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Executive summary

In the world and in Europe many countries have developed frameworks and guidelines for
digital health technologies evaluation as these new technologies are so far lacking uniform
guidance. In 2021, Estonian Health Insurance Fund (EHIF) initiated a procurement
“Assessment framework for digital healthcare technologies™ to involve different stakeholders
in Estonia in the area of digital health and healthcare technology. The aim of the work was to
examine all aspects of digital health technologies, and as a result, to create a clear and
comprehensive framework to unify understandings, analyze potential paths of assessments and

provide recommendations for national financing or heading international markets.

Methodologically, a mixed-method approach, where a questionnaire, and workshops using
focus group interviews and non-participatory observation, was used. Workshops were held
online in Microsoft Teams and altogether 20 participants took part (participants list in appendix
1). Each workshop had its tasks, where participants in smaller groups brainstormed ideas and
explained them later to the whole group. Based on the analysis figure 8 summarizing the
potential evaluation paths for non-medical and medical devices in the area of health and
wellness. The analysis revealed several recommendations for further improvements out of
which the most relevant are outlined here. First, there is a sense of urgency to proceed, thus a
leading coordinating organization who coordinates the project between different related
authorities but also institution-based representatives should be appointed. Additional
stakeholders, such as representatives of patient and medical organizations should be involved
and foundations for funding the activity should be agreed. Second, despite the unified concept
of digital frameworks, the process for medical devices and non-medical devices should be
distinguished (figure 8) to avoid duplication of processes but also unauthorized availability and
supportive algorithms for developers/producers could be provided. However, assessment for
cost-efficiency should be considered and assessed as context-specific. Third, there is a need to
agree on a responsible evaluator regarding interoperability and connevtivity. And fourth, the
needs and ways of assessment for various telemedicine services (e.g. remote consultations)

should be analyzed.

The research and study report were created by the e-Medicine Center of TalTech.



1. Sissejuhatus

Digitaalsed tervisetehnoloogiad on rakendused, programmid ja tarkvara, mida kasutatakse
tervisesiisteemides ning mis voivad toimida eraldiseisvalt voi olla kombineeritud muude
lahenduste vdi toodetega.! Need lahendused on leidnud kasutust erinevates tervisesiisteemi
valdkondades, alustades inimeste heaolu ja elustiili toetamisest kuni keeruliste diagnostiliste-
ja raviprotseduurideni.? Digitaalseid tervisetehnoloogiaid ning nende rakendamist tervishoiu-
ja sotsiaalsilisteemis ndhakse iihe vOimalusena tagada tervishoiusiisteemi jatkusuutlikkust
rahvastiku vananemise jm tegurite kontekstis.?3

Tervishoiusiisteemi digitaliseerimine on toimunud juba paarkiimmend aastat ning on eriliselt
kiirenenud mobiilsete tehnoloogiate kasutuselevotuga. Ainuiiksi tervisevaldkonna (sh nii tervis
kitsamas ehk health kui laiemalt heaolu tdhenduses ehk wellness) mobiilirakenduste arv
maailmas kiiiindib juba 350 000-ni.* Digitaliseerimise kiire kasvu taustal on viimastel aastatel
hoogustunud erinevates riikides regulatsioonide ja diguslike raamistike vilja to6tamine, mis
voimaldaks digitaalseid tervisetehnoloogiaid iihtsetel alustel hinnata ja/voi rahastada. Samas
on erinevad raamistikud ja rahastamismudelid isegi Euroopa siseselt erinevad, alustades sellest,
et moned riigid on valinud hindamiseks ja rahastamiseks esialgu ainult meditsiiniseadmeks
kvalifitseeruvad mobiilirakendused, kuni nende riikideni, kus hinnatakse lahendusi laiemalt,
kaasates sh niiteks nii robootika kui Al-vdimalused.*>®"9 Riikides nagu Eesti, kus
viljakujunenud silisteem veel puudub, on vaja tervishoiusiisteemi osapoolte vahelisi
kokkuleppeid selle osas, milline suund vdtta ning millistest praktikatest 1ahtuvalt hindamis- ja
rahastamisprotsessi kujundada.

Eesmargid, miks hinnata digitaalseid tervisetehnoloogiaid, vOib jagada laias laastus kolmeks:
anda kasutajatele objektiivset teavet  tervisetehnoloogia kohta ning seeldbi tdsta
usaldusvédrsust erinevate kasutajagruppide seas; lubada seda kasutada konkreetses
digusruumis ning otsustada konkreetse digitaalse tervisetehnoloogia lisamine ravikindlustuse
paketti. Lisaks eelnevale voib digitaalsete tervisetehnoloogiate kasutuselevott anda voimaluse
hoida kokku tervishoiutodtajate aega, muuta ravi efektiivsemaks ning suunata inimesi ise

rohkem oma tervist jilgima.”

1.1 Rahvusvaheline praktika

Kuigi digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamis- ja rahastamispraktikate algatusi leiab iile

maailma (nditeks USA, Austraalia, Jaapan, Saksamaa jne.), keskendutakse antud analiiiisis



eelkdige neile Euroopa riikidele, kus juba rakendatakse praktikaid mis voimaldavad
terviserakendusi hinnata. Raporti Lisas 2 (Tabel 1 ja Tabel 2) on vilja toodud vordlus
Saksamaa, Belgia, Soome, UK ning Rahvusvahelise Standardiorganisatsiooni (ISO) poolt
rakendatavate praktikate osas.

2021. aasta detsembris voeti Euroopa Parlamendis ja ndukogus vastu EL HTA méiérus, mis
reguleerib koigi tervisetehnoloogiate (sh digitaalsete tervisetehnoloogiate, mis on
tervisetehnoloogiate alaosa) kliinilist hindamist ja soovitab vabatahtlikku koostood
litkmesriikide vahel, et {ihtlustada hindamispohimdtteid ja tagada iihetaoline hindamine kogu
EL’s.!? Kestliku koostoomudeli loomine on vajalik seetdttu, et viltida olukorda, kus
“tervisetehnoloogia arendajad peavad tditma mitmekordseid ja erinevaid andmendudeid” mis
omakorda pohjustab tulemuste dubleerimist ja varieeruvust.'**2 Vaatamata sellele, et iildine
soovitus on juba iihishindamise raames hinnatud tervisetehnoloogia hindamise arvestamise
soovitus, toob médrus vilja ka litkmesriikide padevuse hinnata suhtelist tdhusust ja langetada
otsuseid enda eriomases tervishoiu kontekstis.!112

Meditsiiniseadmeteks (MD) olevaid digitaalseid terviserakendusi reguleerib EL’is
meditsiiniseadmete miirus (MDR), endine meditsiiniseadmete direktiiv (MDD), millele
turuletulevad ja kasutuselevoetavad meditsiiniseadmed vastama peavad. Lisaks peavad
meditsiiniseadmed olema kliiniliselt hinnatud, vajadusel 1abinud kliinilised uuringud, samuti
labinud vastavushindamise ja olema varustatud teabega tootja tuvastamiseks ning toote ohutu
ja asjakohase kasutamise tagamiseks.'®!* Kiliinilise kasu hindamisel on oluline silmas pidada
seda, et Kliiniliseks kasuks loetakse seadme positiivset mdju, mida vdib viljendada
asjakohaste Kkliiniliste tulemustena, aga ka positiivse modjuna patsiendi hooldamisele,
rahvatervisele (nt patsientide sdeluuringud, seire, diagnoosimine vOi diagnoosimise
hdlbustamine). 1314

MD maéératlemiseks on EL tasemel EC jt poolt avaldatud juhendmaterjalid (Medical Device?,
MDCG 2019-11, Oxford Global Guidance). Juhul, kui tegemist on meditsiiniseadmetega

seotud nn piiripealsete ja klassifitseerimise kiisimustega, on tootjatel on vdimalus péorduda
padeva asutuse poole ja vajadusel algatatakse nn Helsingi menetlus, mis voimaldab vastavat

konsulteerimist.*> MDR libitud protsesse ei ole vaja Eestis korrata.'*

1.1.1 Saksamaa
Viimasel aastal on rahvusvahelist tdhelepanu pédlvinud Saksamaa digitaalsete terviserakenduste
(digital health applications, DIGA) hindamisprotsess, millega alustati 2020. aasta kevadel

Saksamaa Foderaalse Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituudi (BfArM) eestvedamisel.

9
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DiGA terviserakendus toetab haiguste diagnoosimist, jalgimist, ravi voi leevendamist, samuti
vigastuste voi puude diagnoosimist, ravi, leevendamist voi hiivitamist. DiGA kasutab patsient
iiksi vOi koos tervishoiutodtajaga. DiGA on nduetekohaselt turule viidud meditsiiniseade,
millele on MDD alusel omistatud | klassi meditsiiniseadmele vastav CE-mérgis. MDR alusel
liigitub DIGA llariskiklassi. Vastavalt erisustele, mis tulenevad MDR artiklist 120, voib DiGA
olla turul kéttesaadav ja seda voib kasutusele votta I klassi meditsiiniseadmena kuni tilemineku
perioodi 10puni ehk 26.05.2024, mil kdoik varasemalt MDD alusel turule toodud
meditsiiniseadmed peavad vastama uutele MDR nduetele®.

Oigusliku aluse Saksamaa DiGA’de rahastamiseks 10id digitaalse tervishoiu seadus (DVG),

mis joustus 2019. aasta detsembris ja 2020. aasta aprillis joustunud digitaalsete

terviserakenduste ~ médrus ~ (DIGAV), mis vdimaldasid patsientidele = mdeldud

"retseptirakenduste”" kasutuselevottu tervishoiusiisteemis ehk Saksamaa kohustuslikku
tervisekindlustust omaval isikul tekkis voimalus kasutada arsti voi psiihhoterapeudi poolt vilja
kirjutatud terviserakendusi, mille kulud hiivitab ravikindlustus.® Rakendused kannab koos
hinnaga kataloogi BfArM, luues turustamise vdimaluse ning sellest tulenevalt lisavad
ravikindlustused seadme oma kohustusliku kindlustuse paketti.

2021. aasta detsembri seisuga on DiGA kataloogis 25 rakendust.'® Rakenduse lisamiseks DiGA
kataloogi tuleb tootjal ldbida BfArM’i hindamisprotsess, mis hdlmab jargmisi samme:

1. tootja esitab oma avalduse rakenduse kohta, mis on turule viidud enne 26.05.2021
MDD alusel voi peale 26.05.2021 turule viidud MDR alusel,

2. BfArM vaatab taotluse kiirmenetlusena (,, fast-track*) kolme kuu jooksul 1dbi, mille
kdigus hinnatakse tootja poolt esitatud tdendeid toote turvalisuse, funktsionaalsuse,
kvaliteedi, privaatsuse, andmekaitse, koostalitlusvoime ja kasutajasdbralikkuse kohta
ning positiivse tervisemoju tdenduspohisust (meditsiiniline kasu; patsiendile olulised
struktuurilised ja protseduurilised tdiustused seoses haiguste tuvastamise, jilgimise,
ravimise vOi leevendamise, vOi vigastuste vOi puude tuvastamise, ravimise,
leevendamise voi kompenseerimisega);

3. hindamise tulemuste pdhjal langetatakse otsus, milleks voib olla taotluse:

o tagasiliikkamine;

o esialgse heakskiidu otsus (kui eeldused on tédidetud, kuid positiivsete mdjude
nditamiseks pole veel piisavalt tdendeid, on vdimalik saada esialgse heakskiidu
otsus 12 kuuks tootja poolt maédratud hindadega, mille viltel tuleb koguda

vajalik teaduslik tdendusmaterjal), mis 12 kuu moddudes kulmineerub
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tagasililkkkamise v0i heakskiidetud terviserakenduste kataloogi kaasamise
otsusega;
o taielik heakskiidu otsus (kui ka positiivse tervisemdju tdoendus on olemas), mis

tihendab kataloogi lisamist ning hinnalibirdikimiste alustamist.’

