EESTI

HAIGEKASSA TERVISHOIUTEENUSTE

LOETELU MUUTMISE

TAOTLUS KOOS TAITMISJUHISTEGA

Juhime tdhelepanu,

et haigekassa avalikustab taotlused kodulehel.

Konfidentsiaalne

informatsioon, mis avalikustamisele ei kuulu, palume tdhistada taotluse tekstis mirkega

,.konfidentsiaalne®.

1. Taotluse algataja

1.1 Organisatsiooni nimi (taotleja)
Tervishoiuteenuste loetelu muutmise
ettepaneku (edaspidi taotlus) esitava
organisatsiooni (edaspidi taotleja) nimi. Kui
taotlus esitatakse mitme erialaiihenduse poolt,
mdrgitakse taotluse punktis 1.1 taotluse
algatanud erialatihenduse nimi ning seejdrel
kaasatud erialaiihenduse ehk kaastaotleja nimi
punktis 1.6.

Eesti Meditsiinigeneetika ~ Selts

80378942)

(registrikood

1.2 Taotleja postiaadress

L. Puusepa 2, Tartu 51014

1.3 Taotleja telefoninumber

7319 488

1.4 Taotleja e-posti aadress

1.5 Kaastaotleja

1.6 Kaastaotleja e-posti aadress

1.7 Kontaktisiku ees- ja perekonnanimi

Dr. Tiina Kahre

1.8 Kontaktisiku telefoninumber

tel: 7 319 488

1.9 Kontaktisiku e-posti aadress

email: tiina.kahre@kliinikum.ee

2. Taotletav tervishoiuteenus

2.1. Tervishoiuteenuse kood
tervishoiuteenuste loetelus olemasoleva
tervishoiuteenuse korral

Kui muudatus ei ole seotud loetelus
kehtestatud konkreetse teenusega voi on
tegemist uue teenuse lisamise ettepanekuga,
siis teenuse koodi ei esitata.

2.2 Tervishoiuteenuse nimetus

Geenindustaja vastuvott

2.3. Taotluse eesmark

Mdrkida rist iihe, koige kohasema taotluse eesmdrgi juurde. Risti lisamiseks vajutada sobilikul ruudul

parempoolsele hiireklahvile ning avanenud meniiiist valida ,, Properties *“ —

., Default value“ — ,, Checked

X] Uue tervishoiuteenuse lisamine loetellu
[ ] Uue ravimiteenuse lisamine loetellu

[ ] Uue ravimikomponendi lisamine olemasolevasse ravimiteenusesse
[_] Uue tehnoloogia lisamine loetelus olemasolevasse teenusesse
[ ] Olemasolevas tervishoiuteenuses sihtgrupi muutmine (sh. laiendamine vi piiramine)

! Vastavalt Ravikindlustuse seaduse § 31 1dikele 5 vdib taotluse esitada tervishoiuteenuste osutajate ithendus,

erialaiihendus voi haigekassa.
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[ ] Eriala kaasajastamine (terve iihe eriala teenuste iilevaatamine)

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse piirhinna muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi voi tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse (nt. teenuses olemasoleva
kulukomponendi muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kohaldamise tingimuste muutmine, mis ei tulene uue
ravimikomponendi vdi uue tehnoloogia lisamisest olemasolevasse teenusesse ega teenuse sihtgrupi
muutmisest (nt. teenuse osutajate ringi laiendamine, teenuse kirjelduse muutmine)?

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse kindlustatud isiku omaosaluse méira, haigekassa poolt
kindlustatud isikult iilevdetava tasu maksmise kohustuse piirmiira muutmine®

[ ] Loetelus olemasoleva tervishoiuteenuse nimetuse muutmine®

[] Tervishoiuteenuse viljaarvamine loetelust®

[ ] Uldkulude iihikuhindade muutmine vastavalt mésruse ,,Kindlustatud isikult tasu maksmise
kohustuse Eesti Haigekassa poolt iilevotmise kord ja tervishoiuteenuse osutajatele makstava tasu
arvutamise metoodika* § 36 1dikele 2’

2.4 Taotluse eesmérgi kokkvatlik selgitus
Esitada liihidalt taotluse eesmdrgi kokkuvotlik selgitus, mida taotletakse ja millistel pohjustel.

Teenuse osutamise meditsiiniliseks ndidustuseks on parilike haiguste esinemise voi riski korral
geenindustamine, mille kdigus hinnatakse perekonna anamneesi, meditsiinilise anamneesi ja
geenitestide tulemuste moju inimese tervisele ja haiguse tekkele.

Geenindustaja teenus on kogu maailmas iile 50 aasta tuntud ja saanud alguse Ameerika
Uhendriikides (USA) 1969. aastal [1]. Geenindustaja eriala suurem laienemine toimus 90ndatel
aastatel, kus geeninoustajad hakkasid laialdaselt to6tama arstide kdrval, kes tegelesid parilike
haigustega [2]. USA geenindustajate riiklik iihing (National Society of Genetic Counselors, NSGC,
www.nsgc.org) on defineerinud antud teenust jargnevalt: ,,Geneetiline ndustamine on protsess, mis
aitab inimestel mdista ja aru saada meditsiinilise, psithholoogilise ja perekonna anamneesi
geneetilise osakaalu mdju haiguse tekkele. Antud protsess koosneb jargnevast: (1) Haiguse
tekkimise vO1 taastekkimise tdendosuse hindamine perekonna ja meditsiinilise anamneesi alusel; (2)
Parilikkuse tiitipide, testimisvoimaluste, ravi, ennetuse, teadmiste ja teaduslike uurimismeetodite
Opetamine ja selgitamine; (3) Informeeritud valikute ja riski voi haigusseisundiga kohanemise osas
ndustamine® [3]. Geenindustaja eriala inimesed tootavad tavaliselt parilike haiguste ja geneetilise
testimise valdkonnas, jagades teadmisi ja emotsionaalset tuge patsientidele ja perekondadele,
kellega nad kokku puutuvad. 2018.a. alates on geenindustaja USA-s ja Euroopa Liidus
tervishoiutdotaja, kes kuulub praktiliselt koigi meditsiini alaerialade korvale, kdige sagedamini
meditsiinigeneetika ja pediaatria (arstid kes enamuses tegelevad harvikhaigustega) kui ka
stinnitusabi-giinekoloogia, onkoloogia, kardioloogia ja neuroloogia erialade korval [4].

Kuigi kontseptuaalselt on geenindustaja eriala véljadpe ja praktiline to6 erinevates riikides sarnane,
on selles protsessis siiski ka erinevusi, mis on tingitud nii tervishoiusiisteemi tilesehitusest kui ka
seadusandlusest vastavates riikides. 2008.a. on tehtud kokkuvote Euroopa riikides geenindustamist
reguleerivatest seadustest, mis on kittesaadav http://www.eurogentest.org/index.php?id=679.

