Viljaandja: Tervise- ja toominister

Akti liik: madrus

Teksti liik: terviktekst
Redaktsiooni joustumise kp: 19.03.2017
Redaktsiooni kehtivuse 15pp: Hetkel kehtiv
Avaldamismairge: RT 1, 16.03.2017, 4

Rakkude, kudede ja elundite hankimise,
Kiitlemise ja siirdamise aruannete koostamise

~ L3 o o L3 1
nouded, andmete koosseis ning esitamise kord

Vastu voetud 18.03.2015 nr 13
RT 1, 20.03.2015, 4
joustumine 23.03.2015

Muudetud jargmiste aktidega

Vastuvotmine Avaldamine Joustumine
02.03.2017 RT1, 16.03.2017, 2 19.03.2017

Maéaérus kehtestatakse rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seaduse§ 20 15ike 4 ja
§ 21 16ike 3 alusel.

§ 1. Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja siirdamise aruannete esitamine ning
avaldamine

(1) Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise aruandeid (edaspidi aruanne) koostavad ja
esitavad rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seaduse § 20 1digetes 2 ja 3 ning § 21
16ikes 2 nimetatud isikud.

(2) Ravimiamet ja riiklik siirdamisasutus kontrollivad esitatud aruandeid ning koostavad ja avaldavad
koondandmed.

§ 2. Aruannete andmete koosseis, aruannete koostamine ja esitamine rakkude, kudede ja elundite
hankimise ja kiitlemisega ning elundite siirdamisega tegeleva hankija, kiitleja ja siirdaja poolt

(1) Rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemisega ning elundite siirdamisega tegelev hankija, kéitleja
ja siirdaja koostab ja esitab oma tegevusest lahtuvalt kontrollitud aruanded vastavalt maéruse lisades kehtestatud
andmete koosseisule.

(2) Sugurakkude hankija ja kéitleja koostab ja esitab aruande méaruse lisa 1 ,,Sugurakkude ja embriiote
hankimine ja kéitlemine” jérgi.

(3) Tiuvirakkude hankija ja kéitleja koostab ja esitab aruande méaruse lisa 2 ,, Tlivirakkude hankimine ja
kaitlemine” jérgi.

(4) Kudede hankija ja kiitleja koostab ja esitab aruande mééruse lisa 3 ,,Kudede hankimine ja kéitlemine” jérgi.
(5) Elundite hankija ja kditleja koostab ja esitab aruande maéruse lisa 4 ,,Elundite hankimine ja kéitlemine”
jargi.

[RT I, 16.03.2017, 2- joust. 19.03.2017]

(6) Siirdamiskeskus koostab ja esitab aruande méaruse lisa 5 ,,Elundite siirdamine” jargi. Asjaomased
tervishoiuteenuse osutajad koostavad ja esitavad riikliku siirdamisasutuse ndudel aruande mééruse lisa 5

,,Elundite siirdamine” jirgi oma vastutusvaldkonna ulatuses.
[RT I, 16.03.2017, 2- joust. 19.03.2017]

(7) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 2—4 nimetatud aruanded esitatakse eelmise kalendriaasta kohta hiljemalt
aruandeaastale jargneva aasta 1. aprilliks Ravimiametile.
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(8) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 5 ja 6 nimetatud aruanded esitatakse eelmise kalendriaasta kohta hiljemalt
aruandeaastale jargneva aasta 1. aprilliks riiklikule siirdamisasutusele.

(9) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 2—4 nimetatud aruanded esitatakse Ravimiameti veebilehel avaldatud vormis.
Kéesoleva paragrahvi ldigetes 5 ja 6 nimetatud aruanded esitatakse riikliku siirdamisasutuse méaératud vormis.
[RT I, 16.03.2017, 2- joust. 19.03.2017]

§ 3. Rakendussitted

(1) Koik 2015. aasta kohta kdivad rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise aruanded
koostatakse ja esitatakse §-s 2 nimetatud andmekoosseisudes alates 1. jaanuarist 2015.

(2) Koik 2014. aasta kohta kdivad rakkude, kudede ja elundite kéitlemise ja siirdamise aruanded koostatakse ja
esitatakse enne 1. jaanuari 2015 kokku lepitud andmekoosseisudes Ravimiametile.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/23/EU inimkudede Ja -rakkude annetamise, hankimise,
uurimise, tootlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta
(ELTL 102 07.04. 2004 1k 48— 58) Euroopa Komisjoni direktiiv 2006/17/EU, millega rakendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU inimkudede j ja -rakkude annetamise, hankimise ja uurimise
teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 38, 09.02.2006, lk 40—-52), muudetud Euroopa Komisjoni direktiiviga
2012/39/EL, millega muudetakse direktiivi 2006/17/EU inimkudede ja -rakkude uurimise teatavate tehniliste
noduete osas (ELT L 327, 27.11.2012, 1k 24-25); Euroopa Komisjoni direktiiv 2006/86/EU, millega rakendatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2004/23/EU jélgitavusnduete, rasketest kdrvaltoimetest ja tosistest
kdrvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -rakkude kodeerimist, tootlemist, sdilitamist, ladustamist ja
jaotamist késitlevate teatavate tehniliste nouete osas (ELT L 294, 25.10.2006, Ik 32— —-50), muudetud Euroopa
Komisjoni direktiiviga (EL) 2015/565, millega muudetakse direktiivi 2006/86/EU seoses teatavate tehniliste
nduetega inimkudede ja -rakkude kodeerimisele (ELT L 93, 09.04.2015, 1k 43-55); Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiiv 2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja ohutusstandardi kohta
(ELT L 207, 06.08.2010, 1k 14-29); Euroopa Komisjoni rakendusdirektiiv 2012/25/EL, millega kehtestatakse
siirdamiseks ettenihtud inimelundite lifkmesriikidevahelist vahetust kisitleva teavitamise kord (ELT L 275,
10.10.2012, Ik 27-32); Euroopa Komisjoni direktiiv (EL) 2015/566, millega rakendatakse direktiivi 2004/23/EU
seoses 1mp0rd1tud kudede ja rakkude kvaliteedi- ja ohutusstandardite samavirsuse kontrollimise menetlustega
(ELT L 93, 09.04.2015, 1k 56-68).

[RT I, 16.03.2017, 2- joust. 19.03.2017]

Lisa 1 Sugurakkude ja embriiote hankimine ja kéitlemine

Lisa 2 Tiivirakkude hankimine ja kéitlemine
[RT I, 16.03.2017, 2- jdust. 19.03.2017]

Lisa 3 Kudede hankimine ja kiitlemine

Lisa 4 Elundite hankimine ja kiitlemine
[RT I, 16.03.2017, 2- joust. 19.03.2017]

Lisa 5 Elundite siirdamine
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