1.1.2 Belgia

Ka Belgia on loonud meditsiiniseadmena turule viidud (CE-maérgistus on omistatud MDD voi
MDR alusel) mobiilirakendustele rahastusvoimaluse ning kujundanud nende rakenduste
hindamiseks piiramiidikujulise protsessi.*® Info rakenduste vastavuskontrolli protsessist on
koondatud mHealthBelgium veebiplatvormile. mHealthBelgium platvorm on Belgia
Foderaalvalitsuse  algatus,  platvormi  haldavad  meditsiinitehnoloogiate ~ ning

tehnoloogiatoostuse tithingud (beMedTech, Agoria), kes teevad tihedat koostodd riiklike

organisatsioonidega (nt Ravimite ja Tervisetoodete Foderaalagentuur ehk FAMHP, e-tervise
platvorm ning Tervise- ja Invaliiduskindlustuse Riiklik Instituut ehk NIHDI).® Rakendus
siseneb alati esimeselt pliramiidi tasemelt ja voib (kuid ei pruugi) liikuda edasi teisele ning
kolmandale tasemele.
Belgia protsessil on kolm vastavuskontrolli (validation) taset:
1. tase maératleb taotlemise eelduseks olevad pohikriteeriumid (vastutaja FAMPH):

o tootja on esitanud ndutele vastavust tdendavad  dokumendid

(vastavusdeklaratsioon ja, kui on kohalduv, EC-sertifikaat);
o tootja kinnitab, et rakendus vastab EL-i Isikuandmete kaitse iildméérusele

(GDPR);
o tootja saab vabatahtlikult teavitada FAMHP’d, mis kontrollib, et CE-margistus

on omistatud digetel alustel;
2. tase pohineb koostalitlusvoimel ja voimekusel liidestuda Belgia riikliku e-tervise platvormi
pOhiteenustega ning selle taseme 1dbinud mobiilirakendused (vastutaja e-tervise platvorm):
o vastavad esimese taseme kriteeriumitele;
o rakenduse riskianaliilisi on hinnanud sdltumatu organisatsioon ;
o rakendused on tdestanud vastavust koigile autentimise, turvalisuse ning
kohalike e-tervise teenuse kasutamise kohta kehtestatud tingimustele;
3. tase (vastutaja NIHDI) on rakendustele, mille puhul on lisaks esimese ja teise taseme
labimisele tdoendatud ka sotsiaal-majanduslik lisandvaartus ning mis peale NIHDI heakskiitu

saavad kandideerida riikliku tervisekindlustuse rahastusele.®
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2021. aasta detsembri seisuga oli Belgia vastavuskontrolli protsessi kaasatud 34
mobiilirakendust, millest 24 on joudnud esimesele ning 10 teisele tasemele. Kolmandale
tasemele, kus hindamise viib 1ibi NIHDI, pole veel keegi joudnud.!® Rakenduste
rahastamisotsuse langetab rahastamistaotluse alusel samuti NIHDI.® Belgias on
tururegulatsioon (vastavuskontroll) ja rahastamisotsus kahes eraldi asutuses. NIHDI teeb
10pliku otsuse seadme lisamisest kohustusliku ravikindlustuse paketti ning kindlustusfirmad
kompenseerivad seadme kulud 16ppkasutajale.

Saksamaa ja Belgia kohustusliku ravikindlustuse siisteemid on kontseptuaalselt véiga sarnased

Eesti omaga, Eestis erisuseks on vaid {iks kohustusliku ravikindlustuse pakkuja ehk EHK.

1.1.3 Soome ja Pohjamaade N!P algatus

Soomes on kasutusel Digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamisraamistik (Digi-HTA), mis
loodi Soome Tervisetehnoloogiate hindamise koordineerimiskeskuse (FINCCHTA) ja Oulu
Ulikooli koostdds ning Soome sotsiaal- ja tervishoiuministeeriumi tellimusel, et toetada
uudsete tehnoloogiate kasutuselevottu tervishoius.?’ Digi-HTA puhul on tegemist Soome
Terviseameti soovitustega, millele tehnoloogia ostjad/hankijad vdivad otsuste tegemisel
tugineda, kuid konkreetsed otsused teevad hankijad ise.?* Tervishoiu rahastamine on jagatud
Soomes kohalike omavalitsuste (tasuta arstiabi tagamine) ja todtervishoiukindlustuste vahel.
Digi-HTA on traditsioonilisel tervisetehnoloogiate hindamisel (HTA) pohinev
hindamisvahend, mis lisaks tavapdrasele HTA hindamisele késitleb 11 valdkonda: ettevotte
teave, tooteteave, toote kasutamise kulud patsientidele ja tervishoiuorganisatsioonidele,
toendus kliinilise kasu ja mdju kohta, kliiniline ohutus, tehniline stabiilsus, kasutatavus ja
juurdepédsetavus, koostalitlusvdime, andmeturve ja -kaitse, tehisintellekt ja robootika. Digi-
HTA sobib erineva kiipsusastme ning erinevat tiiiipi tehnoloogiate (nditeks mobiilirakendused,
Al-lahendused, robootika) hindamiseks, mis on sobilikud kasutamiseks tervishoius.?
Hindamise aluseks on tootja esitatud vastused Digi-HTA kiisimustikule, millest saadavat teavet
tdiendavad kirjanduse iilevaade, eksperthinnang ja vdimalikud lisakiisimused ettevéttele.?°
Hinne antakse 10-pallisel skaalal ning skoor on jagatud viieks tasemeks: 10 (tumeroheline —
soovitatav), 9 (heleroheline — toote kasutamisel tuleb arvestada iithe puuduva teguriga
votmevaldkondades, nditeks teave toote tShususe kohta voib olla paljulubav, kuid teavet on
vihe; tooteohutus voib olla piisaval tasemel, aga see ei ole veel piisavalt hésti teada; tootekulud
voivad olla korged; vdiksemaid puudujdéke voib esineda toote andmete turvalisuses ja kaitses
vOi kasutatavuses ja juurdepaédsetavuses), 7-8 (kollane — toote kasutamisel tuleb arvestada 2-3

puuduva votmeteguriga), 5-6 (oranz — toote kasutamisel tuleb arvestada 4-5 votmeteguriga),
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> 4 (punane — toote kasutamisel tuleb arvestada kriitiliste puudujidkidega
votmevaldkondades).?? Hindamistulemusel antud soovitus kehtib vaikimisi kolm aastat, kuid
toodet hinnatakse uuesti, kui ilmneb uus oluline teave ja ettevdte taotleb iimberhindamist.?°
2021. aasta detsembriks oli hindamise libinud 6 rakendust.??

Lisaks Soome riigikesksele lihenemisele on eraldiseisva algatusena loodud The Nordic
Interoperability Project (N!P), mis viie Pdhjamaa koostdos loob digitaalse terviseplatvormi.
Uhtse platvormi eesmirk on terviserakenduste Pdhjamaade-iilene akrediteerimine ja
heakskiidetud rakenduste kohta informatsiooni levitamine neis riikides. Platvormi loomisel
tehakse koostodd erinevate tervishoiusiisteemi osapooltega ning tuginetakse juba
véljakujunenud tehnoloogiatele. Rakenduste fookus on lisaks ravile ka ennetustegevusel.
Akrediteeritud rakendustest peaks kujunema keskne PGhjamaade ,, Master Library*. Tulemina
on thisplatvormi eesmirgiks muuta kodanike ja tervishoiutdotajate jaoks kvaliteetsete

terviserakenduste leidmine lihtsamaks ja tekitada rakenduste tootjatele Pohjamaades suurem

koduturg.22324

1.1.4 UhendKkuningriik (UK)
2021. aasta veebruarist veti UK-s kasutusele riiklikud tervishoiu ja sotsiaalhoolekande
digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamiskriteeriumid (DTAC) ehk nn baashinnang, mis on

lisaks regulatiivsete nduete tditmisele (UKCA-mérgis’ega voi kuni 01.01.2023 CE-maérgisega

seadmed) eelduseks National Health Service England (NHS) tervishoiu- ja sotsiaalhoolekande
siisteemi  sisenemiseks.?® DTAC on NHS’i juhend tervishoiuasutustele digitaalsete
tervisetehnoloogiate hankimiseks. NHS on Inglismaa elanikele tasuta arstiabi pakkuv siisteem,
mitte rangelt vottes tervisekindlustus, mistottu on NHS’il suhteliselt vabad kded teenuste
pakkumise iile otsustamisel. NHSX koondab erinevad NHS osakonnad enda alla soodustamaks
ja arendamaks digitaalset transformatsiooni tervishoius ja sotsiaalhoolekandes.?® Selle
eesmdrgi  saavutamiseks kasutatakse NICE raamistikku, mis koondab digitaalsete
tervisetehnoloogiate (DHT) toendusstandardid ja mis on vilja to6tatud NHS tellimusel NICE,
NHS England, Public Health England ja MedCity poolt aastatel 2018-2019 (vt ptk 1.2.1 ja
3.2.3). %

DTAC-i eesmérgiks on anda tervishoiu- ja sotsiaalhoolekande siisteemi erinevatele osapooltele
kindlustunne, et nende hangitavad digitaalsed tervisetehnoloogiad vastavad kliinilise ohutuse,
andmekaitse, tehnilise turvalisuse, koostalitlusvdime, kasutatavuse ja juurdepdisetavuse
standarditele. DTAC koondab eelnimetatud valdkondade oOigusaktid ja head tavad, peab

tagama tehnoloogiate vastavuse miinimumnouetele ning on modeldud toetama
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tervishoiuorganisatsioone lahenduste hindamisel. Tootjate roll on veenduda, et nende toode
vastab DTAC-i kriteeriumitele, koguda ndutavad tdendused lahenduste efektiivsuse ja mdju
osas ning kasutada selleks vajadusel kolmandat osapoolt.2 DTAC-i abil peaks hindama kdiki
uusi, patsientidele voi tervishoiutdotajatele suunatud digitaalseid tervisetehnoloogiaid -

rakendusi, siisteeme, veebipdhiseid portaale, laokontrollisiisteeme ja palju muud.®

1.1.5 CEN ISO/TS 82304-2:2021

Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon koondab paljud kohalikud, riiklikud ning
rahvusvahelised tervishoiuorganisatsioonide juhised ja ndueded ning on neile tuginedes vélja
andnud standardi CEN ISO/TS 82304-2:2021 (ISO/TS 82304-2, Health Software — Part 2:
Health and Wellness apps — Quality and reliability). Selle standardi abil saab ndidata seadme

vastavust monele olulisele ndudele (MDR lisa I), nagu kvaliteet, tookindlus, usaldusviairsus.?’

Standardi tehniline spetsifikatsioon on nduete kogum selleks, et luua erinevate sihtrithmade
(tervishoiutodtajad, patsiendid ja nende ldhedased, iihiskond) vajadustele vastav rakendus
spetsifikatsioonist, mistdttu saavad sellest juhinduda tehnoloogiaettevdtted oma rakenduste
arendamisel ning rakenduste hindamisega tegelevad organisatsioonid voi tervishoiusiisteemi
regulatsioonide loojad.®?® Spetsifikatsioon sisaldab kvaliteedikriteeriume ning rakenduse kogu
“elutsiiklit”, kuid ei kata kdiki protsesse, mida arendaja 1dbib (nt vastavust meditsiiniseadmele
vm).

Standard pakub terviserakenduste reitingusiisteemi ning selle pohjal kvaliteedimirgise
andmist. Kvaliteedimérgis vdimaldab rakenduste tookindlust ja kvaliteeti visuaalsel kujul
esitada ning annab seeldbi vOimaluse nii patsientidele, nende ldhedastele kui
tervishoiutdotajatele rakendusi vorrelda, valida ja/voi soovitada vastavalt vajadustele koige

sobivam.®28

1.2 Olukord Eestis

Eestis pole veel loodud siisteemi ega valdkonnaiileseid, erinevate osapoolte vahelisi
kokkuleppeid, mis vdimaldaks digitaalsete tervisetehnoloogiate lahendusi iihtsetel alustel
hinnata ja/vdi rahastada, kuid vajadus eelmainitu jdrele on siivenev. Erinevad
tervishoiusiisteemi osapooled on hakanud arendama ja katsetama enda loodud mudeleid
nditeks mobiilirakenduste hindamiseks, kaugteenuste rahastusmudelite leidmiseks voi Tervise
infosiisteemiga (TIS) liidestuda soovivate tehnoloogiate hindamiseks, kuid iihtne ndgemus ja

plaan nende tegevuste taga veel puudub.?®3! Samas on Sotsiaalministeeriumi Rahvastiku
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tervise arengukavas 2020 — 2030 punktis 8.2.4 ehk tervisesiisteemi kvaliteeti ja
patsiendiohutust toetavate tegevuste arendamise all vélja toodud sekkumiste prioriteedid, mis
kinnitavad innovaatiliste tervisetehnoloogiate hindamistemaatika arendamise ning

3

rakendamise olulisust terviseslisteemile: “...valides ja hinnates tdenduspohiseid ja tohusaid
sekkumisi ja/vdi tervisetehnoloogiaid...” 3 Seetdttu on peamiseks probleemiks see, et kuigi
koikidele litkmesriikidele kehtivad EL regulatsioonid ja madrused (MDR, IVDR, HTA) on
olemas, siis osapoolte nigemused erinevad ning kuni puudub iihtne arusaam selle osas, kes,
mida ja kuidas hindama peaks, on hindamissiisteemis raske orienteeruda. Protsessi
komplitseerib seegi, et hindamisraamistiku loomise ja ajakohasena hoidmise puhul on tegemist
pideva protsessiga.

Kuna paljud rakendused aitavad nii patsienti kui arsti tervise ja haiguse erinevates etappides,
sh aktiivravile jargnevas etapis, puutuvad hindamise temaatikaga kokku mitmed tervise- ja
sotsiaalsiisteemi osapooled. Nende osapoolte hulgas on riiklike asutusi (Riigi Infosiisteemide
Amet ehk RIA, Sotsiaalministeerium ning selle haldusalasse kuuluvad EHK, Terviseamet,
Ravimiamet ja Tervise ja Heaolu Infosiisteemide keskus ehk TEHIK), akadeemilisi asutusi
(Tallinna Tehnikaiilikool ja Tartu Ulikool), tervishoiuteenuse osutajaid ehk TTO-sidd (haiglad
ja kliinikud, perearstikeskused), tervishoiutdotajate ja patsientide esindusorganisatsioone,

digitaalsete tervisetehnoloogiate tootjaid ja neid esindavad organisatsioone.