2 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 6

3 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2 ja 12 ning kui on kohaldatav, siis ka 7 ja 8

4 Vajalik on tiita taotluse punktid 1, 2, 5.1, 11.4 ja 12.

5 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2

6 Vajalik on tiita taotluse punktid 1-2 ja 5.1

" Vajalik on tiita taotluse punktid 1 ja 2 ning seejirel esitada kuluandmed metoodika méiruse lisades 12 ja 13
toodud vormidel: ,,Tervishoiuteenuse osutaja kulud ressursside kaupa“ ja ,,Tervishoiuteenuse osutaja osutatud
teenuste hulgad*
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Eestis kehtib Inimdiguste ja biomeditsiini Euroopa konventsiooni artikkel 12 (Council of Europe:
Bioethics), mis sétestab, et igasugune geneetiline testimine vajab eelnevat noustamist ja peaks
olema tehtud personaalse meditsiinilise jélgimise all. St. Iga uuritav isik peaks eelnevalt tipselt
teadma, millest koosneb tema geenitesti vastus (http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/).

Lisaks on Eestis vidlja antud Inimgeeniuuringute seadus (Viljaandja Riigikogu, redaktsiooni
joustumise kuupdev 01.06.2002), mis reguleerib Eesti Geenivaramu tegevust, mitte aga geneetilist
testimist ja noustamist meditsiinilises kontekstis laiemalt kogu Eestis. Inimgeeniuuringute seaduse
§11. Punkt (4) iitleb, et geenidoonoril on oigus geneetilisele ndoustamisele tema kohta
geenivaramus hoitavate andmetega tutvumisel. Kiesoleva seaduse eesmirk on reguleerida
geenivaramu loomist ja pidamist ning selleks vajalike geeniuuringute tegemist, kindlustades
seejuures geenidoonorluse vabatahtlikkuse ja geenidoonori isiku salastatuse, ning kaitsta inimesi
geeniandmete kuritarvitamise ja nende DNA iilesehituse ning sellest johtuvate périlikkusriskide
poOhjal diskrimineerimise eest.

Kuni kéesoleva ajani on Eestis geneetilist ndustamist teostanud meditsiinigeneetika residentuuri
labinud eriarstid voi erivdljadppe saanud pediaatrid, kelle peamiseks iilesandeks on olnud
monogeensete ehk Mendeli seaduste jargi paranduvate périlike haiguste, kaasasiindinud anomaaliate
ja kromosoomihaiguste diagnostika ning teatud juhtudel ka ravi. Kliinilise geneetika teenistus asub
peamiselt SA TU Kliinikumi (TUK) iihendlabori Kliinilise geneetika keskuses Tallinnas ja Tartus,
kus tootab kdesoleval hetkel 11 meditsiinigeneetikut ja 2 pediaatrit ning visiitide arv on ~6000
aastas. Kliinilise geneetika keskusel on tinapdeval olemas laiapohjaline kliinilise geneetika
ekspertiis. Meditsiinigeneetikud tegelevad parilike haiguse kahtlusega laste ja tdiskasvanute
uurimisega ning viljatute paaride, rasedate ja korgenenud vihiriskiga patsientide ndustamisega.
Teostatakse indiviidide testimist geneetiliste haiguste kandluse suhtes korgenenud riskiga
perekondades. Teatud périlike haiguste korral teostatakse ka nende ravi (niiteks dieetravi,
ensiiimasendusravi). Eestis on rakendatud tipptasemel raseduseaegsed ja vastsiindinute
soeltestprogrammid. Kliinilise geneetika teenistuse raames tehakse koiki rahvusvaheliste juhendite
jargi ndutavaid ainevahetuse, tsiitogeneetilisi ja molekulaargeneetilisi uuringuid. Alates 2014 oleme
TUK Uhendlabori koosseisus teinud laialdast uue pdlvkonna sekveneerimise diagnostikat nii
périlike haiguste kui ka kasvajate kontekstis. Vihesel médral on voimalik geneetiku konsultatsiooni
teenust saada lisaks Ida-Tallinna Keskhaiglas (1 osakoormusega meditsiinigeneetik) ja Pohja-
Tallinna Regionaalhaiglas (1 osakoormusega meditsiinigeneetik).
Samas on paljud iildhaigused ehk komplekshaigused nagu diabeet, siidame isheemiatdbi, vihk,
neurodegeneratiivsed haigused ja skisofreenia teatud geneetilise eelsoodumusega. On nididatud, et
poliigeensete riskiskooride abil on voimalik tuvastada populatsioonis indiviidid, kelle haigestumise
toendosus suurem {ildpopulatsiooni keskmisest (nt rinnavahk). Kiesoleval hetkel Eesti
meditsiinigeneetikud oma igapdevatdos nende komplekshaiguste geneetilise testimisega rutiinselt ei
tegele.

TU genoomika instituudi Eesti geenivaramu on loonud riikliku biopanga, millega on liitunud
iile 200 000 geenidoonori. Andmete kogumine on toimunud alates 2002. aastast, kusjuures 150 000
geenidoonorit liitus 2018. ja 2019. aasta jooksul. Kdikide geenidoonorite DNA on kéesoleval hetkel
genotiipiseeritud Illumina Global Screening Array kiibiga, kuhu on lisatud 2000 Eesti popu-
latsioonis leitud geenivarianti. Geenivaramu teaduskeskuses on arendatud rinnavihi ja
kardiovaskulaarsete haiguste poliigeensed riskiskoorid ja farmakogeneetika raportid, mida
plaanitakse kasutada geenidoonoritele tagasiside andmiseks. Personaalmeditsiini (PM) teadus-
projektide raames on esimesed geenidoonorid (ca 3000) juba saanud tutvuda oma raportitega. Eesti
geenivaramus tootab iiks osakoormusega meditsiinigeneetik ja USA-s hariduse omandanud geeni-
ndustaja, kes on peamiselt tegelenud 3000 geenidoonori tagasiside ndustamisega. Tuginedes
toenduspohisusele, haiguste levimusele ning muudele teguritele, otsustati 2017. aastal Sotsiaal-
ministeeriumi eestvedamisel valida kliinilise PM-i rakendamise piloteerimiseks kaks haigust -
rinnavihk ja koronaarhaigused.
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Aastatel 2018 - 2021 viidi 1dbi RITA uurimisprojektid “Personaalmeditsiini kliinilised juhtprojektid
rinnavahi ja slidame-veresoonkonna haiguste tdppisennetuses. Kliiniline rakendusuuring viidi 1&bi
juhtivpartnerite Tartu Ulikooli Kliinikumi, TU-i, Pdhja-Eesti Regionaalhaigla ja Tallinna
Tehnikatilikooli poolt. Selles osalesid uurijatena lisaks geenivaramu tdotajatele ka perearstid,
onkoloogid ja meditsiinigeneetikud. Ka personaalmeditsiini teenuste arendamise kliinilise to6rithma
aruteludel on joutud jdreldusele, et on tungiv vajadus geenindustajate jérele, et oleks voimalik
kiivitada personaalmeditsiini projekte iildpopulatsiooni tasandil.

