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Vastu voetud 29.01.2015

1. peatilkk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesoleva seadusega kehtestatakse inimparitolu rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja
siirdamise tingimused ja korraldus ning riikliku jérelevalve kord ja vastutus.

(2) Kéesolevat seadust kohaldatakse elus- voi surnud inimdoonorilt (edaspidi doonor) eemaldatud ja
kehaviliselt toddeldud voi tootlemata rakkude, kudede ja elundite paikse voi siisteemse siirdamise teel inimese
organismiga vahetusse kontakti viimisele.

(3) Kéesolev seadus ei reguleeri:

1) sugurakkude ja embriiote siirdamist kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse tdhenduses;

2) vere kiitlemist vereseaduse tahenduses;

3) inimeselt voetud rakkude, kudede ja elundite siirdamist talle endale {ihe kirurgilise protseduuri kéigus;
4) rakkude, kudede ja elundite kasutamist teadustegevuses, kui neid kasutatakse muul eesmargil kui
meditsiiniline kasutus inimesel.

(4) Kédesolevas seaduses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse sétteid,
arvestades kdesoleva seaduse erisusi.

§ 2. Moisted

(1) Rakkude, kudede ja elundite hankimine kdesoleva seaduse tdhenduses on doonori valimine, rakkude,
kudede ja elundite eemaldamine ning hangitud rakkude, kudede ja elundite pakendamine, mérgistamine ja
véljastamine kéitlejale voi siirdajale.

(2) Rakkude, kudede ja elundite kéitlemine kdesoleva seaduse tdhenduses on rakkude, kudede ja elundite
kirjeldamine, kodeerimine, mérgistamine, uurimine, séilitamine ja t66tlemine ning kaideldud rakkude, kudede ja
elundite pakendamine, mérgistamine, ladustamine, vabastamine ja viljastamine siirdajale.

(3) Rakkude, kudede ja elundite siirdamine kdesoleva seaduse tdhenduses on doonorilt eemaldatud rakkude,
kudede voi elundi raviotstarbeline lilekandmine teisele isikule.

(4) Rakud kiesoleva seaduse tdhenduses on iiksikud inimrakud vdi inimrakukogumid, mida ei seo mis tahes
vormis sidekude.

(5) Koed kéesoleva seaduse tdhenduses on koik rakkudest moodustuvad inimkeha koostisosad.

(6) Elund kéesoleva seaduse tihenduses on inimkeha eriparane osa, mille moodustavad erinevad koed
ja mis sdilitab inimkehast eemaldamisel oma struktuuri, vaskularisatsiooni ja voime téita olulisel méaral
iseseisvalt fiisioloogilisi funktsioone. Elundiks loetakse ka elundi osa, kui selle toimimist kasutatakse inimkehas
oleva tervikliku elundiga samal eesmirgil ning see sdilitab inimkehast eemaldamisel oma struktuuri ja
vaskularisatsiooni.
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(7) Annetamine on rakkude, kudede vdi elundite vabatahtlik loovutamine siirdamiseks.
(8) Doonor on inimene, kellelt eemaldatakse rakud, koed voi elund siirdamiseks.
(9) Retsipient on inimene, kellele siiratakse doonorilt eemaldatud rakud, koed voi elund.

(10) Hankija kéesoleva seaduse tihenduses on eriarstiabi osutaja, kellele on antud tegevusluba rakkude, kudede
voi elundite hankimiseks.

(11) Kaitleja kdesoleva seaduse tdhenduses on eradiguslik juriidiline isik, kellele on antud tegevusluba rakkude
voi kudede kéitlemiseks. Elundeid voib kdidelda eriarstiabi osutaja, kellele on antud tegevusluba elundite
kaitlemiseks.

(12) Siirdaja kdesoleva seaduse tdhenduses on eriarstiabi osutaja, kes tegeleb rakkude, kudede voi elundite
siirdamisega.

§ 3. Ainelise kasu saamine

Rakkude, kudede ja elundite annetamine on vabatahtlik ning annetamise eest tasu pakkumine ja ainelise kasu
saamine on keelatud, vélja arvatud kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses sétestatud juhtudel.

§ 4. Isikuandmete kaitse

Doonori ja retsipiendi isikuandmeid toddeldakse vastavalt isikuandmete kaitse seadusele ning neid voib
avaldada ainult hankijale, kiitlejale, siirdajale ja isikule, kellele need on vajalikud tema seadusest tulenevate
kohustuste tditmiseks.

2. peatukk
Rakkude, kudede ja elundite hankimise,
Kiitlemise ja siirdamise korraldus

§ 5. Siirdamise taristu

(1) Siirdamise taristu on rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise riiklik siisteem, mille
eesmark on tagada rakkude, kudede ja elundite hankimine, kditlemine ja siirdamine vastavalt kehtestatud
oigusaktidele.

(2) Siirdamise taristu koosseisu kuuluvad:

1) siirdamisndukogu;

2) riiklik siirdamisasutus;

3) siirdamiskeskused;

4) rakkude, kudede ja elundite hankijad ja kaitlejad,
5) Eesti Haigekassa;

6) Ravimiamet;

7) Terviseamet;

8) Sotsiaalministeerium.

§ 6. Siirdamisnoukogu

(1) Siirdamisndukogu on valdkonna eest vastutava ministri moodustatud séltumatu nduandev komisjon, mille
liikkmeteks on rakkude, kudede ja elundite hankijad, kiitlejad ja siirdajad ning Eesti Haigekassa, Terviseameti,
Ravimiameti, Sotsiaalministeeriumi, patsientide esindusorganisatsioonide ja asjaomaste erialaorganisatsioonide
esindajad.

(2) Siirdamisndukogu iilesanne on teha ettepanekuid asjaomastele organisatsioonidele:

1) rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise riikliku vajaduse kindlaksméaramiseks ja
ajakohastamiseks;

2) rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise strateegiliste eesmarkide seadmiseks;

3) rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise rahastamiseks;

4) rakkude, kudede ja elundite doonorluse alase teadlikkuse edendamiseks.

§ 7. Riiklik siirdamisasutus

(1) Riikliku siirdamisasutuse iilesannete tditmise tagab Sotsiaalministeerium, kes voib selleks sdlmida
halduslepingu siirdamiskeskusega, lahtudes halduskoost66 seaduses sétestatud tingimustest.