1.2.1 EHK algatused

EHK arengukavas aastateks 2020-2023 punktis 3.2 on EHK iihe eesmirgina vilja toodud:
»toetame innovaatiliste teenuste, sh. digitervise lahenduste kasutamist Eesti tervisesiisteemis,
jargides seejuures tdenduspdhisuse ja otstarbekuse pShimdtteid.®® Sellest ldhtuvalt on EHK
astunud mitmeid samme digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamises. 2020. aastal kohandati
Eesti kontekstile vastavaks UK National Institute for Health and Care Excellence (NICE) poolt

véljatootatud Digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamisraamistik, mille alusel on vdimalik

hinnata digitaalsete tervisetehnoloogiate sihiparase kasutamise efektiivsuse ja majandusliku
maju tdendust seoses finantsriskiga.

Selleks, et EHK saaks kompenseerida soodustingimustel meditsiiniseadme kasutust, saab arst
koostada konkreetsele patsiendile meditsiiniseadme kaardi, mille alusel koostatakse retsept
meditsiiniseadme soodustingimustel soetamiseks.®® Juhul kui digitaalne tervisetehnoloogia
oleks kantud ka EHK meditsiiniseadmete loetellu, oleks arstil voimalus seda soodustingimustel
vilja kirjutada ning patsiendil osta nagu Saksamaa DiGA’de puhul. Oma arengukavas toob

EHK vilja aspekte, mis viitavad riikliku ravikindlustuse paindlikkusele, muu hulgas uute
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teenuste rahastamine, meditsiiniseadmete valiku laiendamine, digitervise lahenduste

kasutuselevotu toetamine.®®

Antud eesmdirgi tditmisesse panustamiseks ja digitaalsete
tervisetehnoloogiate rahastamise niidisjuhtumite loomiseks algatas EHK Kaugteenuste
niidisprojekti®’, mille eesmirk on “kiirendada kasutajamugavate ja suure kasupotentsiaaliga
kaugteenuste kasutuselevottu” ning tootada vélja ja rakendada uusi, kaugteenuseid sisaldavaid
terviklikke teenusmudeleid, katsetada nende tasustamismudeleid ja hinnata nende moju
tervisesiisteemile. Konkursi raames valiti rahastuseks vélja neli projekti, mille néiteil uudset
lihenemist testitakse.3® 2022. aastal hinnatakse 12-kuulise perioodi jooksul rahastatud
kaugteenuste rakendusetapis nende moju.

Hindamaks digitaalseid tervisetehnoloogiaid iildisemalt (st mitte ainult kaugteenuseid), algatas

EHK kéesoleva raamistiku arutelu ning Belgia hindamissiisteemile tuginedes visandas EHK

meeskond digitaalsete tervisetehnoloogiate esialgse hindamispiiramiidi (Joonis 1):

Kliiniline efektiivsus ja majanduslik vaartus Wl b

majanduslik vairtus

Kliiniline ohutus, andmekaitse, tehniline Ohutus ja
turvalisus, koosvdime, kasutatavus, turvalisus
ligipaasetavus

Vastavushindamine, CE-margis

Joonis 1: EHK esmane visioon digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamiseks

Algne piliramiidi visand néitlikustab digitaalse tervisetehnoloogia rahastusele pilirgimise
erinevaid etappe, kus baashinnangu aluseks on meditsiiniseadme vastavushinnang, millele
jargneb ohutuse ning turvalisuse hindamine ja kodige viimasena majandusliku véirtuse ja
kliinilise efektiivsuse hinnang. Selleks, et testida, kas algselt visandatud piiramiid vdiks antud
kujul sobida Eesti konteksti, kasutati pliramiidi visuaali kdesoleva uuringu todtubades (vt ptk
2 japtk 3.2).
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1.2.2 Terviserakenduste hindaja

2021. aastal loodi Tallinna Tehnikaiilikooli E-meditsiini keskuses Terviserakenduste hindaja®®,
mille eesmirk on anda patsientidele ja tervishoiutdotajatele informeeritud iilevaade Eestis
kasutatavatest tervise- ja tervisekditumise mobiilirakendustest. Terviserakenduste hindaja on
mdeldud peamiselt mitte-meditsiiniseadmetele, sest sellistele rakendustele puuduvad (Eestis)
ithtsed hindamise alused. Terviserakenduste hindamise raames hinnatakse rakendusi
jirgnevates, kasutajaid mdjutada vdivates kategooriates?®:

1. iildinfo ja eesmirk, sh kellele on rakendus loodud, kes seda saavad kasutada, mis on
rakenduse eesmark ning millised funktsioonid rakendusel on;

2. turvalisus ja privaatsus, sh kas rakendus vastab andmekaitse nouetele ning kas
rakenduse looja on votnud kasutusele asjakohased (kiiberturvalisuse)meetmed;

3. kasutaja- ja Kkliiniliste uuringute tase, sh kas rakenduse looja on mdotnud rakenduse
moju, kas sarnaste rakenduste mdju on mujal maailmas hinnatud, kas on uuritud moju
kasutajatele voi kasutajate rahulolu ning kas rakenduse moju on hinnatud piisavalt
lahtuvalt konkreetse rakenduse eesmargist;

4. koosvoime ja liidestuvus, sh kas rakenduse looja on hinnanud vajadust andmeid
teistesse tervishoiu infosiisteemidesse edastada vOi mitte, kas andmete kéitlemisel
kasutatakse levinud tervishoiu standardeid.

Hindamiskriteeriumite koostamisel on lahtutud rahvusvahelisest praktikast ning hindamist viib
labi erinevate valdkondade (digitaalsed tervisetehnoloogiad, privaatsus ja turvalisus,
koosvdime ja liidestuvus) ekspertidest koosnev meeskond. 2021. aasta 16puks on hindamise
labinud neli rakendust.?

Vordlus rahvusvahelistes praktikates ja TalTechi rakenduste hindajas kasutatud kriteeriumite

osas on toodud Lisas 2 (Tabel 2).

1.2.3 Nousolekuteenus

RIA arendab e-teenust, mis voimaldab inimesel anda riigile loa oma isikuandmete jagamiseks
kindla teenusepakkujaga ning alustas esimest nousolekuteenuse pilootprojekti 2021. aasta
detsembris. Nousolekuteenuse toimimine annaks vdimaluse jagada andmeid TIS-ist,
tervisesiisteemi andmekogudest ja ka teistest riiklikest andmekogudest digitaalsete
tervisetehnoloogiate tootjatele.!

Ka ndusolekuteenuse toimimiseks on oluline, et teenusepakkujad ning nende teenused

vastaksid kindlatele kriteeriumitele, mis tagaksid isikuandmete turvalise liikumise ja kasutuse.
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RIA poolt esitatud nousolekuteenuse dokumentatsioonis on Kirjeldatud, et enne

teenusepakkujatega lepingu sdlmimist kontrollitakse nende tausta ja usaldusvérsust.®
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2. Hindamisraamistiku tootubade metoodika

Algatamaks Eestis iihtsete aluste loomist digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamises ja
rahastamises, piistitas EHK antud uuringu lidhteiilesande ,,Digitaalsete tervisetehnoloogiate
hindamisraamistiku loomine®“, mille peamiseks eesmirgiks oli kaardistada erinevate
tervisetehnoloogiate (sh mitte vaid meditsiiniseadmete) hindamist vajavad aspektid ja
koostoos koigi oluliste tervishoiu osapooltega (EHK, SoM, Taltech, RIA, TAI, Connected
Health klastri esindajad) arutada 14bi Eesti raamistiku loomise protsess.

Vastavalt lahtetlilesandele jagunes uuring jargnevatesse etappidesse (Joonis 2):

e,

_

arutelude pdhjal

hindamist vajavad kujunenud arutelude kokkuvéte ja
aspektid hindamisraamistiku raamistiku joonis
visandamine joonise kujul
| -/

valdkonnale/teemaplokile
vastutaja leidmine

kokkulepete s8lmimine
valdkonna arendamiseks
ja vajalike tegevuste
tegemiseks

Joonis 2. Lahteiilesande tditmiseks vajalikud etapid.

Lihteiilesande tditmiseks viidi 1dbi to6toad tervishoiusiisteemi osapooltega. Uuringu
meetoditena kasutati t66tubade eelselt sisendkiisimustikku, mille kaudu kogutud andmete
pohjal moodustus todtubade struktuur ja sisuline iilesehitus (intervjuukava). Kiisimustikule
vastas 11 inimest 20-st ning selle eesmirk oli saada osalejate olemasolevaid arvamusi ja
hinnanguid kolme hindamisraamistikku puudutava teema osas (milliseid tehnoloogiaid peaks
raamistik katma; milliseid aspekte tuleks hinnata; kuidas voiksid jaotuda hindamises rollid ja
vastutusalad) ning paluti ka vabas vormis lisakommentaare. Kiisimustiku tulemusi kasutati
ndidismaterjalina téotubades toimunud grupitddodes. Kuna kiisimustiku vastustena laekus
arvukalt informatiivseid kommentaare ja motteid, on kiisimustiku vastuste analiiiisi tulemused

kaasatud ka kédesoleva raporti tulemuste ja arutelu osas.
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Too6tubades viidi 1dbi fookusgrupi intervjuud ning paralleelselt toimunud mittesekkuv
vaatlusuuring. To6otubades labiviidud rithmatdoodes kasutati tehnilise vahendina Miro

tooruumi. Joonisel 3 on vélja toodud raporti aluseks olnud erinevad sisendmaterjalid.

Kirjanduse
Ulevaade

Lihteiilesande Sisend-
kirjeldus kiisimustik

Tootubade
raport

Miro Tootubade
toolauad vaatlus

Joonis 3: Raporti allikad

Kolm to6tuba toimusid 2021. aasta novembris ja detsembris. To6tubadesse kaasati nii avaliku-
kui ka erasektori esindajaid. Koik tootoad kestsid orienteeruvalt neli tundi, koosnesid suure
grupi aruteludest ning viiksemates gruppides rithmatodde teostamisest. Tulenevalt Covid-19
olukorrast toimusid to6toad virtuaalselt Microsoft Teams ja Miro keskkonnas. Too6tubasid
modereeris TalTech’i poolne moderaator, Miro t66ruumi haldas EHK poolne teenusedisainer.

Tootubadesse kaasatud osapooled kinnitati koostdos tellijaga (Joonis 4).
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| tootuba Il téotuba [l to6tuba

23.11.2021 24.11.2021 03.12.2021
avalik sektor erasektor avalik- ja erasektor
.
—
TEHIK
RIA P&hja-Eesti Regionaalhaigla

Joonis 4: Tootubades osalejad

Moodustunud valimit saab sotsioloogilises mottes pidada kriitiliste juhtumite valimiks. Selline
valim on kvalitatiivuuringus kasutatav suunatud valimi strateegia, mille puhul uuritakse
juhtumit, mis avab wuuritava ndhtuse selle maksimaalsetes vOi minimaalsetes
olemasolutingimustes, st “kui see juhtub siin, siis juhtub see mujal” voi “kui see ei juhtu siin,
siis ei saa see juhtuda ka mujal”®’. Antud uuringu raames tihendab see, et kui kdrgema
padevusega osalejad tajuvad probleeme ja barjéére, siis tajuvad neid ka madalama padevusega
valdkonnas tegutsejad.

Esimesse to0tuppa kaasati avaliku sektori asutusi, kes antud temaatikaga tegelevad. ToGtoas
osales 10 inimest, sealjuures Terviseamet oli esindatud kolme ning Sotsiaalministeerium kahe
inimesega. Kaasatud oli ka iiks valdkonna ekspert, kes ei esindanud to6toa toimumise hetkel
tihtegi konkreetset avaliku sektori asutust, ent oli varasemalt selles valdkonnas avalikus
sektoris tootanud.

Teise tootuppa kutsuti erinevaid erasektori osapooli — idu- ja farmaatsiaettevotete,
suurhaiglate ning ettevotteid koondavate organisatsioonide esindajad. Teises to6toas osales 9
inimest, ettevdte Industry62 oli esindatud kahe inimesega. Kolmandas t66toas osales kokku 13
nii avaliku kui ka erasektori esindajat, Sotsiaalministeeriumist osales kaks inimest. Varasema
kahe to6toa koosseisuga vorreldes puudusid viimasest todtoast Terviseameti, Tartu Ulikooli

Kliinikumi ja Connected Health klastri esindaja.
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Lisaks aktiivsele fookusgrupi arutelule viidi paralleelselt 1dbi mittesekkuv vaatlus
avalikustatud vaatlejatega. Sellise meetodi puhul on uuringus osalejatele uurija isik teada, kuid
uurija on 100% vaatleja ega sekku toimuvatesse aruteludesse®. Iga to6toa alguses teavitati
tootubades osalejaid vaatlejatest ja nende rollist. Vaatlejad transkribeerisid arutelusid nii suures
grupis kui ka riihmatoddes.