Tartu Ulikooli Eesti geenivaramu DNA-proovide kogumis on iile 200 000 genoomse DNA-
proovi ning tagasisidestatud on vaid 3000 raportit. Selle tulemusena on tekkinud hiippeliselt
geenindustajate teenuse vajadus. 200 000 geenidoonori noustamist ei suuda léibi viia hetkel
Eestis tootavad 12 meditsiinigeneetikut, 2 pediaatrit ja 1 geenindoustaja.

Vajalik on luua terviklik Eesti geenivaramu geenidoonoritele tagasiside andmise siisteem, mille
iitheks osaks on geenindustamine. Lisaks on geneetiliste testide arv pidevas tousus paljudel arstlikel
erialadel (nt onkoloogia, hematoloogia, oftalmoloogia, neuroloogia jpt), seega suureneb pidevalt ka
geneetilist noustamist vajavate patsientide hulk. Paljudel juhtudel oleks otstarbekam, kui geneetilise
ndustamisega tegeleks geenindustaja, jéttes nii arstidest meditsiinigeneetikutele voimaluse tegeleda
komplekssemat késitlust ndudvate patsientidega. Selleks on vaja luua geenindustaja
tervishoiuteenus ja geenindustajate koolitusprogramm. Geenindustajate koolitamiseks kasutatakse
geenindustaja magistridppe programmi, mis integreeritakse see Tartu Ulikooli biomeditsiini
magistridppe programmi juurde (Biomeditsiin (120 EAP) 80319). 2021.a. septembris on alustatud
labirddkimisi programmijuhi Margus Leppikuga ja heakskiit on sellele olemas TU genoomika
instituudilt. Eesmark on saada antud oppekavale Euroopa Liidu akrediteering. Samuti toetab seda
TU meditsiiniteaduste valdkond ja Kliinilise meditsiini instituudi Kkliinilise geneetika keskuse
juhataja Katrin Ounap omab laialdast kliinilist kogemust ja dpetamise kompetentsi antud programmi
loomiseks kosto0s teiste spetsialistidega meditsiiniteaduste valdkonnast ja genoomika instituudist.
Geenindustajate praktikabaasina saab edukalt kasutada Tartu Ulikooli Kliinikumi Kkliinilise
geneetika keskust, kus on vdimalik tagada enne iseseisvat t60d piisav konsultatsioonide hulk
meditsiinigeneetikute juhendamisel.

3. Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus

3.1 Tervishoiuteenuse meditsiiniline naidustus
(ehk sonaline sihtgrupi kirjeldus)

1. Geenindustamine on vajalik esmajirjekorras 200 000 Eesti geenivaramu geenidoonorile.
Selle teenuse osutamiseks luuakse 2022.a. alguses TU Kliinikumi juurde Geneetika ja
Personaalmeditsiini  Kliinik. Kliinilisest aspektist tooksime vilja jirgmised prioriteetsed
sihtgrupid:

1.1. Hilisavalduvate pirilike haiguste dominantsete haigusseoseliste geenivariantide kandjad —
nditeks perekondlikud kasvajate siindroomid, dkksurmadega seotud erinevad parilikud stidame t66
héired, perekondlik hiiperkolesteroleemia jt). Ameerika Meditsiinigeneetika Kollegium (ACMG) on
juba 2015.a. vilja andnud 59 périliku haiguse nimekirja, mida peetakse eetiliseks raporteerida
kaasuvate leidudena [5]. Kliinilise geneetika keskuse t66 kogemus ja hiljutised uuringud néitavad, et
ligikaudu 2,5% ehk siis 5000 geenidoonorit véiksid olla hilisavalduvate périlike haiguste
kandjad [6]. Eestis oleks sellise andmestiku olemasolul voimalik vilja tootada siistemaatiline
ldhenemine oportunistlikule geeniskriiningule, mille osas USA ACMG on andnud julgemaid
soovitusi [5], samas Euroopa Inimesegeneetika Uhing (ESHG) on 2020.a. soovitanud pigem
ettevaatlikku ldhenemist [7]. Suuremahuline geeniandmete tagasiside geenidoonoritele eeldab igal
juhul Kliiniliste partnerite — eelkdige meditsiinigencetikute ja geenindustajate kaasamist leidude
prioriteetide seadmise, valideerimise, ndustamise ja nende pohise jadlgimise tagamisel. Selline
tagasiside tuleb korraldada etapiviisiliselt, et tagada parim késitlus ning iihtlasi meditsiinisiisteemi
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valmisolek doonorite ja nende pereliikmete kasitlemiseks. Eelnenud RITA projektide pohjal on hea
kogemus juba olemas perekondliku hiiperkolesteroleemia ja perekondliku rinnavéhi késitluses ning
ndustamis- ja jalgimiskoormuse jagamises meditsiinigeneetikute, kardioloogide ja perearstide vahel.
Loogiline oleks leidude pohist tagasisidet esmalt laiendada nende haiguste osas, mille kohta juba on
eelnevate uuringute kogemus ning jérk-jargult tuua sisse uusi haigusi.

Riiklik kaskaadtestimiste programm peaks voimaldama iga indeksjuhu kohta keskmiselt ca
viie ldhisugulase uurimist, mille alusel véiks 50% leidude esinemissageduse korral lisanduda
iileriigiliselt 15 000 kuni 25 000 eeldatavalt suure méjuga geenivariantide kandjat. Sellise
hulga isikute suunamine tervishoiusiisteemi saab olemasolevat voimekust arvestades toimuda vaid
etapiviisiliselt. Samas annaks see maailma mastaabis iiliolulise kogemuse genoomse meditsiini
rakendamise tervisemojude, psiihhosotsiaalsete mojude ja kuluefektiivsuse hindamisel.