(2) Riiklik siirdamisasutus tdidab jargmisi iilesandeid:

1) korraldab elus elundidoonorite terviseseisundi hilisemat jalgimist;

2) korraldab elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise jélgitavust ning biovalvsust;
3) peab elundite siirdamise ootelehti;
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4) korraldab siiratavate elundite jaotamist ja rahvusvahelist vahetust ning sdlmib selleks lepinguid Euroopa
Liidu ja kolmandate riikide asjaomaste organisatsioonidega;

5) korraldab avaliku hariduse programme, mille eesmark on teadvustada rakkude, kudede ja elundite
annetamise olulisust;

6) auditeerib rakkude, kudede ja elundite annetamist ning selgitab vélja mitteannetamise pdhjused;

7) korraldab rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise kvaliteedi- ja ohutusjuhendite
véljatootamist;

8) korraldab rakkude, kudede ja elundite hankimis-, kéitlemis- ja siirdamisalast teabevahetust hankijate,
kaitlejate, siirdajate ja Ravimiametiga;

9) tegeleb rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamisega seotud dppe- ja teadustdoga.

(3) Riiklik siirdamisasutus tagab kdesoleva paragrahvi 16ike 2 punktides 2, 3 ja 4 nimetatud iilesannete
O0pdevaringse tditmise.

§ 8. Siirdamiskeskus

(1) Siirdamiskeskus on piirkondlik haigla, kes tegeleb elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamisega ning
kellele on antud tegevusluba elundite hankimiseks, kiitlemiseks ja siirdamiseks.

(2) Siirdamiskeskuses peab olema korraldatud elundi siirdamist vajavate isikute registreerimine riikliku
siirdamisasutuse peetavale elundi siirdamise ootelehele.

3. peatiikk
Rakkude, kudede ja elundite
hankimine, kiditlemine ja siirdamine

1. jagu
Doonori valimine

§ 9. Potentsiaalsest surnud doonorist teatamise kohustus

(1) Rakkude, kudede ja elundite hankijal on kohustus teavitada riiklikku siirdamisasutust potentsiaalsest surnud
doonorist.

(2) Isik on potentsiaalne surnud doonor, kui tema puhul on alustatud surma fakti tuvastamisega kéesoleva
seaduse §-s 16 sitestatud korras.

§ 10. Doonori valimine
(1) Doonoriks vaib olla isik, kelle arst on ldhtudes isiku terviseseisundist ja kdesolevas seaduses sétestatud
nouetest tunnistanud meditsiiniliselt sobivaks rakkude, kudede voi elundi annetamiseks teisele isikule siirdamise

eesmargil.

(2) Raku-, koe- ja elundidoonori valimise kriteeriumid ning rakkude, kudede vdi elundi annetamist vilistavate
asjaolude loetelu kehtestab valdkonna eest vastutav ministerméérusega.

(3) Hankija tagab, et doonorile tehakse rakkude, kudede vdi elundi annetamisel vihemalt kdesoleva paragrahvi
16ike 5 alusel kehtestatud méaruses nimetatud laboratoorsed uuringud.

(4) Elundi annetamisel tehakse doonorile koesobivuse tuvastamiseks laboratoorsed uuringud rahvusvahelise
akrediteerimisasutuse poolt akrediteeritud laboris.

(5) Doonorile ettendhtud kohustuslike laboratoorsete uuringute loetelu ning uuringute tegemise tingimused ja
korra kehtestab valdkonna eest vastutav ministermédrusega.

(6) Vajaduse korral on arstil digus teha lisauuringuid doonori sobivuse viljaselgitamiseks.

(7) Sugurakkude doonorile kehtivad lisaks kdesolevas seaduses sdtestatud nduetele ka kunstliku viljastamise ja
embriiokaitse seaduses sitestatud erinduded.

2. jagu
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Elusdoonor

§ 11. Elusdoonorilt rakkude, kudede ja elundi eemaldamise tingimused

(1) Elusdoonorilt voib rakud, koed voi elundi eemaldada, kui:

1) ta on andnud ndusoleku rakkude, kudede vdi elundi eemaldamiseks;

2) tema terviseuuringud kinnitavad, et rakkude, kudede voi elundi eemaldamisega seotud oht elule voi tervisele
el lileta mis tahes muu sama raskusastme operatsiooniga seotud ohtu;

3) elundi eemaldamise eesmérk on selle raviotstarbeline siirdamine isikule, kellega doonoril on geneetiline voi
emotsionaalne side;

4) ta on saanud enne elundi eemaldamist psithholoogilist ndustamist.

(2) Eemaldatud elundit voib elusdoonori ndusolekul kasutada teisele isikule siirdamiseks juhul, kui selle
siirdamine kdesoleva paragrahvi 1dike 1 punktis 3 nimetatud isikule ei ole vdimalik.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 2 nimetatud juhul peab elusdoonori haigusloos olema kirjalik pShjendus
kéesoleva paragrahvi 16ike 1 punktis 3 sitestatud isikule siirdamist takistavate asjaolude kohta.

§ 12. Elusdoonori nousolek

(1) Elusdoonori ndusolek kdesoleva seaduse tdhenduses on doonori antud ndusolek rakkude, kudede voi elundi
eemaldamiseks. Piiratud teovdimega isiku ndusoleku annab tema seaduslik esindaja, juhindudes kdesoleva
seaduse §-s 13 sdtestatud nduetest.

(2) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud isiku ndusolek rakkude, kudede voi elundi eemaldamiseks peab
olema antud kirjalikult, selgelt vdljendatult ja kindla annetuse jaoks.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud isiku ndusolek on kehtiv, kui talle on eelnevalt antud kirjalikult voi
kirjalikku taasesitamist vdimaldavas vormis teavet:

1) rakkude, kudede vai elundi eemaldamise eesmaérgi ja iseloomu kohta;

2) rakkude, kudede voi elundi eemaldamise tagajirgede ja ohtude kohta;

3) enne rakkude, kudede v&i elundi eemaldamist tehtud uuringute ja nende tulemuste kohta;

4) doonori isikuandmete registreerimise ja kaitse kohta;

5) annetatud rakkude, kudede v4i elundi siirdamise eesmirgi ja vdimalike kasutegurite kohta;

6) doonori elu ja tervise kaitseks rakendatavate ohutusabindude kohta.

(4) Nousoleku voib igal ajal tagasi votta kuni rakkude, kudede voi elundi eemaldamiseni.
§ 13. Piiratud teovoimega isik elusdoonorina

(1) Piiratud teovoimega isik ei voi olla elusdoonor, vélja arvatud kédesoleva paragrahvi 15ikes 2 sétestatud
tingimustel.

