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Maarus kehtestatakse «Vereseaduse» § 12 1dike 5 alusel.

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

(1) Médrusega kehtestatakse verekomponentide verevalvsuse ning tagasikutsumise tingimused ja kord,
eesmargiga tagada verevalvsuse korra kohaselt kisitletavate juhtumite tekkepdhjuste kiire véljaselgitamine.

(2) Maéirust ei kohaldata plasmaderivaatidele.
§ 2. Verevalvsuse korra kohaselt kisitletavad juhtumid

(1) Raske korvaltoime ehk raske vereiilekande reaktsioon on vereiilekande ajal vdi selle jargselt ilmnenud ohtlik
ja soovimatu verekomponendi toime retsipiendi tervisele, mis v3ib pShjustada rasket tervisehdiret voi surma.

(2) Ohtlik korvalekalle on vere kogumise, uurimise, verekomponentide valmistamise, sdilitamise, viljastamise
ja kasutamise kdigus ilmnenud juhtum, mis v3ib retsipiendil voi doonoril péhjustada rasket kdrvaltoimet voi
surma.

(3) Tagasivaate protseduur on vere kditlemise protsessis aset leidnud ohtliku kdrvalekalde voi raske kdrvaltoime
(edaspidi juhtumi) tekkepohjuste véljaselgitamiseks algatatud toiming eesmargiga tuvastada retsipient, kellele
kanti {ile potentsiaalselt nakkusohtlikku verekomponenti, vdi doonor, kelle loovutatud verest oli verekomponent
valmistatud.

§ 3. Vere kiiitlemise jélgitavuse ndouded

(1) Verevalvsuse tagamiseks peavad koik doonoritelt kogutud veredoosid ning nendest valmistatud voi toodetud
verepreparaadid olema eraldi jilgitavad kdikides vere kiitlemise etappides alates doonori vere loovutamisele
registreerimisest kuni verekomponentide retsipiendile iilekandmiseni, plasmaderivaatide tootjale, uudse ravimi
tootjale, haiglaerandi ravimi valmistajale vdi verekomponentide hévitajale ileandmiseni. Jélgitavus peab olema
tagatud ka vastupidises suunas.

[RT I, 21.01.2022, 2- joust. 24.01.2022]
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(2) Verekeskuse dokumentatsioon peab vdimaldama identifitseerida verd loovutanud doonori, veredoosi
numbri, verekomponendi liigi ning jalgida verekomponendi valmistamise etappe kuni verekomponendi
tervishoiuteenuse osutajale, teisele verekeskusele, plasmaderivaatide tootjale, uudse ravimi tootjale, haiglaerandi
ravimi valmistajale vdi verekomponentide hivitajale iileandmiseni.

[RT I, 21.01.2022, 2- joust. 24.01.2022]

(3) Tervishoiuteenuse osutaja dokumentatsioon peab vdimaldama identifitseerida verekomponendi

liigi, veredoosi numbri, vereiilekannet saanud retsipiendi ning jalgida verekomponendi liikumist alates
verekomponendi tellimisest kuni vereiilekannet saanud retsipiendi jélgimiseni, kasutamata jdénud,
ebakvaliteetse v3i nakkusohtliku verekomponendi verekeskusele tagastamiseni v3i verekomponentide hivitajale
iileandmiseni.

[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

§ 4. Vere kiitlemise jilgitavuse andmete siilitamine

[Kehtetu -RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

2. peatiikk
VEREVALVSUSE NING VEREKOMPONENTIDE
TAGASIKUTSUMISE TINGIMUSED JA KORD

. 1. jagu
Uldised nouded

§ 5. Verevalvsuse iildised nouded

(1) Verekeskusel ning tervishoiuteenuse osutajal peab olema vélja tootatud verevalvsuse tagamise tingimused
ja kord, mille kohaselt toimub asutuse siseselt kdikide ohtlike kdrvalekallete ning raskete kdrvaltoimete
menetlemine.

(2) Koik juhtumid peavad olema verekeskuse ning tervishoiuteenuse osutaja poolt registreeritud. Juhtumi kohta
seatakse sisse toimik, mis sisaldab kogu juhtumi kohta kdivat informatsiooni, sealhulgas:

1) juhtumiga seotud verekomponentide, nendega seotud doonorite ja retsipientide vajalikke andmeid;

2) verekeskuse ja tervishoiuteenuse osutaja personalilt saadud seletusi;

3) juhtumi pdhjuste véiljaselgitamiseks verekeskuse ja tervishoiuteenuse osutaja personalile ja uuringuid
tegevale laborile tehtud telefonikdnede registreeringuid;

4) juhtumiga seotud dokumente, tehtud jareleparimisi ning nendele saadud vastuseid;

5) verekomponentidele, doonori- ja retsipiendi verele tehtud uuringute tulemusi;

6) juhtumi tekkepohjuste lopparuannet.