1.2. Retsessiivsete haiguste kandjate tuvastamine

Geenidoonorite taisgenoomi andmed voimaldaksid hakata siistemaatilisemalt tegelema retsessiivsete
haiguste geenikandlusega seotud kiisimustega - nt ndustamine pereplaneerimisel, partneri uuringud.
Klassikaliselt on uuritavaid haigusi valitud avaldumissageduse <1:15 000 alusel ja haiguse raskuse
tottu selles vallas eeskitt uuritud lapseeas avalduvaid suure mojuga périlikke haigusi, nt tsiistiline
fibroos, spinaalne lihasatroofia (SMA). Tehniliselt on kdige kéttesaadavam tsiistilise fibroosi
alleelikandluse tuvastamine. SMA alleelikandluse uuring vajab SMN1 ja SMN2 geenide suure
sarnasuse tottu tdendoliselt tehnoloogilist arendust6od Eesti Geenivaramu andmete analiiiisija poolt.
Avaldumissageduse alusel sobituks siia ka feniililketonuuria ja kuulmislangus, aga molema puhul on
tegemist skriinitavate ja ravitavate haigustega, mistdttu kandjate laustestimisel peaks olema selgem
meditsiiniline ja eetiline pohjendus. Lisaks autosoom-dominantselt paranduvatele haigustele oleks
pohjendatud Duchenne’i lihasdiistroofia ja fragiilse X siindroomi premutatsiooni kandluse uuringud
naistel. Kahe viimase X-liitelise siindroomi geenileidude tuvastamine ecldab koopiaarvu variantide
ja trinukleotiidsete korduste tipset médramist ning eeldab tehnoloogilist arendustddd ja tdiendavat
valideerimist Eesti Geenivaramu poolt.

Alternatiivina voiks kaaluda ~500 ravimatute ja piisavalt tdsiste varajase algusega progresseeruvate
haiguste osas kandluse testimist. Néiteks: spinaalne lihasatroofia (SMA), mukopoliisahharidoosid,
alfa-mannosidoos, neuronaalne tseroid lipofuskinoos jt. Tegeleda tuleks esmajarjekorras ainult
nende paaridega, kes on mdlemad geenidoonorid. St igal paaril, kellel esineb jagatud kandlus, on
25% risk haige lapse siinniks. Neid saab siis vastavalt suunata kas tavalisele siinnieelsele
diagnostikale v3i preimplantatsiooni diagnostikale. Juba 1 “4ra hoitud” haige lapse siind voib anda
miljoneid eurosid kokkuhoidu (nt SMA geeniteraapia hind, lisaks jalgimised jm kulud).

2. Kliinilises meditsiinis on geenindustaja teenus niidustatud eelkdige korgenenud
onkogeneetilise voi kardioloogilise riskiga patsientidele erinevates onkoloogia voi kardioloogia
kliinikute juures voi ka perearsti poolt suunatuna.

Geenidoonoril voib osutuda vajalikuks geenivaramus teostatud uuringute tulemuste rakendamine
nendel esinevate terviseprobleemide lahendamiseks. St lahitulevikus pakub Eesti geenivaramu
voimalust kliinikust teha paringut geeniandmete kasutamiseks (reanaliiiisiks) kliinilisel ndidustusel.
Naditeks rinnavédhi korral ja sel juhul on vdimalik geenindustajal konsulteerida antud patsienti
onkoloogiakliiniku juures.

Kui on tegemist asiimptoomse indiviidiga, siis BRCA1 voi BRCA2 muutuse leidmine tostab naistel
nditeks rinnavédhki haigestumise eluaegset riski kuni 87%, munasarjavihki haigestumise riski kui
46% ja meestel tduseb eesniidirme ja pankreasevihki haigestumise risk 2-4 korda. Uldpopulatsioonis
on BRCAL ja BRCA2 haigusseoseliste geenivariantide kandlus keskmiselt 0,2%-0, 3% ehk 1: 400.
Seega 200 000 geenidoonori kohta vdiks leida ligikaudu 500 inimest, kel esineb korget rinna-,
munasarja- voi pankreasevdhi riski pShjustav geenimuutus. Samuti on teada kolorektaalvahki
pohjustavate MMR geenide haigusseoseliste variantide levimus Eesti iildrahvastikus, milleks on
1:485, seega voib geenidoonorite hulgas olla ligikaudu 415 vdimalikku korgenenud jamesoolevéhi
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riskiga isikut [8].

3. Geeninoustajad leiaksid rakendust ka tootades meditsiinigeneetikute korval, kus nende
rolliks oleks nt anamneesi kogumine (sugupuu koostamine), samuti ka niiteks pereliikmete
uuringueelne ja —jirgne ndustamine. Uhest meditsiinigeneetiku konsultatsioonist vdib tekkida
vajadus isegi kuni kiimnete pereliikmete uurimiseks ja igale neist arsti visiidi teenuse pakkumine ei
ole 6konoomne, eriti kui nditeks geeniuuringu vastus ei Kinnita diagnoosi, kuid ka nn negatiivne
vastus vajab lahtiseletamist.

4. Tervishoiuteenuse toenduspohisus

4.1 Teaduskirjanduse otsingu kirjeldus

Selgitada liihidalt taotluse aluseks olevate kliiniliste uuringute jm teaduspohiste kirjandusallikate otsimis-
ning valikukriteeriume: millistest andmebaasidest otsiti, milliste mdrksonade ning tdpsustavate
kriteeriumidega. Nt. uuringuid otsiti PubMed-ist (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/). Otsingu mdrksonad
olid , diabetes in pregnancy, valikukriteeriumiks oli insuliinravi enne rasedust ning tdistekstina
kéttesaadavad inglisekeelsed artiklid, mis on avaldatud alates 1. jaanuarist 2000. Otsingu tulemusel leiti 10
uuringut, millest on kajastatud taotluses 3 uuringu tulemused, kuna teiste uuringute valimi maht oli viike
(vihem kui 20 isikut).

Teaduskirjandust otsiti PubMed-ist http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ mérksdna alt ,,Genetic
Counseling Profession‘. Uhtekokku tuli otsingust vilja 323 artiklit, neist 198 on avaldatud viimase
10 aasta jooksul ja neist 31 aastal 2021. Meie poolt on vilja valitud jargmised olulised 13
teadusartiklit geenindustaja tervishoiuteenuse vajaduse esiletoomiseks:

1) Senter et al., 2020 [9]

Antud artiklis on selgelt vilja toodud USA geenindustajate tegevust korraldava NSGC poolt
jargmised jargmise 5 aasta teaduskiisimused, mille alusel hinnatakse geenindustamise teenuse
kvaliteeti. Teaduskiisimused on jagatud 4 kategooriasse: (a) geenindustamise teenuse kliendid; (b)
geenindustamise protsess ja tulemused; (c) geenindustaja teenuse vaédrtustamine ja (d) geenindustaja
teenuse kéttesaadavus. Eestis loodav geenindustamise teenus peaks ldhtuma samade kategooria
eesmirkide seadmisele.

2) Uhlmann et al., 2020 [10]

Antud artikkel annab iilevaate USA geenindustajate tegevust korraldava NSGC ajaloost ja
geenindustajate eriala arengust. Liihikokkuvotte on kéttesaadav ka nende kodulehel:
https://www.nsgc.org/page/nsgc-timeline.

3) McEwen et al., 2020 [11]

Antud artikkel kisitleb Austraalia geenindustamise teenuse korraldust. Selles tuuakse esile kui
oluline on geenindustaja kui eriala tunnustamine ja selgepiiriline eriala praktika kirjeldamine.