(2) Piiratud teovoimega isik voib olla elusdoonor, kui:

1) eemaldatakse taastuvaid rakke voi kudesid;

2) puudub sobiv teovoimeline doonor;

3) retsipient on piiratud teovdimega isiku vend, dde, laps vi bioloogiline vanem;

4) rakkude voi kudede eemaldamiseks on doonori seadusliku esindaja ndusolek ja kohtu ndusolek ning
5) piiratud teovdimega isik ei ole eemaldamise ja siirdamise vastu.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ike 2 punktis 4 sédtestatud kohtu ndusoleku andmise otsustab maakohus hagita
menetluses doonori seadusliku esindaja ja rakkusid voi kudesid eemaldava hankija avalduse alusel, kontrollides,
et piiratud teovdimega isik ei ole rakkude ja kudede eemaldamise ja siirdamise vastu.

§ 14. Elusdoonori 6igused ja kohustused
(1) Elusdoonoril on voladigusseaduses sitestatud patsiendi digused ja kohustused.

(2) Elusdoonoril on digus:

1) saada asjakohast teavet rakkude, kudede voi elundi eemaldamise, kéitlemise ja siirdamise kohta
viljadppinud isikult, kes on vdimeline teavet edastama asjakohasel moel, kasutades elusdoonorile arusaadavaid
maoisteid;

2) saada teavet rakkude, kudede voi elundi annetamisega kaasneda voivatest ohtudest;

3) saada teavet oma terviseseisundi kohta ning rakkude, kudede vdi elundi uuringute tulemuste ja annetatud
rakkude, kudede voi elundi raviks kdlblikkuse kohta koos elusdoonorile arusaadavate selgitustega ning tema
tervise kaitseks rakendatavate abindude kohta;

4) saada elundi eemaldamise tagajarjel tekkinud terviseseisundist tulenevat ravi ravikindlustusega holmatusest
soOltumata;

5) isikuandmete kaitsele vastavalt isikuandmete kaitse seadusele.

(3) Elusdoonoril on kohustus:
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1) esitada hankijale oma isikut tuvastavad andmed ja kontaktandmed,

2) avaldada hankijale oma parima arusaama jérgi koik rakkude, kudede voi elundi annetamise seisukohast
tahtsad andmed ja asjaolud,

3) teavitada oma parima arusaama jargi hankijat rakkude, kudede voi elundi annetamise jérel teatavaks saanud
asjaoludest v3i ilmnenud terviseseisundi muutustest, mis voivad mdjutada annetatud rakkude, kudede voi elundi
sobivust siirdamiseks;

4) kinnitada esitatud andmete digsust oma allkirjaga.

3. jagu
Surnud doonor

§ 15. Surnud doonorilt rakkude, kudede ja elundite eemaldamise tingimused

(1) Surnud doonorilt voib rakud, koed voi elundid eemaldada, kui:

1) isiku surma fakt on tuvastatud kdesoleva seaduse §-s 16 sitestatud korras;

2) surnud doonor oli eluajal avaldanud tahet annetada pérast surma rakud, koed voi elundid vastavalt kdesoleva
seaduse §-s 17 sétestatule voi kui puuduvad andmed selle kohta, et ta oleks olnud selle vastu.

(2) Rakkude, kudede voi elundite eemaldamine ei tohi takistada végivaldselt surnud isiku kohtuarstlikku
ekspertiisi.

(3) Isiku végivaldse surma korral peab hankija kooskdlastama surnud isikult rakkude, kudede voi elundite
eemaldamise kohtuarsti-eksperdiga.

(4) Surnud doonorilt rakud, koed vdi elundid eemaldanud hankija koostab rakkude, kudede voi elundite
eemaldamise akti.

(5) Surnud doonorilt rakkude, kudede voi elundite eemaldamise akti vorm sdtestatakse kéesoleva seaduse § 22
16ike 3 alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéitlemise eeskirjas.

§ 16. Surma fakti tuvastamine

(1) Kui isiku rakud, koed voi elundid tahetakse pérast tema surma eemaldada siirdamiseks, peab tema surma
fakti tuvastama vahemalt kaheliikmeline arstide komisjon, kes koostab surma fakti tuvastamise akti.

(2) Isiku surma fakti ei voi tuvastada arst, kes otseselt osaleb selle surnud isiku rakkude, kudede voi elundite
eemaldamisel voi siirdamisel, ega arst, kellel on kohustusi selle surnud isiku rakkude, kudede voi elundite
voimalike retsipientide eest hoolitsemisel.

(3) Isiku surma fakti tuvastamise tingimused ja korra ning surma fakti tuvastamise akti vormi kehtestab
valdkonna eest vastutav ministerméaérusega.

§ 17. Surnud doonori eluajal viljendatud tahteavaldus

(1) Isik vdib véljendada oma tahet annetada parast surma rakud, koed voi elundid siirdamiseks, kinnitades seda
tervise infosiisteemi kaudu voi muul selgelt véljendatud viisil.

(2) Rakkude, kudede ja elundite hankija kontrollib tervise infosiisteemist surnud isiku eluajal véljendatud
tahteavaldust annetada pérast surma rakud, koed voi elundid siirdamiseks.

(3) Kui tervise infosiisteemis puuduvad andmed surnud isiku eluajal véljendatud tahte kohta v&i surnud isik
pole muul kirjalikul viisil vdljendanud oma tahet annetada parast surma rakud, koed vai elundid siirdamiseks, on
rakkude, kudede ja elundite hankija kohustatud vdimaluse korral vélja selgitama surnud isiku eluajal véljendatud
tahte jargmistelt isikutelt jirgmises jarjekorras:

1) surnud isiku abikaasa voi faktiline abikaasa;

2) surnud isiku tdisealine laps;

3) surnud isiku vanem;

4) surnud isiku tdisealine dde voi vend,

5) surnud isiku vanavanem;

6) emotsionaalselt 1dhedane muu teovdimeline isik, kui eespool loetletud isikud puuduvad voi ei ole
kéttesaadavad.

(4) Teised isikud ei voi keelata rakkude, kudede voi elundite eemaldamist, kui surnud isik on eemaldamise

ja siirdamisega eluajal ndustunud. Teised isikud ei voi lubada rakkude, kudede voi elundite eemaldamist, kui
surnud isik on siirdamiseks eemaldamisest eluajal keeldunud.
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§ 18. Piiratud teovdimega isik surnud doonorina

(1) N&usolekut piiratud teovéimega surnud isikult rakkude, kudede vdi elundite eemaldamiseks kiisitakse
jargmistelt isikutelt jirgmises jarjekorras:

1) surnud isiku abikaasa voi faktiline abikaasa;

2) surnud isiku téisealine laps;

3) surnud isiku vanem;

4) surnud isiku tdisealine dde voi vend,

5) surnud isiku vanavanem;

6) emotsionaalselt 1dhedane muu teovdimeline isik, kui eespool loetletud isikud puuduvad voi ei ole
kéttesaadavad.