Esimesed kaks tootuba olid samasisulised ja vormiliselt sarnase iilesehitusega. Esimeses
grupitoos keskenduti sellele, milliseid tehnoloogiaid peaks hindamisraamistikus vaatlema.
Sellele jargnes arutelu suures grupis ehk kdigi tootoas osalejate vahel. Teises grupitdos voeti
ette ldhtuvalt eelnevas arutelus kokkulepitule juba konkreetsemalt hindamise kategooriad,
mida tuleks selliste tehnoloogiate puhul arvesse votta ning kes peaks vastavate kategooriate
hindamise eest vastutama. Teisele grupitdole jargnes samuti ithine suure grupi arutelu.
Kolmanda to6toa eel koondas teenusedisainer kahe eelneva to6toa tulemused iihisele joonisele
ning tulemust esitleti kolmanda t66toa osalistele. Kolmanda to6toa esimeses grupitdods paluti
osalejatel antud joonist muuta ja detailsemaks kirjutada ehk ideed edasi arendada, millele
jargnes tihisarutelu. Teises grupitdos keskenduti konkreetsete tegevuste viljatoomisele, mida
hindamisraamistiku kujundamise jaoks edasi peaks tegema.

Tootubades toimunud vestlused salvestati ning transkribeeriti. Kidesoleva raporti tulemuste ja
arutelu tsitaatide esitamisel ei kasutata osalejate nimesid ega nende poolt esindatavaid
organisatsioone, vaid on kasutatud jargnevat kodeerimisskeemi, mis koosneb viitest to6toale
(TT), selle toimumise numbrist (I, 11, IIT), arutelu toimumisest kas suures grupis (A1, A2) voi
viiksemates gruppides (G1, G2, G3, G4) ning arutelu nendes vastavalt iilesandele (U1, U2).
Tootubade transkribeeritud arutelud kirjutati puhtaks MS Wordi dokumendiks, tekst jagati
temaatilistesse kategooriatesse, mis ldbisid edasise analiiiisida. Kolm suuremat kategooriat
jagunesid omakorda viiksematesse alamkategooriatesse, mis on peatiiki “Tulemused ja
arutelu” all ndhtavad. Esimesed kategoriad keskenduvad raamistiku fookuse loomisele ning
hindamist vajavatele aspektidele, kolmas kategooria piihendub rollide jaotumisele nii
raamistiku loomisel kui toimimisel.

Teostatud analiiiis ja sellest saadud tulemused (ptk 3) pohineb ainult tootubades toimunud
aruteludel. Kvalitatiivse uurimismeetodi eripdra on see, et arvamuste hulk ei ole esmane,
arvamusi ei standardiseerita ning saadud vastused vdivad olla vastandlikud®. Samas erandlike
arvamuste esinemine vOi nende madalam hulk ei muuda neid vihem viértuslikuks ja valeks,
vastupidi, need aitavad probleemi avada kogu selle komplekssuses ning viitavad voimalikele
barjdéridele edasisites tegevustes, mistottu on ka jiargnevas analiilisis vilja toodud erinevate

osapoolte (kohati) iiksteisele (v0i ka olemasolevatele diguslikele raamistikele) vasturddkivaid
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motteid/kommentaare. Analiitisi kédigus joonistusid siiski vilja ka iihised arusaamad, mille
pdhjal moodustusid ettepanekud edasisteks sammudeks (ptk 4).

Raportit on saanud tagasisidestada koik tootubades osalenud, kes on seda soovinud. Raporti
mustandi tagasisidestamisel saadud kommentaarid, mis ei tulenenud otseselt tootubades saadud

tulemustest, kuid on olulised antud teemaga edasi tegelemisel, on toodud vilja raporti Lisas 3.
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3. Tulemused ja arutelu

3.1 Digitaalsete tervisetehnoloogiate defineerimine ja hindamisraamistiku fookus

Léhteiilesanne nagi ette hindamisraamistiku kujundamist digitaalsetele
tervisetehnoloogiatele. Sellist mdistet pole veel Eesti seadusandluses tapselt defineeritud, kiill

aga on see defineeritud Digitaalsete tervisetehnoloogiate hindamisraamistikus3*, mis on EHK

poolt UK NICE hindamisraamistiku Eestile kohandatud esimene versioon. NICE
hindamisraamistiku  definitsiooni  kohaselt on digitaalsed tervisetehnoloogiad
,tervishoiusiisteemis kasutatavad rakendused, programmid ja tarkvara, mis vdivad olla
iseseisvad voi kombineeritud muude toodetega, néiteks meditsiiniseadmete voi diagnostiliste
testidega“*. Sama mdistet esitleti nii esimeses kui ka teises tdotoas osalejatele ning uuriti, kas
osalejad on ndus, et hindamisraamistiku kujundamise protsessis ldhtutakse digitaalsete

tervisetehnoloogiate mdistmisel just sellest definitsioonist.

Tootubades osalejad leidsid, et esitatud mdiste {ildjoontes sobib hindamisraamistiku
kujundamise protsessis kasutamiseks. Samas toodi mdlemas todtoas vilja, et definitsioon on
lai ning suure tdendosusega mdistavad erinevad osapooled seda erinevalt, mistottu peaks alati
tapsustama, millistest konkreetsetest tehnoloogiatest on juttu ning kas loodav raamistik katab

koiki NICE’i definitsiooni jérgi sinna alla kuuluvaid tehnoloogiad:

“NICE’i ldhenemine on pdris hea. Defineerimise kiisimus on hdsti oluline. Kui tihel hetkel
lahendused hakkavad raamistikku tulema, siis millised need lahendused on, mida on voimalik

hinnata. Need tuleb juba alguses voimalikult tdpselt dra defineerida.” (TT 11 A1)

Hindamisraamistiku fookuse ja tipsema eesmaérgipiistituse olulisus toodi vilja korduvalt juba
sisendkiisimustikku kommentaarides. Tagasisidest ndhtus, et mida konkreetsemale teenuse-
vO1 tarkvaratiiiibile raamistiku fookus suunata, seda parem ning voimalik, et on vaja luua mitu

raamistikku, mis vastavad erinevatele eesmérkidele.
Fokusseerituse ja raamistiku loomise eesmargiplistituse iile arutleti ka tootubades. Raamistiku

loomise suure eesmdrgina ndhti eelkdige seda, et vairtust loovad, turvalised ja tohusad

lahendused jouaksid périselt kasutusse:
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“Taustaeesmdrk on ikkagi see, et meil oleks lahendused, mis on inimestele kdttesaadavad ja
vddrtuslikumad jouaksid kasutusse. See on ju tegelikult eesmdrk, et nad oleksid samaaegselt

ka turvalised ja kliiniliselt tohusad ja sobituksid siisteemi.”( TT Il G3 U2)

Hindamisraamistikule fookuse loomine oli esimeses kahes to6toas esimese grupitdéo sisuks.
Ulesande niitena anti ette ka sisendkiisimustikus vilja pakutud tehnoloogiate jaotus ja

kiisitluse tulemused (Joonis 5), kuid osalejad vdisid valida ka oma jaotused.

Hinnatavad tehnoloogiad

Kantavad terviseseadmed (wearables) nt nutikellad jms

Otsustustoed

Terviserakendused tarkvarana (mobiili- ja veebirakendused), mis ei liidestu
seadmetega

Multifunktsionaalsed infosiisteemid (nt haiglainfosiisteemid vai perearstide
infosisteemid, mis sisaldavad registratuuri, retseptide, patsientide registri,
tervisekaartide, statistika, raviarvelduse, labori jne mooduleid)

Terviserakendused (mobiili- ja veebirakendused), mis liidestuvad seadmetega _

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Joonis 5: Sisendkiisimustikus vélja pakutud tehnoloogiate jaotus.

Tootubade gruppides arutleti kuhu luua raamistiku fookus, kas niiteks ldhtuda
pohikasutajast, kellele lahendus on suunatud, lahenduse funktsionaalsusest voi iildisemast
tehnoloogilisest maaratlusest. Grupitods paluti osalejatel Miro to6laual vilja pakkuda,
milliseid tehnoloogilisi lahendusi peaks hindamisraamistik katma.

"Raamistik voiks keskenduda patsientidele suunatud asjade hindamiseks. Mis juba turul on ja
need mis tulemas." (TT 11 A2)”

Kahe tootoa peale kokku kolmes grupis viiest leiti, et esmajirgus tuleks fookusesse votta otse
patsiendile suunatud lahendused, sest eelkdige oleks oluline hinnata neid lahendusi, kus
patsient on “ohus” ehk mida patsient otsib, laeb alla ja kasutab iiksi ilma tervishoiutotaja vin

jarelevalveta vOi soovituseta.
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“Aga see, et kui inimene ise guugeldab ja endale lahenduse tombab ja seal neid riske votab...

ma olen nous, et see on koige riskantsem, “ (TT 1II G3 U2)

Aruteludes leiti, et hindama peaks just patsiendi poolt kasutatavaid tehnoloogiaid, sest seal on
voimalik kahju kodige suurem ning hindamisraamistiku 1dbinud tehnoloogia kaitseks patsienti
kdige paremini.

Lisaks fookuse maéédratlusele tehnoloogiate 1dppkasutaja jérgi, toodi grupitéodes ja
ithisaruteludes vilja veel tehnoloogiast sdltuvaid kitsendusi, mida raamistik vdiks voi ei peaks

katma ning selle arutelu pohilised jareldused kokku voetud alljargneval joonisel 6:

P
S « MULTIFUNKTSIONAALSED \\.

- — [ .
T Patsient kasutab e S INFOSUSTEEMID './/
// o “"“-—-_______ . _ ______—-'"’
[ oTsusTuSTOE )
AN e S
T HINDAMIST VAJAB /»\_""" KANTAVAD
/ (\ SEADMED )
{ T~ _— A (WEARABLES) _ J/
[ _
|I TERVISERAKENDUSED K T \\
/ ERVISERAKENDUSED
i MIS EI LIIDESTU : ’: MIS LIIDESTUVAD
'-.I\'\ SEADMEGA X SEADMEGA
.\\ H"‘“ﬂ-._ _______’,_. — ___‘-/.
\M\ P

Joonis 6: Pohilised jareldused fookuse loomisel, millistele tehnoloogiate hindamisele

keskenduda
Leiti, et multifunktsionaalseid infosiisteeme (nditeks haiglate infosiisteeme, perearstide
infosiisteeme) ei peaks raamistik esmajérgus katma, kuigi tddeti, et kui need vélja jadvad, siis

jétkab riik endiselt vanade siisteemide arendamise toetamist.

“Ei peaks esmajdrjekorras hindama, aga kui need vilja jdtame, siis riik jdtkab vanadesse

aegunud siisteemidesse arendamist” (TT 11 G1 Ul)
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Gruppides arutleti ka otsustustugede hindamise iile. Leiti, et need on enamasti osa teistest
stisteemidest ning sel juhul pole vaja neid kuidagi eraldi hinnata. Samas, kui need on

eraldiseisvad siisteemid, tuleks neid kindlasti hinnata.

“Otsustustugi vajab eraldi hindamist. See ei sobi siia raamistikku. Me ei tea kui paljud

toetuvad otsustutoele ja kasutavad seda” (TT 1l G2 Ul)

Too6tubades oldi tihel ndul, et terviserakendusi (mobiili- ja veebirakendusi) tuleks kindlasti

hinnata, olenemata sellest, kas need liidestuvad lisaks ka mone seadmega voi mitte.

“Terviserakendused tarkvarana — mobiilirakendused, veebirakendused tuleks hinnata” (TT I

G3 Ul)

Seadmete hindamist eraldi raamistik osalejate hinnangul katma ei pea, kuna enamasti on
tegemist meditsiiniseadmetega, mis on seega pdhjaliku hindamise juba ldbinud. Samas toodi

vilja, et eraldi tuleks hinnata nendega seotud tarkvara.

“Kantavaid seadeid eraldi hinnata ei saa (sest nad on juba Ilibinud med. seadme hindamise)

kiill aga hinnata nendega seotud tarkvara. *“ (TT Il G2 Ul)

3.2 Hindamist vajavad aspektid

Esimese kahe tO00toa teine grupitod keskendus sellele, mida {ildse digitaalsete
tervisetehnoloogiate puhul hinnata vdOiks. Selleks anti gruppidele niitena ette
sisendkiisimustikus vélja pakutud jaotused ja tulemused (Joonis 7) ning EHK loodud esialgne
hindamispiiramiid (Joonis 1 ptk 1.2.1), mida paluti osalejatel vastavalt arutelude tulemustele

modifitseerida.
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Hinnatavad aspektid

Muu

Kulutdhusus

Liidestuvus, koosvdime
Andmekaitse aspektid
Kliiniline ohutus, turvalisus

Kliiniline efektiivsus

Meditsiiniseadm e nduetele vastavus

(=
28]
w
I
u

6 7 8 9 10 11

Joonis 7: Sisendkiisimustikus vilja pakutud digitaalsete tehnoloogiate hinnatavad aspektid.

Vastavas grupitods ning sellele jargnenud iihisaruteludes kdlanud motted on alljargnevates
peatiikkides vilja toodud ldhtudes samadest kategooriatest samas jarjestuses nagu EHK poolt
véljapakutud esialgsel hindamispiiramiidil (vt Joonis 1 ptk 1.2.1):

1. Meditsiiniseade;

2. Ohutus ja turvalisus;

3. Tdéenduspodhisus ja majanduslik véartus.

3.2.1 Meditsiiniseade
Meditsiiniseadme temaatika ning selle seos hindamisraamistikuga oli té6tubades korduvalt
arutelu all. Pohikiisimus, mida arutati, seisnes selles, kas ja miks peaks 1dhtuvalt kujundatavast

raamistikust veel {ildse midagi meditsiiniseadmete puhul hindama.