4) Biesecker et al., 2020 [12]

Autorid uurisid geenindustamise kvaliteeti ja ldbiviimist seitsmes teadusuuringus (Clinical
Sequencing Evidence-Generating Consortium (CSER)): (1) kuidas on geenindustamine kavandatud,
juhitud ja kas tavaline kliiniline hoolitsus on tagatud; (2) viisid ldbi {ilevaate avaldatud
randomiseeritud geenindustamise kliinilistest katsetest ja vordlesid kuidas teadlased kirjeldavad
tavalisi nOustatavate gruppe ja (3) andsid iilevaate geenindustamise professionaalsest definitsioonist
ja praktilise teenuse kirjeldusest.

5) Abacan et al., 2019 [4]

Viga pohjalik artikkel, mis annab iilevaate geenindustajate teenistuse korraldusest, nende
koolitusprogrammidest, erialaseltsidest ja seadusandlusest Euroopa liidus, USA-s, Kanadas, Aasias
ja teistes riikides (iihtekokku 28 riigis). Antud artikli materjale oleme kasutanud punkt 2.4. ja 4.4.
all.

6-7) Cordier et al., 2018 ja Cordier et al., 2012 [2, 13]

Antud artiklid rohutavad kui oluline on, et Euroopa Liidus tunnustataks geenindustaja eriala lisaks
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meditsiinigeneetikutele ja labormeditsiini spetsialistidele. 2018.a. tuuakse esile et geenindustaja
eriala on tunnustatud juba Suurbritannias, Prantsusmaal, Rootsis, Islandil, Hollandis, lirimaal ja
Kiiprosel.

8) Ormond et al., 2018 [14]

Antud artiklis antakse iilevaade geenindustaja erialast USA-s, Suurbritannias, Austraalias, Louna-
Aafrika Vabariigis ja moningates Aasia riikides. Kirjeldatakse pdohjalikult (a) geenindustajate
oppeprogramme, (b) riikliku sertifitseerimise korraldust ja kéttesaadavust, (c) kliinilise praktika
ulatust ja (d) tervishoiusiisteemide erinenust geenindustaja erialast lahtuvalt.

9) Paneque et al., 2017 [15]

Antud uuringu eesmirk oli kirjeldada geenindustajate t60 lisandvéértust kliinilise geneetika
meeskonnas ja nende tooiilesandeid erinevates Euroopa riikides. Uuringus osales 143
geenindustajat. Suurima tugevusena on vilja toodud vdime luua kvaliteetne usaldussuhe
konsulteeritavaga ja patsiendikeskne ldhenemine. Antud uuring néditas, et geenindustajad
integreeruvad viga hésti meeskonnatddsse.

10) Madlensky et al., 2017 [16]

Antud artiklis on 1dbi viidud PubMed otsing, mis kisitleb geenindustamise tulemusi. Uuringus
analtiiisiti 23 artiklit kus noustatavaid wuuriti enne ja peale ndustamist. Enamus kisitles
onkogeneetilist ndustamist ja hinnati jargmisi faktoreid: teadmised, drevuse ja distressi taset,
rahulolu ndustamisega, riski hindamist, geneetilist testimist (soovi ja kéttesaadavust),
tervisekditumist ja otsuse konflikte. Tulemused néitasid, et geenindustamine tostab teadmiste taset,
isikliku kontrolli teadvustamist, positiivset tervisekditumist ja paranenud riskide teadvustamist ning
samuti ka drevuse, véhi tekke hirmude ja otsuse konfliktide langust.

11) Ingvoldstad et al., 2016 [17]

Antud artikkel annab pdhjaliku iilevaate geenindustajate Oppeprogrammidest erinevates riikides,
mille kohta on avaldatud andmeid PubMed andmebaasis. Uhtekokku analiiiisiti 11 artikli andmeid,
mis olid avaldatud ajavahemikul 2000-2014. Koik mainitud programmid olid kaheaastased
magistriprogrammid, mis on vastavuses ACGC (Accreditation Council for Genetic Counseling)
standarditega. Enamus Oppeprogrammide teoreetiline véljadppe osa on véga hasti kavandatud ja
vastab akrediteerimise nduetele, kuid praktiline kliiniline véljadpe on halvemini korraldatud ning
detaile ei ole kirjeldatud. Vaja on enam tdhelepanu poorata praktilisele véljadppele kliinilistes
iiksustes, et geenindustajatel oleks piisav kliiniline kogemus t66ks patsientidega.

12) Skirton et al., 2015 [18]

Antud artikkel analiilisis elektroonilistes andmebaasides ajavahemikul 2000-2013 avaldatud
artikleid

Kui edukalt on geenindustaja roll on tdidetud. Analiitisiti 419 artikli tulemusi ja slisteemse analiiiisi
tulemus nditas, et kui geenindustajaid on rakendatud to0sse spetsialiseeritud geneetiliste teenistuste
Jjuures, siis nad votavad enda kanda olulise otsese patsientidega suhtlemisega seotud tdokoormuse ja
see on patsientide poolt hésti vastu voetud. Kuna paljudes riikides suureneb vajadus geneetilise
teenistuse jdrele, siis on vajalik rohkem kasutada geenindustajate abi nendes riikides kus seda senini
ei ole tehtud.

13) Aizawa et al., 2021 [19]

Antud artikkel votab kokku geenindustajate eriala (mis loodi Jaapanis 15 a tagasi, kuid loetakse
ikkagi uueks erialaks) positsiooni ja rolli Jaapani iihiskonnas ning kirjeldab mis on peamised
sotsiaalsed viljakutsed geenindustajatel, olukorras, kus geneetiliste testide arv on oluliselt tdusnud.
Jaapanis on registreeritud 267 geenindustajat ja 1410 kliinilist geneetikut, kuid seoses tippis-
meditsiini arenguga ei suuda nad katta suurenenud konsultatsioonide vajadust ja pole suudetud
suurendada geenindustajate koolitust. Koolitamiseks on olemas 19 magistriprogrammi ja 1
doktoridppe programm, geenindustajate organisatsioon ning sertifitseerimine toimub akadeemilise
organisatsiooni kaudu. Samuti maérgitakse, et lisaks korgekvaliteetsele geneetilisele noustamisele
peaksid geenindustajad tegema rohkem teadustood.
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4.4. Tervishoiuteenuse osutamise kogemus maailmapraktikas

Kirjeldada publitseeritud ravi tulemusi maailmapraktikas, kui puuduvad tervishoiuteenuse
toenduspohisuse andmed ravi tulemuslikkuse ja ohutuse kohta avaldatud kliiniliste uuringute ja
metaanaliitiside alusel.