(2) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 1 nimetatud isiku ndusolek rakkude, kudede voi elundite eemaldamiseks peab
olema antud selgelt vdljendatult. Nousoleku dokumenteerib tervishoiutodtaja.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud isiku ndusolek on kehtiv, kui talle on eelnevalt antud kéesoleva
seaduse § 12 1dike 4 punktides 1, 4 ja 5 sétestatud teavet.

4. jagu
Retsipient

§ 19. Retsipiendi nousolek

(1) Retsipiendi ndusolek kdesoleva seaduse tdhenduses on retsipiendi voi seadusega sitestatud juhtudel tema
seadusliku esindaja nousolek, mis peab olema antud kirjalikult, selgelt vdljendatult ja kindla siirdamise jaoks.

(2) Nousoleku andnud retsipient voi seadusega sétestatud juhtudel tema seaduslik esindaja voib ndusoleku igal
ajal tagasi votta kuni rakkude, kudede voi elundi siirdamiseni.

(3) Kéesoleva paragrahvi 15ikes 1 nimetatud isiku ndusolek on kehtiv, kui talle on eelnevalt antud asjakohast
teavet rakkude, kudede voi elundi siirdamise otstarbe ja olemuse ning selle voimalike ohtude ja tagajérgede
kohta.

(4) Rakkude, kudede voi elundi siirdamine piiratud teovdimega retsipiendile on lubatud retsipiendi seadusliku
esindaja ndusolekul. Kui seadusliku esindaja otsus kahjustab ilmselt retsipiendi huve, ei vdi tervishoiuteenuse
osutaja seda jargida.

(5) Kui teovoimeline retsipient ei saa terviseseisundi tottu véljendada ndusolekut v&i kui piiratud teovéimega
retsipiendi seaduslik esindaja keeldub andmast ndusolekut rakkude, kudede voi elundi siirdamiseks voi kui
muud asjaolud takistavad retsipiendi seaduslikult esindajalt ndusoleku saamist, on rakkude, kudede voi elundi
siirdamine retsipiendile lubatud arsti otsusel tingimusel, et see on ainus elupédéstev raviviis.

(6) Kéesoleva paragrahvi 15igetes 4 ja 5 nimetatud juhtudel peab haigusloos olema pdhjendus selle kohta,
kuidas retsipiendi seadusliku esindaja otsus ilmselt kahjustab retsipiendi huve, samuti retsipiendi ndusoleku
saamist takistavate asjaolude ja rakkude, kudede vai elundi retsipiendile siirdamise vajalikkuse kohta.

5. jagu
Hankija, Kiitleja ja siirdaja

§ 20. Hankija ja kaitleja kohustused

(1) Hankija ja kéitleja on kohustatud:

1) tagama tingimused rakkude, kudede ja elundite hankimiseks ja kaitlemiseks vastavuses kdesolevas
seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes rakkude, kudede ja elundite hankimist ja kditlemist
reguleerivates digusaktides sitestatud nduetega;

2) tagama hankimise eest vastutavale isikule voi padevale isikule v3i nende draolekul nende asendajale
kohustuste tditmiseks vajalikud tingimused ja vahendid,

3) tagama rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kiitlemise vastavuse rahvusvaheliselt iildtunnustatud voi
teaduslikult pohjendatud protseduuridele, sealhulgas ajakohastades hankimis- ja kditlemisprotseduure vastavalt
teaduse ja tehnika arengule;

4) tagama, et rakke, kudesid ja elundeid véljastatakse ainult nende kéitlemise voi siirdamise digust omavale
isikule kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud tingimustel ja korras;

5) tagama, et siirdamiseks ettendhtud rakud, koed ja elundid on kvaliteetsed ning vdimalikult ohutud.

(2) Hankija ja kéitleja peavad rakkude ja kudede hankimise, kditlemise ja siirdamise {ile arvestust ning esitavad

Ravimiametile iga kalendriaasta 1. aprilliks eelmise kalendriaasta kohta aruande. Ravimiamet koostab ja
avaldab koondaruande kalendriaasta 1. maiks.
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(3) Hankija ja kéitleja peavad elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise iile arvestust ning esitavad riiklikule
siirdamisasutusele iga kalendriaasta 1. aprilliks eelmise kalendriaasta kohta aruande. Riiklik siirdamisasutus
koostab ja avaldab koondaruande kalendriaasta 1. maiks.

(4) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab madrusega rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja
siirdamise aruande koostamise nduded ja andmete koosseisu.

§ 21. Siirdaja kohustused

(1) Siirdaja on kohustatud:

1) tagama tingimused rakkude, kudede ja elundite siirdamiseks vastavuses kdesolevas seaduses ja selle
alusel kehtestatud digusaktides ning teistes rakkude, kudede ja elundite siirdamist reguleerivates digusaktides
sdtestatud nduetega;

2) tagama rakkude, kudede ja elundite siirdamise vastavuse teaduse ja tehnika arengule;

3) tagama, et rakke, kudesid ja elundeid siiratakse ainult kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud
oigusaktides sdtestatud tingimustel ja korras;

4) tagama, et siiratavad rakud, koed ja elundid on kvaliteetsed ning et nende eesmérgiparane kasutamine on
retsipiendile vdimalikult ohutu.

(2) Siirdaja peab elundite siirdamise iile arvestust ning esitab riiklikule siirdamisasutusele iga kalendriaasta
1. aprilliks eelmise kalendriaasta kohta aruande. Riiklik siirdamisasutus koostab ja avaldab koondaruande
kalendriaasta 1. maiks.

(3) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab maarusega elundite siirdamise aruande koostamise nduded ja
andmete koosseisu.

6. jagu
Nouded rakkude, kudede ja elundite
hankimisele, kiitlemisele ja siirdamisele

§ 22. Rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kiitlemise tingimused

(1) Rakkude, kudede ja elundite ohutuse ja kvaliteedi tagamiseks peavad hankija ja kéitleja vilja toGtama
kvaliteedisiisteemi, mis vastab Euroopa Liidu headele tavadele. Rakendatav kvaliteedisiisteem peab olema
taielikult dokumenteeritud ning pidevalt jélgitav selle kdikides etappides.