“Meditsiiniseadmete puhul ... iildiselt enam siin Eestis midagi iile hindama ei pea, siis on
ohutus, turvalisus, toenduspohisus, kvaliteedijuhtimine juba kaetud — vdilja arvatud lokaalsed

aspektid/seadusandlusele vastavus ja liidestamine kohalike tarkvaradega” (TT Il G1 U2)
Margiti, et meditsiiniseadme hindamine ise katab juba dra mitmed aspektid ning korduvalt

toonitati, et pole motet dubleerida hindamist, mis on mujal juba olemas. Samas toodi vilja ka

punkte, mida vdiks meditsiiniseadmete puhul lokaalselt hinnata:
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“Kas see koosvoime ei ole mitte koige olulisem? Et hindu teab ka, et on vaja x-teed. (Kiiber-
)hiigieenifaktor. Nditab, kuidas siisteem on iiles ehitatud. Koosvoime on juba eos oluline. See

voiks olla kéige baas.” (TT 1 G2 U2)

Teine suur aruteluteema meditsiiniseadmete puhul oli tootjate néustamine selle osas, kas
nende toode on meditsiiniseade vOi mitte ning kes ja kuidas seesugust ndustamist peaks 1ébi
viima. Tootjate nodustamiseks, mis vOimaldaks esmaselt &ra hinnata, kas tegemist on
meditsiiniseadmega ehk kas lahendus on MDR voi IVDR mdistes meditsiiniseade, pakuti
tootubades erinevaid sonu, mis sisuliselt kannavad sama tidhendust: otsusepuu, checklist,
kiisimustik, to6laud, konsultatsioon. Siinkohal peeti oluliseks kohalike konsultatsioonifirmade
olemasolu, kellest on hetkel Eestis puudus, kuid kes saaks aidata tootjatel tagada vastavuse
MDR ja IVDR nduetega. Samal ajal toodi vélja, et riik ei saa huvide konflikti ja oma jarelevalve
rolli tottu ise ndustamisse ning soovituste jagamisse sekkuda. Arutelude kidigus tddeti, et
tootjal tuleb ise palju dra hinnata ning seda vastutust ei saa keegi tootjalt votta, kuid tootja

vajab tihti selles protsessis kolmanda osapoole ndu.

“Madalam tase on see, et tootja ise teeb ja koige korgemal tasemel on keegi, kes kinnitab

seda. “ (TT1G2 Ul)

Tootubades tdstatus ka iildisem meditsiiniseadmete registreerimisega seotud probleem.
Teavitatud asutus (Notified Body)! on vastavushindamist teostav organisatsioon, kes viib
kolmanda isikuna 1dbi vastavushindamise toiminguid Euroopa Liidus, st teavitatud asutus ei
médra meditsiiniseadmete hindamise kriteeriumeid, need méaidrab Euroopa Parlament ja
Noukogu oma médrustega ning teavitatud asutus kontrollib tootja tehnilist dokumentatsiooni.
Kuigi to6tubades arvati, et teavitatud asutuse véljatoomine raamistikus tthe osapoolena pole
pohjendatud leiti, et kui Eesti tootja soovib oma toote meditsiiniseadmena turule tuua ja ldbida
vastavushinnangu protsessi, vOtab see osalejate hinnangul organisatsioonide (Teavitatud

asutuste) puuduse tottu kaua aega:

“Notified Body ’sid on 20 tiikki Euroopa Liidus, Eestis pole iihtki, Soomes on kaks “. Kriitiline
puudujddk.”(TT 1l A2)

! Notified Body ehk Teavitatud asutus (EL) “on vastavushindamisasutus, kes viib kolmanda isikuna 1dbi
vastavushindamise toiminguid, sealhulgas kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja kontrolle” (viide:
https://www.terviseamet.ee/et/meditsiini-seadmed/oluline-teave/teavitatud-asutus/ms-ot-teavitatud-asutus)
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Tootubades osalejad leidsid, et teavitatud asutuste vdhesuse tottu pidurdub ettevotete kiire

areng, sest oodatakse meditsiiniseadme vastavushinnangut:

“on vaja votta maha innovatsiooniblokker, kus koik istuvad jdrjekorras, oodates

meditsiiniseadmeks registreerimise taga.” (TT I A1)

Uhes grupis diskuteeriti vdimaluse iile luua iileriigiline virtuaalne “Notified Body”, mis
toimiks nii, et erinevad asjassepuutuvad organisatsioonid on kokku pannud
hindamiskriteeriumid, tootja ise vastutab nende kriteeriumite tditmise eest, aga kolmas
osapool ehk n6 Notified Body kontrollib selle kriteeriumitele vastavust ehk tootja omahinnangu

vajadusel tile (nditeks siis, kui tootja soovib jouda EHK rahastuseni):

»---protsess voiks olla nii, et tootja ise hindab, aga igal juhul kolmas osapool vaatab selle iile
Jja hindab selle hindamise adekvaatsust, pohimotteliselt nagu Notified Body. Siis meil oleks
mingi organisatsioon voi organisatsioonid, mis toimiksid sellise laiema siseringi hindamise

Notified Body 'na.*“ (TT 1l G3 Ul)

Tootubades osalejate hinnangul on selge vajadus kolmanda osapoole jdrele, kes toetab ning

ndustab tootjat erinevates tehnoloogia/teenuse arengu etappides.

3.2.2 Ohutus ja turvalisus
EHK esialgse hindamispiiramiidi teine aste on “ohutus ja turvalisus”. Ka to6tubades tuli selgelt
viélja ohutuse ja turvalisuse hindamise olulisus:

“Ohutus ja turvalisus peaks olema esimesed asjad, mida hinnata.” (TT I G2 U2)

Tabelis 3 on vilja toodud hindamisaspektid, mida grupitdddes ja tihisaruteludes olulisena esile

toodi.
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Tabel 3. Hindamisaspektid.

\\VVaadeldud rahvusvahelistesTootubade aruteludes vilja toodud aspektid
raamistikes olulised aspektid

Andmekaitse Baasndue

Juhendmaterjalide olemasolu

Kohalike eripdradega arvestamine

Tehniline turvalisus, tookindlus ja[Baasndue
vastupidavus

Baseerumine kehtivatel siisteemidel

Jatkusuutlikkus

Uuenduste ja litsentsidega arvestamine

Koosvoime ja liidestuvus Baasndue +/-

Juurutatavuse  ja  liidestatavusega  (haiglatega)
arvestamine

Ligipdisetavus ja kasutatavus Protsessilise kasu ja mugavuse hindamine

Puuetega inimeste vajadusi arvestav funktsionaalsus

Kliiniline ohutus Teemat ei kisitletud

LISAKS:

Tarbijaregulatsioonide tditmine

Ariiihingu kontroll

Juhendmaterjalide kvaliteet

Kasutatava know-how o&iguspérasus, IP-temaatika
(ingl Intellectual property, intellektuaalne omand ee)

Tabeli vasakpoolses tulbas on vilja toodud rahvusvahelistes digitaalsete tervisetehnoloogiate
hindamisraamistikes esinenud olulised aspektid ning parempoolses tulbas on to6tubade osaliste
arvamused kategooriatega seostuvate niiansside osas. Kui enamik nendest aspektidest kuulus
ka EHK poolt esialgse hindamispiiramiidi “ohutuse ja turvalisuse” taseme alla, siis pakuti ka

lisaaspekte, mis varasemal piliramiidil ei kajastunud. Tabeli parempoolse tulba aspektid on
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mirksonad, mis on koondatud osalejate motetest analiiiisi kdigus ning mis vajavad edasist

tdpsustamist.

3.2.3 Toenduspohisus ja majanduslik viirtus

Tdenduspdhisuse ja majandusliku véirtuse tasemel on esialgses EHK hindamispiiramiidis
mairgitud nii kliinilise efektiivsuse kui majandusliku véirtuse olulisus. Ka to6tubades peeti
kliinilise efektiivsuse ja kasu hindamist ldbivalt oluliseks. Meditsiiniscadmeks
kvalifitseerumiseks on kliiniline efektiivsus ja kasu baasndue ning kuigi suund on
{ihishindamiste soodustamisele ja dubleerimiste viltimisele!"!?, tihtsustasid osalejad selle
hindamist lokaalses kontekstis ehk samas kontekstis, kus lahendust rakendama hakatakse.
Tervisekasu ja positiivse ravitulemuse hindamine on ka vaadeldud rahvusvahelistes
raamistikes oluline komponent ja kuigi tootubades osalejad tddesid, et vélismaal tehtud
uuringuid ei saa alati liks-iihele Eestisse iile kanda, saab teiste maade uuringuid pdhjana

kasutada.

“Kliinilised uuringud, mis on mujal tehtud voivad olla baasiks” (TT Il G2 U2)

Majanduslikku viartust kisitleti tootubades kulutéhususe mérksona all, aga seda ei peetud
hindamisraamistiku mottes koige olulisemaks komponendiks ning kaheldi, kas selle hindamine

peaks iildse olema raamistiku osa:

“Kulutohusust on keeruline hinnata, pole ndinud hdsti toimivaid moodikuid, voib saada valed

tulemused.” (TT Il G1 U2)

Samas, kui to6tubades toimunud arutelude jooksul arenes hindamisraamistiku kontseptsioon
edasi, siis leiti, et kulutbhususe hindamine siiski voiks olla hindamisraamistiku osa, kuigi

koigil lahendustel ei pruugi olla vajadust selle hindamise 1dbimiseks.

“IGA raamistikku ldbiv teenus/toode peab vastama iildistele regulatsioonidele. Sellest
Jjdrgmine tase on meditsiiniseade voi mitte-meditsiiniseade. Kolmas level on kindla
teenuse/toote kontekst, kulutohusus ei pruugi olla vajalik. Hindamisraamistik peab olema
optimaalselt ja moistlikult rakendatav erinevatele rakendustele. Tihti pole koiki kategooriaid

vaja. “ (TT1G2 U2)
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Majandusliku vdirtuse hindajana néhti EHK’d ning ei vilistatud ka akadeemilise partneri
kaasamist. Kdlas ka arvamus, et kulutdhusust voiks hinnata iga tootja ise, vordlusena teiste

maade kliiniliste uuringutega.

“Kulutohusust peaks iga tootja ise hindama ja vordluseks voiks tuua teiste maade kliinilisi

uuringuid. Aga mis on kulutohus siin, et pruugi seda olla Saksamaal. “ (TT II G2 U2)

Nagu tsitaat esile toob, on kulutdhususe hindamine keeruline, kuna kontekstid erinevad,
mistottu tuleb antud kriteeriumi puhul igakiilgselt kaaluda, kas ja kuidas seda hinnata. Ka
rahvusvahelistest praktikatest joonistuvad vilja majandusliku vidirtuse hindamise asemel
pigem rakenduste sotsiaalmajandusliku ja tiihiskondliku kasu hindamisaspektid, nagu
posititvne mdju rahvastikule; parem kaupade, teenuste, seadmete ja/vdi kvalifitseeritud
tervishoiutdotajate kittesaadavus; kvaliteetsem, tohusam ja kuluefektiivsem tervisevajaduste

ja terviseprobleemide lahendamine.9

Esialgse viljapakutud piiramiidi kolmanda tasemega seondub ka NICE raamistik, mis on
loodud Inglismaa NHS’i tellimusel ja moeldud kasutamiseks kui raamistik digiteenuste
hankimiseks ja mille fookuseks on digitaalsete tervisetehnoloogiate sihipirase kasutamise
efektiivsuse ja majandusliku méju toenduse hindamine. NICE raamistik on loodud UK

tervishoiusiisteemis kasutatavatele digitaalstele tervisetehnoloogiatele (vt ptk 1.2.1).%°

3.3 Rollid ja vastutuse jagunemine
EHK lédhteiilesandes oli oluline osa erinevate osapoolte rollide méddramisel ja vastutuse
jagunemisel. Tuginedes to6tubade tulemuste analiiiisile, saab rollide ja vastutuste jagunemist
vaadelda kolmel tasandil (Joonis 8 ptk 3.3.4):
1.  Raamistiku loomine
1.1.  Taustainfo kogumine ja koondamine, iihtse arusaama kujunemine
1.2.  Checklist ehk hindamiskriteeriumite kokkuleppimine
1.3. Hindaja(te) viljaselgitamine
1.4.  Raamistiku testimine
2. Raamistiku toimimine
2.1.  Baashindamine

2.2.  Eesmirgist soltuv hindamine
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3.  Seonduvad rollid
3.1
3.2

Konsultatsioon

Jarelevalve

3.3.1 Raamistiku loomine

Taustainfo kogumine ja koondamine, iihtse arusaama kujunemine

Uks votmekiisimusi raamistiku loomise puhul on see, kes hakkab raamistiku loomist eest

vedama ning kes tdidaks raamistiku loomise kdige alumist astet — taustainfo kogumist,

koondamist ning iihtsete arusaamade teket osapoolte vahel. Tabelis 4 on toodud osalejate

arvamused ning hinnangud plusside ja miinuste kohta, mis erinevate protsessi vedajatega

vOivad kaasneda

Tabel 4. Osalejate arvamused ning hinnangud erinevate protsessi juhtijate osas.