(3) Verekeskus ja tervishoiuteenuse osutaja madravad juhtumi tekkepdhjuste véljaselgitamise eest vastutava
isiku, kelle iilesandeks on koikide asjassepuutuvate asutuste teavitamine vastavalt kdesolevas méaruses
sdtestatud korrale ning oma asutuses:

1) juhtumi riskianaliiiisi tegemine, et hinnata tekkinud olukorra tdsidust;

2) juhtumiga tekitatud kahjude ulatuse kindlaksmédramine;

3) juhtumi tekkepdhjuste véljaselgitamiseks tehtavate uuringute koordineerimine;

4) juhtumi kohta vajaliku lisainformatsiooni kogumine;

5) juhtumi tekkepohjuste véljaselgitamise kohta toimiku pidamine.

(4) Koik juhtumi tekkepohjuste viljaselgitamisesse kaasatud isikud tagavad juhtumi kdigus teatavaks saavate
andmete konfidentsiaalsuse kooskdlas «Isikuandmete kaitse seaduses» sitestatud nduetega.

2. jagu
Juhtumid ja nendest teavitamine

§ 6. Verekeskuses verevalvsuse korra kohaselt kisitletavad juhtumid

(1) Verekeskus kisitleb verevalvsuse korra kohaselt jargmisi vere kogumisel vdi selle jéarel ilmnenud juhtumeid:
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

1) doonor ei vastanud vere loovutamise ajal doonori valiku kriteeriumidele;

2) doonor haigestus 12 kuu jooksul pérast vere loovutamist vereiilekande teel edasi levivasse
nakkushaigusesse;

3) doonori vere nakkustekitajate suhtes tehtud uuringutel ei tdidetud «Nakkushaiguste ennetamise ja tdrje
seaduse» § 14 loike 3 alusel sétestatud noudeid;
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4) vere kogumisel, uurimisel, tootmisprotsessis, sdilitamises ja viljastamises ilmnesid tdsised
kvaliteediprobleemid toodangus, kasutatavates verekottides, lahustes, reagentides, materjalides, seadmetes voi
tootmiskeskkonnas.

(2) Verekeskus kasitleb verevalvsuse korra kohaselt jargmisi korduvalt verd loovutanud doonoritega seotud
juhtumeid:

1) doonori vere nakkustekitaja kinnitava uuringu tulemus osutus méaiaramatuks vdi positiivseks;

[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

2) doonoril diagnoositi Creutzfeldt-Jakobi tbi,

3) doonorit oli ravitud kasvuhormoonidega vadi talle oli siirdatud loomse voi inimpéritoluga kudesid.

(3) Verekeskus kisitleb verevalvsuse korra kohaselt tema poolt valmistatud verekomponentidega oletatavalt
seotud raskeid korvaltoimeid, millest teda on teavitatud.
[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

(4) Verekeskus kisitleb verevalvsuse korra kohaselt ohtliku kdrvalekaldena ka neid verekaitlemise
kdrvalekaldeid, mis verekomponentide vabastamisel ja viljastamisel jiédvad verekeskuses avastamata, kuid mis
avastatakse enne vereiilekannet ja millest teda on teavitatud.

[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

§ 7. Tervishoiuteenuse osutaja poolt verevalvsuse korra kohaselt Kisitletavad juhtumid

Tervishoiuteenuse osutaja késitleb verevalvsuse korra kohaselt:

1) vereiilekande ajal voi selle jargselt ilmnenud raskeid korvaltoimeid;

2) verekeskuste teavitatud ohtlikke korvalekaldeid;

3) verekiitlemise ohtlikke korvalekaldeid, mis verekomponentide vabastamisel ja véljastamisel jadvad
verekeskuses avastamata, kuid mis avastatakse enne vereiilekannet.
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

§ 8. Vereiilekande ajal voi selle jirgselt ilmnenud raskest korvaltoimest teavitamine ja nende puhul
toimimine

(1) Tervishoiuteenuse osutaja edastab raske kdrvaltoime ilmnemisel viivitamata, kuid hiljemalt jargmise
todpdeva jooksul alates raske kdrvaltoime ilmnemisest médruse lisa 1 kohase esmase teatise verekeskusele,
kellelt juhtumiga seotud verekomponendid telliti.