(2) Kvaliteedisiisteemi rakendamiseks peavad hankijal ja kéitlejal olema vajalikud ressursid — padev personal,
sobivad ruumid, seadmed ja vahendid.

(3) Valdkonna eest vastutav ministerkehtestab méarusega rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise
eeskirja, milles sétestatakse nduded rakkude, kudede ja elundite:

1) hankija ja kiitleja dokumendihaldusele;

2) hankija ja kéitleja personalile;

3) hankimis- ja kéitlemisruumidele;

4) hankimisel ja kéitlemisel kasutatavatele seadmetele ja materjalidele;

5) hankimise ja kéitlemise protseduurile;

6) kvaliteedi tagamisele hankimisel ja kéitlemisel,

7) biovalvsusele ja tagasikutsumisele;

8) hankija, kiitleja ja siirdaja vahelisele teabevahetusele;

9) jélgitavusele;

10) hankimisel, kiitlemisel voi siirdamisel tekkinud vaidluste lahendamisele.

§ 23. Pidey isik ja hankimise eest vastutav isik
(1) Padev isik on kéitleja madratud rakkude, kudede voi elundite liigi kditlemise eest vastutav fiiiisiline isik, kes
peab tagama, et retsipiendile siirdamiseks ettenéhtud rakud, koed voi elundid on kéideldud vastavalt digusaktide

nduetele ja kiitleja kehtestatud juhenditele ning need on retsipiendile voimalikult ohutud.

(2) Hankimise eest vastutav isik on hankija méératud fiiiisiline isik, kes tagab kogu rakkude, kudede ja elundite
hankimise protseduuri vastavuse kidesolevas seaduses sétestatud nouetele.

(3) Isik ei vdi olla madratud padevaks isikuks voi hankimise eest vastutavaks isikuks samal ajal mitme kiitleja
vO1 hankija juures.

(4) Pédeva isiku voi hankimise eest vastutava isiku asendaja peab vastama pédevale isikule v3i hankimise eest
vastutavale isikule esitatavatele nouetele.

Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kaitlemise ja siirdamise seadus Leht7/16


https://www.riigiteataja.ee/akt/./dyn=126022015001&id=120032015004
https://www.riigiteataja.ee/akt/./dyn=126022015001&id=120032015004
https://www.riigiteataja.ee/akt/./dyn=126022015001&id=113032015011

§ 24. Nouded padeva isiku ja hankimise eest vastutava isiku kvalifikatsioonile

(1) Rakkude voi kudede kéitleja médratud padeval isikul peab olema iilikoolis omandatud akadeemiline kraad
arstiteaduse, bioloogia vdi bioloogiaga seonduval erialal voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon ning vihemalt
kaheaastane t6okogemus rakkude ja kudede kéitlemise valdkonnas.

(2) Rakkude voi kudede hankimise eest vastutaval isikul peab olema iilikoolis vdi rakenduskdrgkoolis
omandatud haridus arstiteaduses, bioloogias, dedppes vOi ammaemandadppes v3i vastav valisriigi
kvalifikatsioon ning t66kogemus rakkude ja kudede hankimise valdkonnas voi hankija tagatud spetsiaalne
viljadpe.

(3) Elundite kéitleja madratud padeval isikul peab olema tdidetud residentuuri dppekava tdies ulatuses voi
omandatud eriarsti eriala voi vastav vélisriigi kvalifikatsioon ning vdhemalt kaheaastane tookogemus elundite
kaitlemise valdkonnas.

(4) Elundite hankimise eest vastutaval isikul peab olema tdidetud residentuuri dppekava tiies ulatuses voi
omandatud eriarsti eriala voi vastav vilisriigi kvalifikatsioon.

§ 25. Rakkude, kudede ja elundite siirdamise tingimused

(1) Rakud, koed v&i elundi vdib siirata, kui retsipiendi terviseuuringud ja nende tulemused annavad alust
eeldada siirdamise edukust ning siirdamisjérgset elukvaliteedi paranemist.

(2) Rakkude, kudede vdi elundi siirdamine retsipiendile on lubatud retsipiendi ndusolekul.

(3) Elundi siirdamine on lubatud retsipiendile, kes on registreeritud elundi siirdamise ootelehele kiesolevas
seaduses sitestatud korras.

4. peatukk
Tegevusluba

§ 26. Loakohustus

(1) Kéesoleva seaduse alusel peab olema tegevusluba:
1) rakkude, kudede ja elundite hankimiseks;
2) rakkude, kudede ja elundite kéitlemiseks.

(2) Isikule, kes taotleb samaaegselt tegevusluba rakkude, kudede ja elundite hankimiseks ja kéitlemiseks, peab
olema antud ka tervishoiuteenuste korraldamise seaduse alusel eriarstiabi osutamise tegevusluba.

(3) Rakkude, kudede ja elundite siirdamiseks peab tervishoiuteenuse osutajale olema tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse alusel antud eriarstiabi osutamise tegevusluba. Piirkondliku haigla pidajale, kes siirdab
elundeid, peab olema antud sellekohase kdrvaltingimusega eriarstiabi osutamise tegevusluba.

(4) Tegevusluba annab diguse majandustegevuse alustamiseks ja teostamiseks tegevusloal mérgitud
tegevuskohas.

(5) Rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéditlemise tegevusload registreeritakse ravimiseaduse § 39 Idike 1
alusel asutatud Ravimiameti tegevuslubade registris.

§ 27. Tegevusloa taotlemine

(1) Ravimiamet otsustab rakkude, kudede ja elundite hankimise ja rakkude, kudede ning elundite kditlemise
tegevusloa (edaspidi tegevusloa) andmise voi andmisest keeldumise 60 paeva jooksul taotluse esitamisest
arvates.