Mitmetes riikides on olemas iilikoolis dppeprogramm (reeglina magistridpe), mille alusel on
voimalik oppida geenindustajaks. Samas on geenindustajate dpe erinevates riikides erinev ja erinev
voib olla dppekava (ehk curriculum), kliinilise Sppe osakaal, Sppe pikkus, iilidpilaste eelneva oppe
taust (niiteks ded, immaemandad vdi laborigeneetikud). Ulevaade dppe erinevustest on toodud
jargnevas Euroopa kokkuvottes [17].

Pohjalik kokkuvote geenindustaja teenusest ja dppest Euroopas ja Ameerikas on koostatud 2019.a.
[4], mis on toodud kokkuvdtvas tabelis:

Riik Populatsioon GN arv GN oppe Oppe- Lopetaja Riiklik Eriala-
(miljon) algusaasta | programmide | d aastas regulatsioon | organisatsioon ja
arv ja kraad sertifitseerimine
USA 327 4000 1969 39 (MS) 400 osariigiti Jah
Kanada 37 350 1985 3 (MS) 20-25 Ei Ei
UK 60 310 1992 3(MS — 40 Jah Jah
STP)
Taani 5,8 24 - - - Ei Ei
Prantsusmaa 66,9 >175 2004 1 (MS) 20 Ei Jah
Holland 17 55 1992 MPA, GC 8 Ei Ei
Norra 5 40 2001 1 (MS) 10 (iile Jah Ei
aasta)
Hispaania 46 70 2008 1 (MS) 10-12 (iile Ei Jah
aasta)
Rootsi 10 30 - - - - Jah
Austraalia, 30 220 1995 2 (MS) 40 Loomisel Jah
Uus-
Meremaa

GN — geenindustaja, MS- magistrikraad, MPA — Master of Public Administration, GC — genetic
councellor; STP — Scientist training program

Siinkohal toome moned olulisemad kokkuvotted erinevatest riikidest nagu USA, EL ja Eesti
naaberriigid:

1. Ameerika Uhendriigid (USA)
Esimene geenindustajate magistridppe programm loodi USA-s 1969. aastal [4]. USA
geenindustajate erialaorganisatsioon on National Society of Genetic Conuselors (NSGC). NGSC
annab iilevaate geenndustajate erinevast praktikast, rollist ja teistest demograafilistest andmetest.
Detailsem info on kittesaadav nende kodulehel: www.nsgc.org. Igal aastal kandideerib USA-s ja
Kanadas viljadppele ligikaudu >1200 kandidaadi ja 1opetab geenindustaja magistridoppe programmi
~400 tlidpilast. USA ja Kanada geenindustajate véljadpet ja akrediteerimist korraldab
organisatsioon - Accreditation Council for Genetic Counseling (ACGC). ACGC geenindustajate
magistrioppe programm sisaldab teadusliku kui ka praktilise konsultatsiooni alaste teadmiste
kombinatsiooni, st vajalik on vihemalt 50 juhendatud kliinilise praktilise juhu ja teadusliku projekti
teostamine. Geenindustaja dpe 1opeb American Board of Genetic Counseling (ABGC)
sertifitseeritud eksamiga [4].

2. Euroopa Liit (EL)
Geenindustaja kutse on tunnustatud {ile 11 EL riigis ja on olemas vdahemalt 8 geenindustaja
véljadppe programmi [4]. Ametlik geenindustajate registreerimine toimub Euroopas ldbi kahe
organisatsiooni: Suurbritannias - Genetic Counsellor Registration Board (GCRB) ja EL-s Euroopa
Inimesegeneetika Uhingu juures olevas The Genetic Nurse and Counsellor Professional Branch
(EMBG) organisatsioonis [18]. Geenindustaja kutse iihtse standardi loomine EL-s on olnud
keeruline kuna riigid erinevad emakeelelt, tervishoiusiisteemi iilesehituselt, kultuuriliselt ja samuti
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on geenindustaja roll erinevates riikides erinev. EL geenindustajate registreerimise siisteem loodi
2013. aastal ja see on lahus Suurbritannia registreerimissiisteemist. EBMG tunnustab ametliku
geenindustaja viljadppeprogrammina magistridppe programmi. Samas saadakse aru, et EL-S on
kdesoleval hetkel piiratud hulgal geenindustajate magistridppe programme ja mitme pikaaegase
kliinilise praktikaga geenindustajad on omandanud hariduse muul viisil. Geenindustajate
registreerimine EL-s teostab ka geenindustajate magistridppe programmide hindamist ja
akrediteerimist [20].

2.1. Soome
Soomes to6tab 20 meditsiinioe haridusega geenindustajat, neist 5 pakub geneetilise konsultatsiooni
teenust erinevates kliinilistes valdkondades nagu siinnieelne diagnostika, haruldast geneetiliste
haiguste kandluse testimine ja ennetav testimine neuroloogia ning onkoloogia valdkonnas.
Varasemalt on Soomes lébi viidud ddede geenindustajaks spetsialiseerumise kursus ja osad
geenindustajad on saanud viljadppe kohapea. Ukski Soome geenindustaja ei oma EBMG
registreerimist [4].

2.2. Rootsi
Rootsis tootab ~40 geenindustajat. Enamus neist to6tab kliinilise geneetika teenistuse juures ja
moned siinnitusabi, kardioloogia vdi onkoloogia kliinikus. Varasemalt on 14bi viidud 2-aastane
osakoormusega Oppeprogramm geenindustajatele, mis sisaldas kliinilise geneetika, eetika ja
ndustamise alast véljadpet [4].

2.3. Norra
Norras todtab 40 geenindustajat. Bergeni Ulikooli juures on olemas riiklik geenindustajate
magistridppe programm, mis sisaldab nii praktilist véljadpet kui ka teadust66d. Siiski peamine
kliiniline véljadpe toimub praktilisel tookohal. Enamus véljadppe ldbinud tilidpilasi omas eelnevalt
kas meditsiinide voi bioanaliiiitiku kutset. Moned iiksikud geenindustajad on omandanud ka
doktorikraadi [4].

2.4. Taani
Taanis tootab iile 20 geenindustaja ja puudub riiklik véljadppe programm. Enamusel Taani
geenindustajatel on denduse, geenitehnoloogi voi meditsiinisekretéri kutse ja geenindustamise alase
viljadppe on nad saanud kohalikus kliinilise geneetika osakonnas. Kodik Taani geenindustajad
tootavad riiklikus tervishoiusiisteemis ja peamiselt onkogeneetika valdkonnas. Nende kliiniline roll
seisneb haigusjuhtude ettevalmistamises, geneetiliste testide tulemuste edastamises ja teiste
geneetika spetsialistide korval tootamises [4].

6. Tervishoiuteenuse osutamiseks vajalike tegevuste kirjeldus

6.1 Teenuse osutamise Kirjeldus

Kirjeldada tervishoiuteenuse osutamiseks vajalikud tegevused (sh. ettevalmistavad tegevused), nende
esinemise jdrjekorras, kaasatud personal ja nende rollid, teenuse osutamise koht (palat, protseduuride tuba,
operatsioonituba) ning kasutatavad seadmed ja tarvikud. Voéimalusel lisada ka tegevuste sooritamise
keskmised ajad. Ravimiteenuste korral kirjeldada raviskeem: ravi pikkus, patsiendil kasutatavate annuste
suurus.