Plussid

Miinused

Sotsiaalministeerium

E-tervise arengukava
eestvedaja, e-tervise
kujundaja

Protsessi aeglus ja/voi puuduvad
rahastusallikad, voib viia projekti
seiskumiseni - samas vdib
iilesandeid edasi delegeerida.

Kui riigiasutus hakkaks projekti
vedama, on jargmise aasta tooplaan
juba koostatud. Hanke korras on
vaja raha planeerida ning see peab
planeerimismeeskonna tooplaani
joudma.

EHK

Protsessi algataja, praegune
kujundaja

Kui riigiasutus hakkaks projekti
vedama, on jargmise aasta tooplaan
juba koostatud. Hanke korras on
vaja raha planeerida ning see peab
planeerimismeeskonna tooplaani
joudma.

TalTech

Terviserakenduste hindaja
kogemus. Teadmus

Rahastuse puudumine

Muu akadeemiline
asutus

Teadmus

Rahastuse puudumine

Patsiendiorganisatsio
on

Kasutaja ootuste kaasamine

Patsiendid ei pruugi alati osata
viljendada oma soove/vajadusi

Tootubade osaliste
toorithm

Protsessi juba kaasatud,
teadmus

Rahastuse puudumine
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Tostatati ka kiisimus, kas protsessil on iildse vaja kindlat eestvedajat. Arutelu rollide ja
,tooteomaniku® timber kiis igas grupis ning liks tulemus milleni jouti oli, et seni kuni rollid
pole kindlalt paigas on vaja protsessile omanikku, kes viib asja edasi, sest ilma selleta
kokkuleppeid ei siinni. Protsessi tuleviku osas jagunesid arvamused kaheks - osade arvates

poleks siis enam omanikku vaja, teised pooldasid omaniku olemasolu jatkumist.

., Kui rollid on viga selgelt jaotatud ja koik osapooled teavad, mida nad teevad ja info on
kdttesaadav erinevatel kodulehtedel ja koik on ldbipaistev, siis voib-olla ei olegi vaja eraldi
nii-delda protsessi omaniku sellele. Aga senikaua, kuni seda ei ole, siis toendoliselt on

vajalik, kes viib selle tinase t60 pdriselt edasi ja suunab seda viljatoétamise etapis

protsessi“ (TT 11l A2)

Nagu ka tabelist 4 ndhtub, on vodimalik protsessiga edasi liikuda erinevate asutuste voi
organisatsioonide eestvedamisel ning teadmus v3i kogemus on olemas mitmel asutusel. Samas
vOib siin médravaks saada rahastuse olemasolu ning riigiasutuste puhul uue temaatika
tooplaanidesse sobitamine, mis vOib protsessi tunduvalt aeglustada. Oluline on arvestada
jatkutdode vajadust ja raamistiku ajakohasust. Kui kogemusi nii Eestist kui teistest riikidest
tuleb juurde, vajab raamistik pidevalt kohendamist. Kolas ka arvamus, et protsessiga voiks

jétkata samal viisil nagu praegu:

"Tiinase protsessi algatas Haigekassa. Kiillap nad sellega jitkavad. ” (TT Il G2 U2 )
Osalejad toid vilja, et raamistiku loomiseks on vaja ressurssi ja piisivat koostodd, oluline on
asjaga vOimalikult kiiresti edasi litkuda, sealhulgas tutvustada ideid esimesel vdimalusel

asutuste juhtkondadele.

“...nende teemadega voiks minna vihemalt mingile esimesele tutvustamisele voimalikult

kiiresti, mitte votta neid asju pool aastat kokku.” (TT 111 A2)

Viimase to6toa iihisaruteludes otsustati ka dra oodata kdesoleva raporti valmimine ning seejarel

edasiste sammude otsustamine protsessi eestvedaja 0sas.
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Checklist ehk hindamiskriteeriumite kokkuleppimine

Checklist’i loomisel ehk hindamiskriteeriumite kokkuleppimisel joonistusid selgelt vilja
osapooled, kes peaksid olema kriteeriumite kokkuleppimisel kaasatud: TEHIK, RIA,
Terviseamet ja akadeemiline asutus. Nende asutuste ekspertide koost6os tuleks kokku koguda
olemasolevad raamistikud (TalTechil on juba osaliselt kaardistatud) ning eristada kriteeriumite
puhul ka seda, millise eesmiirgi taitmiseks (EHK rahastuse saamine, mitte-meditsiiniseadme
puhul usaldusvéirsuse tous 1dbi nd “kvaliteedimérgise” kohalikul (Eesti) turul,
nousolekuteenusega liitumine, rakenduse liidestumine haigla infosiisteemiga vms) on

kriteerium/ndue loodud.

“Vaja minimaalset checklisti. Peaks olema vdiga selge, mida peab kiisima. Tootja vaatab,

mida kéike tal peaks olema. Hiljem on neid keeruline juurde teha.” (TT II G2 U2)

Mitmeid kordi rohutati vestlustes seda, et tuleks vaadata ka vilismaa mudeleid, vorrelda
nendega ning siinteesida Eestile vdoimalikult analoogne mudel. Eraldi arutleti selle iile, kas
votta nditeks NICE raamistik v3i osa sellest aluseks Eesti hindamisraamistikule. Oluline
siinkohal on, et nduded vastaksid voimalikult suurel méairal ka teiste turgude poolt esitatavatele

nduetele:

” ...meil ei ole ju eesmdrk originaalset raamistiku vdilja toétada vaid pigem sellist, mis oleks

ka tootjatele arusaadavad soltumata riigis, kuhu nad minna tahavad.“ (TT 11l A2)

Eraldi toodi raamistiku loomisel vélja patsientide kaasatus. Moned osalejad rShutasid, et
kriteeriumite loomisel peaks olema peamine just patsiendi héél, sest tegemist on patsiendile
suunatud lahendustega, teised jéllegi kahtlesid, kas patsiendid alati oskavad sdnastada, mida
vajavad. Kdlama jdi soov kaasata hindamisraamistiku loomisse ka patsientide esindajad ning

(arstide) erialaseltsid:

”Mulle tundub, et see kaasamine peaks olema laiem, et ka kasutaja ootus oleks kaasatud. ”
(TT I G3 U2)

Lopuks rohutati, et on tdhtis jouda iihisele kokkuleppele, kus oleks arvestatud kdigi osapoolte,

nii raamistiku looja kui ka tootja, kes raamistikku kasutab, ootustega. Uhine kokkulepe
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tdhendaks seda, et ka igal haiglal ja igal perearstil poleks ka tootjatele omi ndudeid, vaid oleks
tootjatele lihtsed kriteeriumid. Lahtiseks kiisimuseks jdi, kas joustada raamistik riiklikult voi
jétta osapoolte vaheliseks kokkuleppeks, kuid sellega, et on vajadus tihise kokkuleppe jérele,

ndustusid koik.

“...on ka kiisimus, et kas me tahame seda kuidagi riiklikult joustada voi tegelikult piisabki

sellest, et osapoolte vahel on kokkulepe...“ (TT III G4 U2)

Hindaja viljaselgitamine

Hindaja viljaselgitamine on samuti oluline osa raamistiku loomise protsessist, kuid aruteludes
selle iile, kes ikkagi hindama peaks, péris 10pliku lahenduseni ei joutudki. Piistitati kiisimus, et
kui rakendused (st. rakenduste tootjad) peaksid ennast ise hindama, siis kes oleks see kolmas
osapool, kes hindaks tootjate enda teostatud hindamist.

Uhe lahendusena pakuti vilja usaldusvéirse konsortsiumi kokkukutsumist, kes annaks vilja
“Eesti kvaliteedimirgise”. Veel pakuti juba mainitud niidelda “virtuaalse Notified Body”
tegemist, kellel oleks mandaat hinnata iihiste reeglite jargi. Korduvalt viidati Terviserakenduste

hindajale kui sobivale kandidaadile selle rolli tditmiseks:

., [ Tervise/rakenduste hindaja voib ju iilikool anda kellelegi iile. On lihtsalt koige loogilisem,
kui seda rolli tdidab akadeemiline asutus, sellepdrast, et seal ei ole koikvoimalikke

lisabiirokraatia asju vaja iileval hoida.* (TT Il G2 U2 )

Tdiendava dimensioonina toodi hindaja valiku puhul esile hindaja enda akrediteerimise voi

hindamise vajadust, mille pohjal anda hindajale mandaat.

Raamistiku testimine

Raamistiku testimise osas joudsid arutelud punkti, et oleks vaja teha MVP - “minimaalne

elujouline toode”, mida saaks katsetada ja mille peale raamistikku edasi ehitada:

” Kui me hakkame koostama viga head raamistikku, teeme seda vdga tosiselt, kooskolastame
kaks aastat siis tegelikult me nii-éelda mingisuguse kogemuse laseme kdest... ...pigem
paneme nii-éelda parima kokku ja votame sinna esimesed pilootrakendused ja me saame

palju tagasisidet, kogemust.” (TT IIl G4 U2 )
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Samas toodi ka vilja, et tegelikult on esimene testimiskogemus juba olemas TalTechi
Terviserakenduste hindaja ndol ning tootubade sisendi tihildamisel selle kogemusega voiks
testimist lihtsalt jatkata. Voimaliku pilootprojekti kujundamisel pakuti vélja idee kasutada

selleks EHK innovatsioonifondi rahastust.

3.3.2 Raamistiku toimimine

Tootubade aruteludest joonistus vélja, et hindamisraamistikku saab vaadelda nagu teekonda,
mille labimine on tootja t66. Riigi ja hindamise temaatikaga seotud asutuste roll on lisaks
raamistiku kujundamisele ka tagada, et info raamistiku 1&bimise kohta oleks alati tootjale selge

ja arusaadav. Siiski, tootja liikumine sellel teekonnal on tootja enda vastutus.

“..hinda dra, kes sa oled ja tee dra, et sa vastad. “ (TT 1 G2 U])

Arutelude ja riihmatdode tulemusel jouti kontseptsioonini, milles raamistik koosneb
baashindamisest ja eesmirgipohisest hindamisest. Hinnatud rakendused voiksid olla iihtses
nimekirjas ning tulevikuideena pakuti, et hinnatud rakendused vodiksid olla ndhtavad ka
patsiendiportaalis, et patsient ndeks, millised on usaldusvaérsed ning tervishoiutdotajate poolt

soovitatud rakendused.

“...patsiendiportaali kiiljes voiks need rakendused olla, see oleks ka viiga dge, eriti kui
patsiendiportaal oleks perearsti ja patsiendi vaheline téoriist Il Et patsiendi jaoks ei tekiks
mitut erinevat kohta. Et iihest kohast vaatan patsiendijuhiseid, teisest kohast terviseinfot ja

kolmandast kohast dppide kohta ... on iiks entry point ... see oleks lausa patsiendisobralik

lahendus. “ (TT Il G3 U2)

Nagu tsitaat esile toob, voib info koondamisel iihte kohta olla ka laiem tervishoiusiisteemi

strateegiline tulem patsiendi- voi inimkeskse tervishoiu saavutamisel.

Baashindamine

Baashindamine kohalduks koigile patsientidele suunatud terviserakendustele, mis soovivad
sobituda Eesti tervisesiisteemi, ent selle 1dbimine on endiselt tootja otsustada. Baashindamise
toimimiseks pakuti to6tubades vélja peamiselt kahte varianti. Esimene oleks tootjapoolne

rakenduse “enesehindamine” vastavalt selgetele, avaldatud nduetele. Teine variant, mis leidis
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ka rohkem poolehoidu, oli TalTechi Terviserakenduste hindaja labimine ehk baasihindamisena
kontrolliks TalTechi rakenduste hindaja hindamismeeskond, kas tootja tdidab koiki etteantud

kriteeriume.

“Hindamist ei tohi dubleerida. Kas TalTechi rakenduste hindaja voiks olla meie baastaseme
hindamine ning muuhulgas arvestada teisi rahvusvahelisi baastaseme hindamisi?” (TT 111

G1U1)

See eeldab samuti praeguste Terviserakenduste hindaja hindamiskriteeriumite iilevaatamist
koostods eelmainitud osapooltega (vt pt 3.3.1). Eraldi arutelu vajab see, kas
meditsiiniseadmena registreeritud rakendus vajab samuti baashindamist vdi on see

vastavushinnang vordne baashindamisega.

“Meditsiiniseadme puhul — kas vajab baastaseme hindamist véi katab meditsiiniseadme

vastavushindamine juba baastaseme hindamise?” (TT III G1 Ul)

Samal ajal toodi olulise punktina vélja, et “raamistik voiks katta hindamist siis, kui ta veel

meditsiiniseade ei ole. “ (TT 1l Al).