(2) Tegevusloa taotluses esitatakse lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses sitestatud andmetele
jargmised andmed ja dokumendid:

1) ruumide kasutusdigust toendav dokument;

2) tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus;

3) personali koosseisu ja struktuuri kajastav organisatsioonikaart;

4) kvaliteedijuhi olemasolu korral isiku nimi, isikukood, kvalifikatsiooni tdendava dokumendi koopia, isikut
tdendava dokumendi koopia ja vajaduse korral nimemuutust tdendava dokumendi koopia ning andmed erialase
tookogemuse ja koolituse kohta;

5) personali ja materjalide litkkumise skeemid;

6) ruumide ja seadmete puhastamise, hooldamise ja steriliseerimise kord;

7) rakkude, kudede ja elundite hankimise protseduuri kirjeldus, kaasa arvatud doonori valimise ja doonoril
tehtavate laboratoorsete uuringute kord,;

8) lepingulisi tellimustdid tegevate kolmandate osapoolte nimekiri ja tellimustddde sisu kirjeldus;
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9) leping rahvusvahelise akrediteerimisasutuse poolt akrediteeritud laboriga, kus elundidoonorile tehakse
koesobivuse tuvastamiseks vajalikud laboratoorsed uuringud;

10) biovalvsuse siisteemi kirjeldus;

11) jaatmekaitluse korralduse kirjeldus.

(3) Rakkude, kudede ja elundite kéditlemise tegevusloa taotluses esitatakse lisaks majandustegevuse seadustiku
iildosa seaduses sitestatud andmetele ning kéesoleva paragrahvi 16ikes 2 sdtestatule iga raku, koe voi elundi liigi
kohta eraldi jargmised andmed ja dokumendid:

1) kéitleja kvaliteedisiisteemi kirjeldus;

2) kaitleja dokumendihalduse kirjeldus;

3) Kkaitleja padeva isiku nimi, isikukood, kvalifikatsiooni tdendava dokumendi koopia, isikut tdendava
dokumendi koopia ja vajaduse korral nimemuutust tdendava dokumendi koopia, andmed erialase to6kogemuse
ja koolituse kohta ning vastutusalad ja asendamise kord,;

4) kaitlemisruumide ventilatsioonisiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning filtrite tiiiibid;

5) kéitlemisruumide veesiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning vee kvaliteediklassid,

6) kéitlemisprotsessis ja kvaliteedikontrollis kasutatavate seadmete nimekiri ning iga seadme otstarve;

7) hankimis- ja kiitlemisprotseduuri skeem ja lithikirjeldus;

8) kaitlemisel kasutatavate kriitiliste seadmete ja materjalide kirjeldus;

9) rakkude, kudede ja elundite vabastamise protseduuri kirjeldus;

10) kriitilised kvaliteedinduded hangitavatele ja kdideldavatele rakkudele, kudedele ja elunditele;

11) kiirgustegevusloa koopia, kui kditlemisega kaasneb kiirgustegevus.

(4) Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa taotluses esitatakse lisaks majandustegevuse seadustiku
tildosa seaduses sitestatud andmetele ning kéesoleva paragrahvi 15ikes 2 sétestatule hankimise eest vastutava
isiku nimi, isikukood, kvalifikatsiooni tdendava dokumendi koopia, isikut tdendava dokumendi koopia ja
vajaduse korral nimemuutust tdendava dokumendi koopia, andmed erialase tookogemuse ja koolituse kohta ning
vastutusalad ja asendamise kord.

§ 28. Tegevusloa kontrolliese

Tegevusluba antakse, kui taotleja vastab kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes
rakkude, kudede ja elundite hankimist, kéitlemist ja siirdamist reguleerivates digusaktides sitestatud nduetele.

§ 29. Tegevusloa korvaltingimused

Tegevusloale voib lisada jargmisi kdrvaltingimusi:

1) hankimisel voi kiditlemisel lubatud teatavat tiilipi rakk, kude voi elund;

2) kaitlemisel lubatud teatud tiitipi kéditlustoiming;

3) lisanduded hankimisel vdi kiitlemisel rakendatavate meetmete kohta;

4) lisanduded tegevuse alustamisel ja 1opetamisel rakendatavate tervisekaitsemeetmete kohta.

§ 30. Tegevusloa kehtetuks tunnistamise erisused
Tegevusloa osalise voi tdieliku kehtetuks tunnistamise korral voi majandustegevuse keelamise korral voib

Ravimiamet méédrata tegevusloa omajale tdhtaja ja tingimused hangitud ja kdideldavate materjalide miiiimiseks
voi hivitamiseks ning aruannete esitamiseks.

S. peatukk
Elundi siirdamise ooteleht

§ 31. Elundi siirdamise ootelehe pidaja kohustused

(1) Elundi siirdamise ooteleht (edaspidi ooteleht) on kiesoleva seaduse tdhenduses nimekiri isikutest ning
nende terviseandmetest, kes ootavad meditsiinilistel ndidustustel elundi siirdamist. Ootelehte peetakse
iileriigiliselt siiratavate elundite pohiselt.

(2) Ootelehe pidaja on riiklik siirdamisasutus.

(3) Ootelehe pidaja kehtestab meditsiinilistest ndidustustest 1dhtuvalt isikute ootelehele registreerimise
tingimused ja korra, juhindudes kdesoleva seaduse §-s 32 sétestatust.

(4) Ootelehe pidaja on kohustatud tagama, et ootelehele registreeritud isikud vastavad kédesoleva paragrahvi
16ikes 3 viidatud ootelehele registreerimise tingimustele.

(5) Ootelehe pidaja on kohustatud avaldama oma kodulehel hiljemalt iga aasta 1. aprilliks eelmise kalendriaasta
kohta ootelehe pidamist puudutavad isikustamata statistilised andmed.
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§ 32. Ootelehele registreerimine ja ootelehelt eemaldamine

(1) Ootelehele registreeritakse isik, kes on Eestis elav Eesti kodanik v3i Eestis elav vélismaalane, kellel on
pikaajalise elaniku elamisluba, voi Euroopa Liidu kodanik, kellel on alaline elamisdigus.

(2) Ootelehele voib registreerida ka teise Euroopa Liidu liikmesriigi, Euroopa Majanduspiirkonna vdi kolmanda
riigi kodaniku v&i kodakondsuseta isiku tingimusel, et ootelehe pidajale esitatakse garantii elundi siirdamise
rahastamise kohta ja isiku omakéeliselt allkirjastatud kirjalik kinnitus selle kohta, et ta ei ole mones teises riigis
elundi siirdamise ootelehele registreeritud. Kui isik kantakse mdne teise riigi elundi siirdamise ootelehele, on tal
kohustus viivitamata informeerida sellest ootelehe pidajat kirjalikult.

(3) Elundi siirdamiseks sarnase sobivusega retsipiendi olemasolu korral siiratakse elund:

1) esimese eelistusena ootelehele registreeritud kéesoleva paragrahvi 18ikes 1 nimetatud isikule;

2) teise eelistusena ootelehele registreeritud teise Euroopa Liidu litkmesriigi voi Euroopa Majanduspiirkonna
riigi kodanikule;

3) kolmanda eelistusena ootelehele registreeritud kolmanda riigi kodanikule vdi kodakondsuseta isikule.