Geenindustaja teenus toimub tavaliselt ambulatoorselt ja ambulatoorses vastuvotu kabinetis. Vajalik
on ka tdiendav protseduuride tuba ja dde, st juhul kui on vajalik vere vOotmine tdiendavateks
geneetilisteks analiiiisideks.

Antud teenuse meie poolt prognoositav hind on ligikaudu 32.50 eurot iihe geenindustaja
ndustamiskorra kohta. Geenindustamise keskmine ldbiviimise aeg on 1 tund. Aja planeerimise
kogemus pShineb meditsiinigeneetikute tookogemusel. Antud teenus sisaldab uuringutulemuste jm
andmete analiiisi ning dokumenteerimist ligikaudu poole tunni ulatuses ja patsiendi ja/vdi tema
perekonna ndustamist iihe tunni ulatuses.
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7. Tingimused ja teenuseosutaja valmisolek kvaliteetse tervishoiuteenuse osutamiseks

7.1 Tervishoiuteenuse osutaja Regionaalhaigla, keskhaigla, moeldav ka teistes
Nimetada kohased teenuse osutajad (nt. piirkondlik | ambulatoorset ravi pakkuvates kliinikutes

haigla, keskhaigla, iildhaigla, kohalik haigla,
valikupartner, perearst)

7.2 Kas tervishoiuteenust osutatakse | Ambulatoorne teenus

ambulatoorselt, statsionaarselt, ja/voi

pdevaraviS/paevakirurgias?  Loetleda  sobivad

variandid.

7.3 Raviarve eriala Geenindustajat voib vaja minna praktiliselt
Nimetada, milliste erialade raviarvete peal antud | enamuse erialade juures. Koige sagedamini
teer_wus sisaldub  lihtudes ravi  rahastamise | giinekoloogia, viljatusravi, onkoloogia,
lepingust. hematoloogia ja kardioloogia, aga ka neuroloogia,

psiihhiaatria,  pediaatria, silmahaigused,
sisehaigused, reumatoloogia, nefroloogia erialadel

7.4 Minimaalne tervishoiuteenuse osutamise | Minimaalselt on iihele isikule vajalik 2
kordade arv kvaliteetse teenuse osutamise | geenindustamist. St reeglina on  vajalik
tagamiseks geenindustamine enne testi tulemuste
Esitada teenuse minimaalne osutamise kordade | tegemist/edastamist ja seejdrel pérast tulemuste
arv, mille puhul oleks tagatud teenuse osutamise | saabumist. Vahel piisab ka iihest vastuvdtust (kui

kvaliteedi sdilimine. Lisada | pjjteks analiiiis on tellitud eelnevalt ning vajalik
selgitused/pohjendused, mille alusel on teenuse | . \aid ndustamine)

minimaalne maht hinnatud.

7.5 Personali (tdiendava) viljadppe vajadus

Kirjeldada, millise kvalifikatsiooniga spetsialist (arst vajadusel eriala tipsusega, dde, fiisioteraput Vm)
teenust osutab ning kas personal vajab teenuse osutamiseks viljadpet (sh. tdiendavat koolitust teatud
intervalli tagant). Viljadppe vajadusel selgitada, kes koolitab, kus viljadppe ldbiviimine toimuks ning kes
tasuks koolituskulud (kas koolituse garanteerib seadme miiiija voi teenuse osutaja ja kulu on arvestatud
teenuste hindadesse jm).

Geenindustaja vastuvott puudub kédesoleval hetkel Eesti tervishoiuteenuste loetelus. Ka ei ole
kiesoleval hetkel tervishoiutddtajate registris sellist eriala nagu geenindustaja.

Geenindustajate koolitamiseks on plaanis luua magistridppe programm TU juures 2022.a., millega
luuakse alus geenindustajate viljadppeks. TU meditsiiniteaduste valdkonna kliinilise meditsiini
instituudi kliinilise geneetika keskus (juhataja Katrin Ounap) omab laialdast kliinilist kogemust ja
Opetamise kompetentsi antud programmi loomiseks kost60s teiste spetsialistidega meditsiiniteaduste
valdkonnast ja genoomika instituudist. Magistridppe programmi raames saab geenindustajaks
oppida Oe-, dmmaemanda, bioanaliilitiku, geenitehnoloogia voi mdne teise eriala 15petanud
tilidpilane.

Kui isik on ldbinud geenindustaja koolituse vélismaal, siis saab tema paddevust hinnata Eesti
Meditsiinigeneetika Seltsi pddevuskomisjon, kes otsustab dppekava sobivuse iile Eesti kontekstis ja
vajadusel mdédrab lisatingimused (nt tdiendava praktika ldbimine Eestis). Eesti ainuke USA
diplomiga geenindustaja on EMGS seltsi liige.

7.6 Teenuseosutaja valmisolek

Kirjeldada, milline peaks olema tervishoiuteenuse osutaja téokorraldus, vajalikud meditsiiniseadmed,
tdiendavate osakondade/teenistuste olemasolu ning kas on pohjendatud éopdevaringne valmisolek, et oleks
tagatud soovitud tulemus. Anda hinnang, kas teenuseosutaja on valmis koheselt teenust osutama voi on
vajalikud tdiendavad investeeringud, koolitused, ruumide loomine vms.

Selle teenuse osutamiseks luuakse 2022.a. alguses TU Kliinikumi juurde Geneetika ja
Personaalmeditsiini Kliinik. Teenuse osutamiseks on vajalik geenindustajate koolitamine.
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8. Teenuse osutamise kogemus Eestis

8.1 Kas teenust on varasemalt Eestis osutatud?

Tervishoiustisteemis ei ole, kuid on kasutatud
geenidoonoritele tagasiside andmiseks.