Eesmiirgist soltuv hindamine

Eesmairgist soltuv hindamine on lisakriteeriumite hindamine, mille puhul lisakriteeriumid
soltuvad otseselt eesmargist, kuhu rakendus jouda soovib - liidestuda haiglatega, EHK
rahastus, T1S-st andmeid parida vms. Eesmérgist soltuvat hindamist kirjeldati aruteludes ka
kui “kvaliteedimirgise andmist” v3i “best practice” (e.k. parima praktika) hindamist. Naiteks
kui rakendus soovib TIS’is olevatele andmetele ligipddsu, siis tuleks lisaks baashindamisele
tdita liidestumiseks vajalikud nduded voi kui soovitakse liidestuda haiglatega, siis tdita néiteks
hetkel Tartu Ulikooli Kliinikumi poolt vilja todtatav kiiberturvalisust ja andmekaitset kiisitlev
kontrollnimekiri. Need nouded peaksid olema avalikult ning arusaadavalt avaldatud ja
kéttesaadavad koigile.

Seega, kui baashindamise eesmérk saab olla iildise usaldusviirsuse teke (nt patsientide,
tervishoiutdotajate jne seas) ning hinnatud rakenduste nimekirja kuulumine, siis iga jdrgneva

sammu valik hindamisraamistikus sdltub juba konkreetselt tootja eesmirgist. Aruteludes toodi
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vélja ka see, et alati ei pruugi rakendusel olla soov jouda EHK rahastuseni, vaid saavutada

usaldusvairsus tervishoiutdotajate seas, kes rakendust patsientidele julgeksid soovitada:

.. “oluline on, et tervishoiutoétaja julgeks seda dppi koos selle ravimiga patsiendile vilja
kirjutada. Et tema oleks kindel, et see dpp on turvaline ja teeks seda, mida ta on lubanud

teha.” (TT Il G3 U2 )

Arutelude kokkuvdttena voib oelda, et baashindamise toimimise eest ndhakse vastutajana
akadeemilist asutust ning eesmirgist soltuva hindamise puhul jddb vastutus erinevatele
osapooltele, nditeks RIA, TEHIK, EHK, soltuvalt juba kokkulepitud hindamiskriteeriumitest

ja hindamisraamistiku tdpsustumisest.

3.3.3 Seonduvad rollid

Lisaks osapooltele, kes hindamisraamistiku loomisesse panustavad ning osapooltele, kes
hindamises ise osalevad, voib vélja tuua paar hindamisraamistiku toimimisega seonduvat rolli.
Esiteks toodi vilja noustamise rolli vajadus meditsiiniseadme temaatikas orienteerumiseks.
Selleks pakuti vélja erinevaid konsultatsiooni ettevotteid (nt PwC voi EY), aga ka
kompetentsikeskuseid. Mainitud ettevotetega teemat arutatud pole vaid see oli iliks osalejate
viljapakutud idee. ROhutati, et ndustaja peaks olema projektist/lahendusest/ideest sdltumatu

valtimaks huvide konflikti.

“..voibolla TalTech voi keegi teine. PwC? Kui raamistik on ees, siis on lihtne vaadata iile.

Kolmas soltumatu osapool. Hindajaid voiks olla rohkem.” (TT 1 A2)

Tdiendava ideena pakuti vdlja uue kompetentsikeskuse loomist vOi ndustamisvOimaluse

loomist TalTechi Terviserakenduste hindaja juurde.

“Tuleb kaasata riiklikud kompetentsikeskused sellesse protsessi.” (TT 1 A2)

Siiski vastutus ise on ja jadb tootjale, nii meditsiiniseadme kontektstis kui ka tildiselt raamistiku

labimisel.

“..ei ole midagi selle vastu kui jdtta tootja hinnata ja vastutada. Aga keegi peaks need ikkagi

tile vaatama. Et oleks vaadatud, mida tootja iitleb.” (TT 1 A1)
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Teiseks saab eraldi mainida turu jiarelevalve rolli, mida meditsiiniseadmete puhul kannab
Terviseamet.

“Terviseametil on ainult formaalne roll meditsiiniseadme nouetele vastavuse hindamises”
(TT 11 A2)
Tootubades leiti, et seda jarelevalvet keegi teine teha ei saaks ning kuigi moned osalejad
arvasid, et Terviseametil voiks olla ndustaja roll, jouti 10puks koos Terviseameti poolsete

selgitustega tddemuseni, et kui jarelevalvaja ndustaks, tekiks konflikt ning mottest loobuti.
3.3.4 Hindamisraamistiku joonis

Vastavalt tootubade sisendi analiilisile joonistus algsest EHK hindamispiiramiidist vélja

lahenemine, mis on toodud joonisel 8.

EESMARGIST LAHTUV HINDAMINE

LIIDESTUVUS MAJANDUSLIK MOJU

MITTE-MEDITSIINISEADE MEDITSIINISEADE
BAASHINDAMINE

Hindaja Jarelevalve teostaja
Terviserakenduste hindaja Terviseamet

"
*
L)
[}

¥
4
I
I
T
"
"

TOOTJA
vastutus on hindamise l&abimine.

Joonis 8: Tootubade aruteludest véiljajoonistunud raamistik
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Joonisele koondatud kokkuvote on Eesti konteksti sobituv ja mitut olemasolevat raamistikku
(nn Belgia ja Saksamaa siisteem meditsiiniseadme hindamiseks, NICE digitaalsete
tervisetehnoloogiate hindamisraamistik) kombineeriv mudel. Nagu jooniselt ndha, vastutab
hindamist taotlev tootja hindamisprotsessi labimise eest. Soltuvalt sellest, kas esialgse toote
ndol on tegemist meditsiiniseadmega voi mitte-meditsiiniseadmega, saab hindamisteekond
olla paindlik ning erinevatel ajahetkedel saab liikuda erinevate etappide vahel (st tegemist ei
ole lineaarse ja iihesuunalise protsessiga).

Meditsiiniseadme korral késitletakse baashindamisena meditsiiniseadme vastavushindamise
labimist iikskdik millises Euroopa liidu riigis ja vastava CE-mérgise saamist'4. Selline toode
on hinnatud, tdiendavat baashindamist Eestis ei ole vaja ldbida ning seda voib kasutada
vastavalt tootja madratud kasutusalale ja -viisile. Kui tootja soovib, et toode oleks liidestatav
erinevate Eesti platvormide ja/voi infosiisteemidega ja/voi saada EHK poolt rahastatud, tuleb
labida tdiendavad, eesmirgist lihtuvad hindamisetapid (joonise iilemine osa).

Kui tegemist on tootega, mis ei ole algselt meditsiiniseade, kuid on tervisevaldkonna toode (nt
patsiendi-raporteeritud paevik, HOIA-aplikatsiooni laadne teavitussiisteem vm, mis ei kogu
ega edasta terviseandmeid ja/voi ei anna soovitusi simptomite kisitlemiseks vms), siis ei pea
toode ldbima meditsiiniseadme vastavushindamist. Selleks, et antud toodet oleks vOimalik
liidestada infosiisteemidega ja/voi riiklikult rahastada, peab toode libima baashindamise,
milleks mitte-meditsiiniseadme puhul on pracgu TalTech’i Terviserakenduste hindaja. Kui
toote arenduste jooksul ilmneb, et tootja soovib toote edasi arendada meditsiiniseadmeks (nt
voimaldab rakendus koguda terviseandmeid ja neid edastada, annab soovitusi jne), siis on

voimalik algatada meditsiiniseadme vastavushindamine.
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4. Edasised sammud

Tuginedes tootubade sisendi analiiiisile ning eelnevalt kirjeldatule voib vilja tuua esimesed
sammud, mida protsessiga jatkamiseks tuleb astuda:

1. Hindamisraamistiku tohusaks kasutuselevotuks on oluline teemaga voimalikult
kiiresti edasi liikuda, sh:

a. Protsessi riikliku eestvedaja ja vastutajate/omanike leidmine nii raamistiku
loomise kui toimimise etappideks. Kindel eestvedaja juhib erinevate etappide
kulgu ning viib kokkulepeteni osapoolte vahel.

b. tutvustada ideid esimesel vdimalusel asutuste juhtkondadele edasiste
prioriteetide seadmiseks ja vajaliku koost6d toimimiseks, leida iga asutuse
poolne esindaja ja leppida kokku 16plik vastutaja;

c. Rahastusallikate tagamine raamistikuga seotud tegevuste (nt
baashindamine) kiivitamiseks. Uhe vdimalusena saab hindamisraamistiku
vajaduse toOstataja ja teema-algataja EHK kaaluda innovatsioonifondi rahastuse
kasutamist. Koostdds Sotsiaalministeeriumi kui digitervise valdkonna
formaalse eestvedajaga tuleb hindamisraamistiku temaatika viia jargmiste
aastate tegevus- ning rahastamise kavva.

d. Hindamisraamistiku loomise protsessi kaasata erinevad kasutajad (nt
patsientide ja meditsiinierialade esindusorganisatsioonid nagu Eesti Puuetega
Inimeste Koda, Eesti Perearstide Selts, Eesti Arstide Liit, Eesti Odede Liit, Eesti
Apteekrite Liit jne).

2. Vastavalt tulemustele ja joonisele 8, on Eesti kontekstis asjakohane liikuda edasi iihe
digiraamistike kontseptsiooniga, mis kombineerib maailmas kasutusel olevate
raamistike pohimotteid:

a. meditsiinissadme puhul ldhtuda meditsiiniseadme vastavushindamisest
viltides dubleerivaid hindamispraktikaid ja -protsesse oludes, kus
samasisulised hindamised mone teise hindamisprotsessi raames on Eestis vin
Euroopa Liidu riigis teostatud.

b. kasutada mitte-meditsiiniseadme baashindamiseks hetkel olemasoleva
ressursina Terviserakenduste hindajat.

c. Vaadata iile ja vajadusel kohandada Terviserakenduste hindaja

hindamiskriteeriumid viisil, et need arvestaks ja oleks kooskdlas
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rahvusvaheliste hindamiskriteeriumitega. Lisaks leppida kokku, milliseid
kriteeriume hinnatakse ning kuidas ja kelle poolt seda tehakse.

d. Kulutohususe hindamiseks tuleb ldhtuda Eesti kontekstist, mistdttu tuleb antud
kriteeriumi puhul igakiilgselt kaaluda, kas ja kuidas seda hinnata.

3. Lisaks joonisest 8 ldhtuvate hindamispohimotete rakendamisele koostada erinevate
riikide digitaalsete tervisetehnoloogiate raamistike iilevaade ja vordlus:

a. edasises protsessis tuleb hinnata nii Euroopa kui ka Euroopast viljaspool
olevate riikide praktikaid;

b. hindaja viljaselgitamise osas kaardistada rahvusvahelist praktikat (sh ka
HTA hindamise niiteid) ja méédratleda nduded hindajale, et tagada
usaldusvéirne ja erapooletu hindamine;

c. arvestada seost sotsiaalkindlustuse siisteemiga, sest paljud rakendused aitavad
patsienti/arsti ka aktiivravile jargnevas etapis. See tOstatab sotsiaalkindustus- ja
terviseslisteemi koostalitlus olulisuse ja selle tagamise.

4. Kuna liidestuvusega seotud siisteemide eest on hetkel voimalikud vastutajad erinevad
osapooled (RIA, TEHIK, SoM), siis vajab tdpsustamist, kes tulevikus on
eesmargipdhises hindamise protsessis see osapool, kes hindamist Libi viib.

5. Joonise 8 edasiarenduse kidigus kaaluda voimalust esitada suurema detailsusega
algoritmiline skeem tootjale, et lihtsalt “jah”- ja “ei”-vastustega oleks tootjal voimalik
ennast hinnata ja leida osapool, kelle poole podrduda.

6. Edasiste tegevuste kdigus tuleb analiilisida erinevate telemeditsiiniteenuste (nt e-
konsultatsioonid, kaugvastuvdtud, kaugmonitooring) hindamise vajadust ja viise,

kuidas seda teha.
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Lisa 2 - Rahvusvahelised naited

Tabel 1: Terviserakenduste rahvusvaheliste hindamispraktikate néited

Saksamaa UK UK Belgia Soome
ISO /TS NHS mhealth Digi-
82304-2 DIGA DTAC ORCHA platvorm HTA
DiGA - Tervishoiuja  Tervise- ja sarnane idee DIGA-ga, digitervise
digitaalsed sotsiaalhoold  ravisrakendus  kolme tasemega teenuste
terviserakendused /  use te hinnangud valideerimispiiramiidiga  hindamisvahe
DIiGAV — digitehnoloog ja iilevaated, nd
digitaalsete ia nduandev
terviserakenduste hindamiskrite  mitte
maérus eriumid reguleeriv
teenus
2019 DVG, 2020 2021 2015; 2018, uus protsess 2021
KUUPAEV 2022. aasta aprill DiGAV veebruar versioon 6 jaan 2020 veebruar
TEHNO- Tervise- ja MD I vdi Ila Uudsed Rakendused Tervisetehnoloogiad / digitaalsed
LOOGIA heaolurakendu digitehnoloog  ja nendega CE-mirgisega tervishoiuteen
sed, moned iad seotud mobiilirakendused used:
meditsiinisead digitaalse mobiilirakend
med tervise used, Al
lahendused lahendused,
robootika
KELLELE patsiendid, kasutab ainult tervishoiuorg  valitsused, patsientidele, toetada
hooldajad, patsient; voi anisatsioonid  tervishoiu- ja  tervishoiutdétajatele ja digitervishoiu
tervishoiuto6t  kasutatakse tarnijate sotsiaalhoolek  tervishoiuasutustele kasutuselevott
ajad patsiendi ja hindamiseks ande u Soome
tervishoiuteenuse organisatsioo tervishoius
osutaja poolt koos nid
kiisimused nduded tootjatele, arendajatele —  tervishoiutoot
rakenduste tasustamiseks NHS-i ja ajad,
arendajatele ja sotsiaalhoole  rakenduste
tootjatele kande arendajad
liikmeks
saamiseks
HINNATUD - 24 DIGA't ja50 51 rakendust  kord nédalas 34 mobiilirakendust 6 rakendust
LAHENDUS 000 DiGA retsepti kataloogis / uueus valideerimisprotsessis, Digi-HTA's /
ED / Nov 21 Okt 21 koikidest 24 @tase 1; 10 @ tase 2  Dets 21
kvalifitseeruv ~ / Dets 21
atest
rakendustest
poodides
TULEMUS Soovitus Tasustamine Tasustamine Soovitus Tasustamine Tasustamine
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Tabel 2: Hindamiskriteeriumite vordlus erinevates siisteemides/dokumentides.