(4) Isikute ootelehele registreerimisel peab olema tagatud isikute vordne kohtlemine ning kedagi ei tohi
diskrimineerida etnilistel, usulistel, moraalsetel voi muudel mittemeditsiinilistel pohjustel.

(5) Isik vodib olla registreeritud ainult ithe ootelehe pidaja ootelehele.

(6) Isiku ootelehele registreerimise ja isiku ootelehelt eemaldamise otsustab ootelehe pidaja meditsiinilistest
pOhjustest ldhtuvalt siirdamiskeskuse ettepanekul.

(7) Ootelehe pidaja on kohustatud isikut informeerima kirjalikku taasesitamist véimaldavas vormis isiku
ootelehele registreerimisest ja ootelehelt eemaldamisest, vélja arvatud ootelehele registreeritud isiku surma
korral.

6. peatilkk
Rakkude, kudede ja elundite jilgitavus ning biovalvsus

§ 33. Rakkude, kudede ja elundite jilgitavus

(1)Jalgitavus on vdoimalus identifitseerida rakke, kudesid ja elundeid ning méérata kindlaks nende asukoht
protsessi igas etapis alates rakkude, kudede ja elundite hankimisest kuni siirdajale lileandmise voi havitamiseni,
sealhulgas voimalus teha kindlaks doonor ning rakke, kudesid ja elundeid vastuvottev, kditlev vai siilitav
kaitleja voi muu asutus, samuti voimalus teha kindlaks, kellele siirdaja on rakke, kudesid ja elundeid siiranud.
Jélgitavus holmab ka voimalust teha kindlaks kdik asjakohased andmed rakkude, kudede ja elunditega
kokkupuutuvate toodete, scadmete, tddtajate ja materjalide kohta.

(2) Hankija, kiitleja ja siirdaja peavad tagama, et rakkude, kudede ja elundite teekond doonorist retsipiendini
voi hdvitamiseni ja vastupidi on jilgitav.

(3) Hankija, kiitleja ja siirdaja peavad siilitama jélgitavuse tagamiseks vajalikku teavet vihemalt 30 aastat
rakkude, kudede voi elundi retsipiendile siirdamisest vOi hévitamisest.

(4) Rakkude, kudede ja elundite jilgitavuse tagamiseks hankija, kéitleja, siirdaja, riikliku siirdamisasutuse
ja Ravimiameti vahel teabe edastamise nouded sétestatakse kdesoleva seaduse § 22 1dike 3 alusel kehtestatud
rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéitlemise eeskirjas.

§ 34. Elus elundidoonori hilisem jéilgimine

(1) Elus elundidoonori tervise parimal voimalikul tasemel hoidmise ja annetatud elundi kvaliteetse kéitlemise
eesmargil korraldab riiklik siirdamisasutus elus elundidoonori terviseseisundi jalgimise kuni doonori elu lopuni.

(2) Riiklikul siirdamisasutusel, kellel on seadusest tulenev saladuse hoidmise kohustus, on digus téddelda elus
elundidoonori terviseseisundi jalgimiseks tema isikuandmeid, sealhulgas delikaatseid isikuandmeid, ning teha
selleks vajaduse korral paringuid vastavatesse riiklikesse registritesse ja andmekogudesse.

§ 35. Biovalvsus

(1) Biovalvsus on rakkude, kudede ja elundite hankimisel voi kditlemisel ning doonorilt eemaldamise voi
retsipiendile siirdamise kéigus voi parast seda tekkinud rasketest korvalekalletest ja tdheldatud rasketest
korvaltoimetest teavitamise ning nende tekkepohjuste valjaselgitamise kord.

(2) Raske korvaltoime kéesoleva seaduse tihenduses on elusdoonoril vdi retsipiendil esinev soovimatu
reaktsioon, mis v3ib olla seotud rakkude, kudede v6i elundi eemaldamisest kuni siirdamiseni kulgeva protsessi
mis tahes etapiga ning mis on surmav, eluohtlik, puuet voi tegutsemisvoimetust esilekutsuv voi vajab voi
pikendab haiglaravi vai tekitab haigestumist.
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(3) Raske korvalekalle kédesoleva seaduse tdhenduses on rakkude, kudede voi elundi eemaldamisest kuni
siirdamiseni kulgeva protsessi mis tahes etapiga seotud ebasoovitav ja ootamatu juhtum, mis v3ib pdhjustada
nakkushaiguse tekitajate edasikandumist voi surma, olla elusdoonorile voi retsipiendile eluohtlik, kutsuda esile
puuet voi tegutsemisvimetust, vajada voi pikendada haiglaravi voi tekitada haigestumist.

(4) Sugurakkude ja embriiote hankimise ja kditlemise korral loetakse raskeks korvalekaldeks lisaks eespool
loetletule ka sugurakkude eemaldamisest kuni siirdamiseni kulgeva protsessi mis tahes etapiga seotud
ebasoovitav ja ootamatu juhtum, mille tagajérjel toimub mittesobiva embriio moodustumine, bioloogilise
materjali kadu voi siirdamine selleks mitte ettendhtud isikule ning kui doonori sugurakkude voi embriio
kasutamise tulemusel siindiv laps pdeb rasket voi eluohtlikku geneetilist haigust.

(5) Siirdaja teavitab pdhjendamatu viivituseta ilmnenud raskest korvaltoimest ja raskest korvalekaldest hankijat
voi kitlejat, kes viljastas siirdajale retsipiendile siiratud rakud, koed voi elundi.

(6) Hankija voi kiitleja teavitab pohjendamatu viivituseta Ravimiametit ja riiklikku siirdamisasutust rakkude,
kudede ja elundite kaitlemisel vai selle jérel ilmnenud rasketest korvalekalletest ja raskest kdrvaltoimest.

(7) Rakkude, kudede ja elundite hankijal voi kiitlejal peavad olema vilja todtatud ja rakendatud toimingud,
mis vdimaldavad kohe pérast raske kdrvalekalde voi raske kdrvaltoime selgumist hinnata rakkude, kudede voi
elundite tagasikutsumise vajadust ning voimaluse korral seda teha.

(8) Rakkude, kudede ja elundite suhtes rakendatava biovalvsuse ning tagasikutsumise tingimused ja kord ning
raskest kdrvalekaldest ja raskest korvaltoimest teatamise vormid sitestatakse kdesoleva seaduse § 22 1dike 3
alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kaitlemise eeskirjas.