8.2 Aasta, millest alates teenust Eestis
osutatakse

8.3 Eestis teenust saanud isikute arv ja teenuse

osutamise kordade arv aastate 10ikes

8.4 Eestis teenust osutanud raviasutused

8.5. Tervishoiuteenuste loetelu koodid, millega

tervishoiuteenuse osutamist on raviarvel
kodeeritud

8.6 Ravi tulemused Eestis

9. Eestis tervishoiuteenust vajavate isikute ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu
prognoos jargneva nelja aasta kohta aastate 16ikes

9.1 Keskmine teenuse osutamise kordade arv | 2 korda

ravijuhu (iihele raviarvele kodeerimise) kohta

9.2 Tervishoiuteenust vajavate isikute arv ja tervishoiuteenuse osutamise kordade arvu prognoos

jirgneva nelja aasta kohta aastate 10ikes

9.2.1 Aasta 9.2.2 Isikute arv 9.2.3 Ravijuhtude arv 1 isiku | 9.2.4 Teenuse
arvestades nii lisanduvaid | kohta aastas arvestades asjaolu, | osutamise kordade arv
isikuid kui ravi jargmisel | et kéik patsiendid ei pruugi | aastas kokku
aastal jitkavaid isikuid lisanduda teenusele aasta

algusest

1. aasta 3500 2 7000

2. aasta 7000 2 14 000

3. aasta 14 000 2 28 000

4. aasta 14 000 2 28 000

9.3 Prognoosi aluse selgitus

Esitatakse selgitused, mille pohjal on teenust vajavate patsientide arvu hinnatud ning selgitused patsientide

arvu muutumise kohta aastate loikes.

Planeeritud on jargmiselt, et esimesel aastal to6tab 2-4, teisel 4-6 ja 3-4 aastal 10-12 geenindustajat.
Igaiiks teeb ca 1400 isiku noustamist aastas (2 ndustamist keskmiselt iihele isikule).

10. Tervishoiuteenuse seos kehtiva loeteluga, ravimite loeteluga voi meditsiiniseadmete

loeteluga ning moju toovoimetusele

10.1 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Ei ole.
taotletava teenuse kasutamisel ravijuhule

Loetleda  samal raviarvel kajastuvate
tervishoiuteenuste koodid ja teenuse osutamise

kordade arv sellel raviarvel.

10.2 Tervishoiuteenused, mis lisanduvad | Ei ole.

alternatiivse teenuse kasutamisel ravijuhule
Loetleda alternatiivse tervishoiuteenuse samal
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raviarvel kajastuvate tervishoiuteenuste koodid
ning teenuse osutamise kordade arv sellel
raviarvel.

10.3 Kas wuus teenus asendab modnda
olemasolevat tervishoiuteenust osaliselt voi
taielikult?

Kui jah, siis loetleda nende teenuste koodid ning
selgitada, kui suures osakaalus asendab uus
teenus hetkel loetelus olevaid teenuseid (tuua
vdlja asendamine teenuse osutamise kordades).

Potentsiaalselt voimaldab asendada osaliselt eelkdige
meditsiinigeneetiku aga nditeks ka teiste erialaarstide
(onkoloog jt) toomahtu ning kasutada eriarstide
ressurssi optimaalsemailt.

10.4 Kui suures osas taotletava teenuse
puhul on tegu uute ravijuhtudega? Kas
teenuse kasutusse votmine tdhendab uute
ravijuhtude lisandumist voi mitte? Kui jah, siis
mitu ravijuhtu lisandub?

Eelkdige on tegemist uute ravijuhtudega ehk Eesti
geenivaramu doonoritega.

10.5 Taotletava tervishoiuteenusega
kaasnevad samaaegselt, eelnevalt voi
jargnevalt  vajalikud  tervishoiuteenused
(mida ei mairgita taotletava teenuse
raviarvele), soodusravimid, ja
meditsiiniseadmed isiku kohta iihel aastal.
Kirjeldatakse tdiendavad teenused, ravimid
Jja/voi meditsiiniseadmed, mis on vajalikud kas
teenuse mddramisel, teostamisel, edasisel
Jjdlgimisel: kuidas kasutatakse (ravimite puhul
annustamisskeem), ravi kestus/kuuride arv, ravi
alustamise ja lopetamise Kriteeriumid.
Diagnostilise  protseduuri  puhul esitatakse
andmed juhul, kui protseduuri teostamise jdrel
muutub isiku edasises ravis ja/véi jdlgimisel
kasutatavate tervishoiuteenuste ja ravimite
kasutus. Juhul kui muutust ei toimu, esitada
sellekohane selgitus.

Ei ole.

10.6 Alternatiivse raviviisiga kaasnevad
(samaaegselt, eelnevalt vO1 jédrgnevalt)
vajalikud tervishoiuteenused (mida ei
mairgita taotletava teenuse raviarvele),
soodusravimid, ja meditsiiniseadmed isiku
kohta iihel aastal.

Vastamisel ldhtuda punktis 10.5 toodud
selgitustest.

Ei ole.

10.7 Kas uus tervishoiuteenus omab
teaduslikult  tdendatult erinevat mdju
toovoimetuse kestvusele vorreldes
alternatiivse raviviisiga?

Kas toovoimetuse kestuse osas on publitseeritud
andmeid teaduskirjandusest ning kas raviviiside
vahel saab vdita erinevust?

Ei ole.

10.8 Kui jah, siis mitu pédeva viibib isik
toovoimetuslehel taotletava teenuse korral
ning mitu péeva viibib isik toovoimetuslehel

Ei ole.
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alternatiivse raviviisi korral? |

12. Tervishoiuteenuse véir- ja liigkasutamise to

eniosus ning kohaldamise tingimused

12.1 Tervishoiuteenuse vaarkasutamise
toendosus
Esitatakse andmed teenuse voimaliku

vddrkasutamise kohta (kas on voimalik, mil moel).
Nt. risk, et tervishoiuteenust kasutatakse valel
patsiendil, mitte piisavat erialast kompetentsi omava
tervishoiutéotaja voi tugispetsialisti poolt.

Tervishoiuteenuse vddrkasutus on minimaalne. St
teenust osutatakse reeglina Eesti geenivaramu
geenidoonoritele ja nad on andnud ndusoleku
nende noustamiseks geenidoonoriks saamisel.

12.2 Tervishoiuteenuse liigkasutamise
toendosus

Esitatakse andmed teenuse voimaliku liigkasutamise
kohta (kas on voimalik, mil moel). Nt. ravi ei

Kuna geenidoonorite hulk on suur, siis on vajalik
luua plaan, millistel juhtudel on isikute
ndustamine néidustatud kiirendatud korras, et
valtida esimestel aastatel iiheaegselt 200 000

lopetata progressiooni ilmnemisel, ravi alustatakse

) ; ; ! . geenidoonori podrdumist teenusele.
varem, kui eelnevad ravimeetodid on dra proovitud.

12.3 Patsiendi isikupédra ja eluviisi vdimalik | Ei mdjuta.
moju ravi tulemustele

Kas patsiendi sugu, vanus, eluviis vms omab moju
ravi tulemustele? Kui jah, tuua vdlja faktor ja tema

moju.

12.4 Kas tervishoiuteenuse ohutu ja optimaalse
kasutamise tagamiseks on vajalik kohaldamise
tingimuste sédtestamine

Ei ole vajalik.

12.5 Tervishoiuteenuse kohaldamise tingimused
Kui 12.4 on vastatud jaatavalt, palume sonastada teenusega seotud rakendustingimused, mis aitaksid tagada
tervishoiuteenuse ohutut ja optimaalset kasutust.
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