EL 'Eesti Saksamaa UK Belgia Soome
ISO /TS 82304-2 |TalTech DIGA NHS DTAC mhealth platvorm igi-HTA

Lihtne kasutada Kasutajauuringute Kasutajasdbralikkus — Kasutatavus ja Kasutatavus ja
tase patsiendid ja arstid juurdepiisetavus juurdepiisetavus
* Juurdepdgsetavus
* Kasutatavus
Turvalised andmed | Turvalisus ja Andmekaitse, infoturve Andmekaitse L1: GDPR Andmete turvalisus ja
privaatsus kaitse — eraldi
Kyberterveyse poolt
* Privaatsus privaatsus kommunikatsiooni turvalisus,
andmekaitse
* Turvalisus andmete turvalisus
Tugev ehitus Koosvdime ja
liidestuvus
* Tehniline Vastupidavus Tehniline kindlus L2: soltumatu autentimise,
vastupidavus turvalisuse ja kohalike e-tervise
teenuste kasutamise riskianaliiiis
* Koostalitlusvdime Koostalitlusvdime Koostalitlusvdime L2: koostalitlusvdime ja iihenduvus
e-tervise platvormiga
CE miirgis L1: CE-miirgis
LISAKS
Uldinfo ja eesmirk Tarbijakaitse Vastavuses NICE Rakenduste rahastamise teave
toendusraamistikule
Kohustus labi viia uuringud
oma DiGA'ga
Kohustus olla parem kui
alternatiivsed seadmed voi
protseduurid
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Lisa 3 - Taiendavad kommentaarid

Alljargnevalt on anoniiiimsetena vilja toodud osalejate need tdiendavad kommentaarid
esialgsele raportile, mis olid edasiarenduseks esitletud tulemustele, mitte otseselt uuringu enda

tulemused.

Ohutus ja turvalisus

e Scadmed peavad vastama kohaldatavatele iildistele ohutus- ja toimivusnéuetele - st
tootja peab TOENDAMA, et tema poolt toodetav seade vastab miiruse nduetele ja
iildistele ohutus- ja toimivusnouetele.

e Kui tarkvara on juba meditsiiniseadmena turul, siis ta peab olema selline, et sellest
saadav kasu on suurem Kkui potentsiaalne risk. Kui tegemist on mitte
meditsiiniseadmega, siis on teine asi.

e Appide/tarkvara puhul on ka kiiberturvalisus oluline ja meditsiiniseadmete puhul
peab ka nendega arvestama, vOtame kasvOi juhendmaterjali kiiberturvalisuse
valdkonnas-
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_cybersecurity en.pd
f, rddkimata erinevatest standarditest, mis on antud juhendi 16pus leitavad.

» Iehniline turvalisus, tookindlus ja vastupidavus

e Saan viidata vaid
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_cybersecurity _en.pd
f kiiberturvalisuse juhendile

»Koosvoime ja liidestuvus*

e Adremirkus. Kui tootja iitleb, et see ei liidestu mingi siisteemiga, ja loodav

hindamsiasutus iitleb, et liidestub kiill, siis tootja enam ei vastuta. Uue kasutusotstarbe

omistaja muutub tootjaks. VT ka MDR artikkel 16

Majanduslik viirtus

e ka meie peaksime rddkima sihipidrase kasutamise efektiivsusest, mitte Kkitsalt
Kliinilisest, nt kui lahendus on suunatud protsesside ja struktuuride parandamisele. ka
DiGA sisaldab molemat

e "majanduslik vairtus" vajaks pikemalt lahtikirjutamist, et mis selle all mdeldud. on
see kulu-efektiivsus voi midagi muud?

e Meie hinnangul voiks see olla iiheks aluseks, kas selle tarkvara hiivitamine on iildse

majanduslikult efektiivne voi mitte. Kui palju on inimesele kulu, kui seda tarkvara ei
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ole ja kui palju lihtsamaks teeb tarkvara inimese elu. See ei pea olema ju otsene
materiaalne kulu vaid ka kaudne. Nt kui mingi tarkvara tuletab meelde mingi ravimi
vOtmise ja méérab ka vajaliku doosi, siis hoiab see dra inimese haiglasse sattumise ja
aitab ka ravimit kokku hoida.

Majanduslik kasu on muidugi omaette teema ehk soltub tellijast, st kas ma tellijana

suudan seda maksta vOi mitte.

Kliiniline hinnang

Kliiniline hinnang peab olema koikidel meditsiiniseadmetel. Kliinilise hinnangu
annab tootja. Teavitatud asutus hindab kliinilist hinnangut ja meie (TA koos Euroopa
Komisjoniga) hindame hinnangu aruannet, kui teavitatud asutuse taas nimetamise
protsess kéib.

Meditsiiniseadmel peab olema Kkliiniline kasu, muidu ta ei kvalifitseeru
meditsiiniseadmeks.

Kui me rddgime Kliinilisest kasust, siis me kitsendame ja saame rddkida ainult
meditsiiniseadmetest ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetest.

MDR: ,kliiniline kasu“ — seadme positilvne mdju inimese tervisele, mida
viljendatakse selgitatavate, moddetavate ning patsiendi jaoks asjakohaste Kliiniliste
tulemustena, sealhulgas diagnoosiga seotud tulemustena, voi positiivne mdju patsiendi
hooldamisele voi rahvatervisele.

IVDR: ,kliiniline kasu“ — seadme positiivne mdju, mis on seotud tootja kavandatud
funktsiooniga (nt patsientide sdeluuringud, seire, diagnoosimine v&i diagnoosimise
holbustamine), voi selle positiivne mdju patsiendi hooldamisele voi rahvatervisele.
IVDR ja MDR on joustunud kogu Euroopa Liidus. MDR-i rakendatakse juba alates 26.
mai 2021 ja IVDR-i hakatakse rakendama 26. mai 2022. Eesti tasemel eraldi

klassifikatsioone olla ei saa.

Hindaja viljaselgitamine

Raamistik iseenesest koos viidatud dokumentidega voiks toimida juhisena
meditsiiniseadme tootjale.

Kiisitav on kas n6 iiks hindaja on parem kui hindamisraamistik, mis on teada, ja selle
pealt saavad hindamist 1dbi viia erinevad hindajad (tdendades usaldusvédrsuse

(teatavad nduded kvalifikatsioonile voi kogemusele), sdltumatuse (huvide konflikti
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deklareerimine) jne. Ei ole ndinud pohistust iihe eelistamiseks avatud hindamisturule.
Ja kas vilisriigi sarnast hindamisraamistikku ldbides ei saagi Eesti tervisesiisteemis
"usaldusviairseks". Ehk tegelikult oluline, et tunnustaksime ka sarnaseid hindamisi
teistest riikides, muidu tekitame kunstlikke (ja keelatud) turutdrkeid EU

konkurentsidiguse tdhenduses (nn samavééirse toimega meetmed).

TalTech - Vastavushindamine
e Voib olla oleks abiks, kui siin oleks mainitud, et tegemist on meditsiiniseadmetena
mitte késitletavate terviserakenduste hindamistega. Terviserakenduste hindaja
praegune kirjeldus 1dheb MDR toodud tootja kohustustega vastuollu ja kipub MDR-is
oleva teavitatus asutusete iilesannete iihilduma. TalTech ei ole praegu veel isegi

vastavushindamise asutus.

Soltumatus

e Kogu hindajate temaatika juures on dérmiselt oluline kuidas tagatakse hindamistiimis
osalevate isikute soltumatus hinnatavast projektist/seadmest/tiimist. Huvide

konflikti vilistamise tingimused.

Ideede hindamine
e See on tegelikult huvitav mote, ehk kui nt Haigekassa voi TTO soovib testida mingi
idee (tarkvara, millel ei ole veel CE maérgist) sobivust teenuse parendamiseks. Sellisel

juhul voiks dokumendis juba varem ka selline kasutusjuht vélja tuua.

Nousolekuteenusega liitumine
e Kuna praegu on plaan et otsuse liitumiseks teeb iga vastutav tootleja eraldi, siis tuleks

siinkohal kaasata ka terviseandmete vastutavad tootlejad.

Patsientide kaasatus

e Oluline on kirjeldada protsess kuidas patsient saab kaasatud. Kiill siis digeid kiisimusi

kiisides ka patsiendi vajadus selgub.

Tootjate noustamine

e Konsultatsioonifirmasid on EL-is mitmeid. Kuna digusruum on tihine, siis ei pea Eesti

tootjat konsulteeriv firma fiiiisiliselt Eestis asuma.
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e [Eestis toepoolest on puudus, kuid kuna tegemist on EL méiirusega, mis on kehtiv iile
EL, siis on olemas ka vilismaised konsultatioonifirmad, kes teevad ka nt koolitusi. Eesti

riik on liiga véike, et siin iildse saaks olla kompetentseid konsultante.

Jirelevalve jm
e Terviseamet ei sekku tootja kohustustesse teha vastavushindamist ja ei iitle tootjale ka
ette, millist vastavushindamise teed ta peab valima. Meie roll on turujarelevalve ehk
me hindame turul olevate seadmete korral, kas vastavushindamine on digesti tehtud,

kas turul olev seade vastab noutele. Kui ei vasta, siis keelame dra ja tootja kannab kahju.

CE mirgistamise teekond

Piitian tervikprotsessist saada aru CE margistamise (lihtsustatud) analoogia alusel ja sellest
milline oleks Terviseameti roll digitervisetehnoloogiate nouete tditmise jarelevalve
organisatsioonina:

1. ettevote soovib nt enda digitehnoloogia rahastust EHK poolt

2. ettevote loob nouetele vastava toote ja kvaliteedijuhtimissiisteemi

3. teavitatud asutus teostab auditi, mis ldbitakse edukalt

4. tootja saab lisada tootele CE maérgise ja toodet on voimalik kasutada kliinilises praktikas (CE
mirgise sdilitamiseks peab hoidma tootja oma kvaliteedijuhtimissiisteemi ajakohasena ja
labima regulaarselt (iga aasta) teavitatud asutuse auditeid)

6. tootja ldbib digitehnoloogiate hindamise raamistiku edukalt (Kas selleks et EHK rahastust
sdilitada, tuleks samuti regulaarselt hinnata vastavust digitehnoloogiate hindamise raamistiku
nouetele?)

7. Terviseameti jarelevalve roll. Kui seadmel esineb viga ja sellest tekib patsiendile kahju, peab
tootja teavitama Terviseametit (millistest ohuolukordadest vms tuleks hindamisraamistiku

vaates Terviseametit teavitada?)

Teavitatud asutus (Notified body, NB)
e Teavitatud asutused on leitavad NANDO nimelisest andmekogust.
e Teavitatud asutusi on Euroopa Majanduspiirkonnas:
1) 93/42/EMU alusel 50tk
2) 98/79/EU alusel 19tk
3) (EL) 2017/745 alusel 27tk
4) (EL) 2017/746 alusel 6tk
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Teavitatud asutuste arv.  on aas muutuv, info on leitav  siit
https://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main

Teavitatud asutuse moiste tuleb EL oOigusaktidest. Seda ei tohi kasutada teises
tdhenduses. Teavitatud asutuse kohustused ja vastutus on EL digusega paika pandud.
Eestisiseselt eritingimusi kehtestada ei saa.

Kui on tegemist meditsiiniseadmega, mille vastavushindamisse on vaja kaasata
teavitatud asutus, siis on ta kaasatud enne CE-mérgise omistamist. Kui siin olev
hindamine on moeldud selleks, et toode saaks turule tulla meditsiiniseadmena, siis
peaks kaaluma enda nimetamist teavitatud asutuseks. MDR annab juhised.
Meditsiiniseadmete registrid (EUDAMED, liikmesriikide endi andmebaasid) ei puutu
teavitatud asutustesse.

Riikliku no virtuaalse NB idee oli, et digitaalsete tervisetehnoloogiate HT Ad viidaks
1abi sarnastel alustel NB-ga, et on olemas kriteeriumid, mille tditmist siis see virtuaalne

asutus kontrollib. Seejuures tdendusdokumentatsiooni koostab tootja.
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