[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

(2) Tervishoiuteenuse osutaja hindab raske korvaltoime puhul ilmnenud siimptomite esialgset seotust
verelilekandega, lahtudes jargmisest jaotusest:

1) pole teada — seose hindamiseks ei ole piisavalt tdendeid,;

2) viélistatud voi ebatdendoline — on olemas tdendid, et raske kdrvaltoime on kindlasti seotud muude
pOhjustega;

3) vdimalik — on ebamaiirased tdendid selle kohta, et raske kdrvaltoime oli seotud kas verekomponentidega voi
muu alternatiivse pdhjusega;

4) tdendoliselt voimalik — on olemas selged tdendid, mis viitavad raske kdrvaltoime seotusele
verekomponentidega;

5) kindlasti seotud — on olemas kindlad tdendid, mis kinnitavad raske kdrvaltoime seotust verekomponentidega
ja vilistavad kahtluseta muud pohjused.

(3) Verekeskus peab tervishoiuteenuse osutajalt raske korvaltoime esmase teatise saamise korral viivitamatult
kinni k&ik juhtumiga seotud, kuid veel tervishoiuteenuse osutajale viljastamata verekomponendid ning edastab
esmase teatise viivitamata, kuid hiljemalt jairgmise to0péeva jooksul alates teatise saamisest elektrooniliselt
Ravimiametile.

[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

§ 9. Vere kiiitlemisel ilmnenud ohtlikust korvalekaldest teavitamine ja nende puhul toimimine

(1) Verekeskus peab kinni kdik ohtlikust korvalekaldest ohustatud, kuid veel tervishoiuteenuse osutajatele
viljastamata verekomponendid ning teavitab viivitamatult juhtumist mairuse lisas 2 toodud vormi kohase
esmase teatisega asjassepuutuvat tervishoiuteenuse osutajat. Verekeskus teavitab ohtlikust korvalekaldest
ka teist verekeskust, plasmaderivaatide tootjat, uudse ravimi tootjat voi haiglaerandi ravimi valmistajat, kes
verekeskuselt juhtumiga seotud verekomponente ostis.

[RT 1, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

(2) Verekeskus teavitab 16ikes 1 nimetatud juhtumist viivitamata, kuid hiljemalt jirgmise to0paeva jooksul
elektrooniliselt ka Ravimiametit.
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]
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(3) Kui vere kéitlemisel ilmnenud ohtlik kdrvalekalle ohustab verekeskuse toimepidevust, tuleb juhtumist
teavitada viivitamata elektrooniliselt voi telefoni teel Ravimiametit.
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

§ 10. Verekomponentide tagasikutsumine

(1) Verekeskus teavitab viivitamata juhtumiga seotud verekomponentide kinnipidamisest asjassepuutuvat
tervishoiuteenuse osutajat, teist verekeskust, plasmaderivaatide tootjat, uudse ravimi tootjat voi haiglaerandi
ravimi valmistajat, kes verekeskuselt juhtumiga seotud verekomponente ostis.

[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

(2) Tervishoiuteenuse osutaja teavitab viivitamata asjassepuutuvat verekeskust vereiilekande eelselt avastatud
korvalekaldest verekomponentide kvaliteedis voi puudustest margistuses.
[RT 1, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

(3) Verekeskus kutsub vastavalt juhtumi tosidusele asjassepuutuvalt tervishoiuteenuse osutajalt ja teisest
verekeskusest tagasi eelnevalt kinni peetud mittekvaliteetsed voi puuduliku mérgistusega verekomponendid.
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

(4) Verekomponentide tagasikutsumise algatamisest teavitatakse viivitamata tagasikutsumise otsuse
vastuvitmisest arvates elektrooniliselt voi telefoni teel ka Ravimiametit.
[RT I, 22.11.2023, 3- joust. 25.11.2023]

3. jagu
Juhtumite tekkepohjuste valjaselgitamine

§ 11. Juhtumi tekkepdhjuste viljaselgitamine

(1) Juhtumi tekkepdhjuste viljaselgitamine toimub verekeskuse ja tervishoiuteenuse osutaja kehtestatud korra
kohaselt.

(2) Juhtumi tekkepohjuste viljaselgitamiseks tehtavad kinnitavad laboratoorsed uuringud peavad olema tehtud
vastavas uuringuvaldkonnas padevas, usaldusvéirses ning erapooletus laboris.

(3) Raske korvaltoime tekkepdhjuste véljaselgitajal on digus teistelt asjassepuutuvatelt vere kaitlejatelt nduda
kdiki juhtumiga seotud dokumente ning uurimise kéigus tehtud uuringute tulemusi.

§ 12. Verekomponendi liikumise teekonna audit

(1) Kui verevalvsuse kdigus osutub vajalikuks uurida juhtumiga seotud verekomponentide liikumise teekonda,
viiakse 14bi verekomponentide liikumisteekonna audit (edaspidi audit).

(2) Ohtliku kdrvalekalde tekkepohjuste viljaselgitamisel viib verekeskus 1ébi auditi, méaérates kindlaks
vastavalt juhtumi tdsidusele auditi ulatuse.

(3) Raske korvaltoime tekkepdhjuste véljaselgitamisel viib verekeskus koostdos asjassepuutuva
tervishoiuteenuse osutajaga libi auditi alates vere kogumisest kuni verekomponendi retsipiendile iilekandmiseni.

(4) Auditi kéigus kontrollitakse kdikide vere kiitlemist kajastavate dokumentide olemasolu ning nendes
sisalduvat teavet. Auditi kdigus kontrollitakse ka kdikide verekomponendid kéitlemisega kokkupuutunud isikute
tegevuse vastavust verekeskuses ja tervishoiuteenuse osutaja poolt kehtestatud korrale.

(5) Kui auditi kéigus ilmnesid puudused verekeskuse voi tervishoiuteenuse osutaja dokumentatsioonis voi
personali t60s, voetakse nende korvaldamiseks ja edasiseks ennetamiseks kasutusele asjakohased korrigeerivad
meetmed ning teavitatakse nendest vastavalt asjassepuutuvat verekeskust voi tervishoiuteenuse osutajat.

4. jagu
Aruandlus
§ 13. Juhtumite tekkepdhjuste lIopparuanne
(1) Kui raske kdrvaltoime tekkepohjuse selgitas vilja tervishoiuteenuse osutaja, esitab tervishoiuteenuse osutaja
madruse lisas 3 toodud vormi kohase I6pparuande verekeskusele, kellelt ta juhtumiga seotud verekomponente
tellis. Verekeskus edastab tervishoiuteenuse osutaja esitatud 1opparuande Ravimiametile.
(2) Kui raske korvaltoime tekkepohjuse selgitas vélja verekeskus, esitab verekeskus médruse lisas 3 toodud

vormi kohase 10pparuande kohe pérast selle koostamist Ravimiametile, asjassepuutuvale tervishoiuteenuse
osutajale, vajadusel teisele asjassepuutuvale verekeskusele ja plasmaderivaatide tootjale.
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(3) Verekeskus esitab parast ohtliku kdrvalekalde tekkepohjuse viljaselgitamist mairuse lisas 4 toodud vormi
kohase lopparuande asjassepuutuvale tervishoiuteenuse osutajale, plasmaderivaatide tootjale ja Ravimiametile.
[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

(4) Verekeskus peab ohtliku kdrvalekalde tekkepdhjuse véljaselgitamise 16pparuande esitama hiljemalt 30
pideva moddumisel ohtliku korvalekalde ilmnemisest.

§ 14. Juhtumite aastaaruanne

Verekeskus ja tervishoiuteenuse osutaja esitavad aasta jooksul ilmnenud juhtumite kohta vastavalt méiruse
lisades 5 ja 6 toodud vormi kohase aastaaruande hiljemalt iga aasta 1. aprilliks Ravimiametile.

§ 15. Juhtumite koondaruanne
Ravimiamet edastab igal aastal talle esitatud info alusel koostatud koondaruande raskete kdrvaltoimete ja

ohtlike kdrvalekallete kohta Sotsiaalministeeriumile ja verekeskustele ning koondaruande raskete korvaltoimete
kohta asjassepuutuvatele tervishoiuteenuse osutajatele.

3. peatilkk
RAKENDUSSATE

§ 16. Joustumine
Kéesoleva méiruse § 4 joustub 2008. aasta 1. jaanuaril.

Lisa 1 Vereiilekande ajal vdi parast seda tdheldatud raske korvaltoime esmase teatise vorm
[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

Lisa 2 Vere kiitlemisel ilmnenud ohtliku kdrvalekalde esmase teatise vorm
Lisa 3 Vereiilekande ajal vdi parast seda tdheldatud raske korvaltoime tekkepdhjuste 10pparuanne
Lisa 4 Vere kéitlemisel ilmnenud ohtlike korvalekallete tekkepohjuste 16pparuanne

Lisa 5 Vereiilekande ajal vdi parast seda tdheldatud raskete korvaltoimete aastaaruanne
[RT I, 22.11.2023, 3- jdust. 25.11.2023]

Lisa 6 Vere kiitlemisel ilmnenud ohtlike korvalekallete aastaaruanne
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