(9) Ravimiamet koostab talle esitatud andmete alusel igal aastal eelneva kalendriaasta raskete korvalekallete ja
raskete kdrvaltoimete kohta koondaruande ning esitab selle Euroopa Komisjonile.

7. peatiikk
Rakkude, kudede ja elundite rahvusvaheline vahetus

§ 36. Surnud doonorilt eemaldatud elundi kasutamine rahvusvahelises vahetuses

Riiklik siirdamisasutus voib sdlmida kokkuleppeid surnud doonorilt eemaldatud elundite vahetamiseks Euroopa
Majanduspiirkonna vdi kolmandate riikide elundivahetusorganisatsioonidega tingimusel, et on vdimalik jilgida
siirdamiseks ettendhtud elundite teekonda doonorist retsipiendini ja vastupidi ning elundid vastavad kdesoleva
seaduse § 22 loike 3 alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise eeskirjas sitestatud
kvaliteedinduetele.

§ 37. Elundi siirdamise ootelehe pidamine rahvusvahelise elundivahetusorganisatsiooniga liitumisel

(1) Riigisisesele ootelehele registreeritud isikud voib registreerida rahvusvahelise elundivahetusorganisatsiooni
hallatavale elundi siirdamise ootelehele vastavalt rahvusvahelise elundivahetusorganisatsiooniga sdélmitud
lepingule.

(2) Kui ootelehte haldab rahvusvaheline elundivahetusorganisatsioon, sétestatakse ootelehe pidamist
puudutavate andmete edastamise kord sdlmitud lepingus.

§ 38. Rakkude, kudede ja elundite sisse- ja viljavedu
(1) Rakkude, kudede ja elundite sisse- ja védljavedu toimub ravimiseaduses sdtestatud tingimustel ja korras.
(2) Kaitlejad tagavad sisse- ja viljaveetavate rakkude, kudede ja elundite vastavuse kéesoleva seaduse

§ 22 15ike 3 alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise eeskirjas sitestatud
kvaliteedinGuetele.

8. peatukk
Rahastamine

§ 39. Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiiitlemise ja siirdamise rahastamine

Rakkude, kudede ja elundite hankimist, kéitlemist ja siirdamist rahastab retsipient, kui tervishoiuteenuse eest
tasu maksmise kohustust ei vota iile Eesti Haigekassa.
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§ 40. Kulude hiivitamine Eesti Haigekassa poolt

(1) Eesti Haigekassa votab iile tervishoiuteenuse osutajale rakkude, kudede v&i elundi hankimise ja kditlemise
eest tasu maksmise kohustuse ravikindlustuse seaduses sitestatud ulatuses, kui doonor ja potentsiaalne surnud
doonor on kindlustatud isik ravikindlustuse seaduse § 5 tdhenduses.

(2) Eesti Haigekassa vdtab iile tervishoiuteenuse osutajale rakkude, kudede voi elundi siirdamise eest
tasu maksmise kohustuse ravikindlustuse seaduses sétestatud ulatuses, kui retsipient on kindlustatud isik
ravikindlustuse seaduse § 5 tdhenduses.

§ 41. Kulude hiivitamine riigieelarvest

(1) Ravikindlustusega hdlmamata elusdoonorile osutatud tervishoiuteenuste kulud, mis on seotud rakkude,
kudede voi elundi hankimise ja kditlemisega ning elundi eemaldamise tagajérjel tekkinud terviseseisundist
tuleneva raviga, hiivitatakse riigieelarvest ravikindlustuse seaduses sitestatud ulatuses Sotsiaalministeeriumi ja
Eesti Haigekassa vahel solmitud halduslepingu alusel.

(2) Ravikindlustusega hdlmamata surnud doonorile ja potentsiaalsele surnud doonorile osutatud
tervishoiuteenuste kulud, mis on seotud rakkude, kudede voi elundi hankimise ja kéitlemisega, hiivitatakse

riigieelarvest ravikindlustuse seaduses sétestatud ulatuses Sotsiaalministeeriumi ja Eesti Haigekassa vahel
sOlmitud halduslepingu alusel.

(3) Kéesoleva seaduse § 7 loikes 2 nimetatud riikliku siirdamisasutuse iilesannete tditmist rahastatakse
riigieelarvest Sotsiaalministeeriumi kaudu.

9. peatiukk
Riiklik jarelevalve

§ 42. Riiklik jirelevalve

(1) Riiklikku jéarelevalvet kdesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide nduete tditmise iile teevad
Ravimiamet ja Terviseamet.

(2) Ravimiamet teeb jarelevalvet kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud
rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kéitlemise, sealhulgas rakkude, kudede ja elundite kvaliteedi ja
ohutuse nduete jargimise tle.

(3) Terviseamet teeb jarelevalvet rakkude, kudede ja elundite siirdamisega tegelevate eriarstiabi osutajate poolt
kaesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud rakkude, kudede ja elundite siirdamise
nduete jargimise {ile.

(4) Riiklikku jarelevalvet tehakse vahemalt {iks kord kahe aasta jooksul.

§ 43. Riikliku jirelevalve erimeetmed

Korrakaitseorgan v3ib kiesolevas seaduses sitestatud riikliku jarelevalve teostamiseks kohaldada
korrakaitseseaduse §-des 30, 31, 32, 50, 51 ja 52 sétestatud riikliku jarelevalve erimeetmeid korrakaitseseaduses
sdtestatud alusel ja korras.

§ 44. Sunniraha iilemméaar

Ettekirjutuse tditmata jatmise korral on asendustiitmise ja sunniraha seaduses sétestatud korras rakendatava
sunniraha tilemmaér 1800 eurot.

10. peatiikk
Aruandekohustus

§ 45. Aruandekohustus

(1) Ravimiamet esitab 2016. aasta 1. aprilliks ja edaspidi iga kolme aasta jérel samaks téhtpaevaks Euroopa
Komisjonile aruande rakkude, kudede ja elundite kditlemise ning jirelevalve tulemuste kohta.

(2) Kui Ravimiametit teavitatakse raskest kdrvalekaldest voi raskest kdrvaltoimest, mis on seotud doonoriga,
kelle elund saadeti teise Euroopa Majanduspiirkonna riiki v3i kolmandasse riiki, teavitab Ravimiamet sellest
viivitamata asjaomase riigi padevat asutust ja esitab talle kolme kuu jooksul esialgse aruande edastamisest
arvates aruande, mis sisaldab kdesoleva seaduse § 22 1dike 3 alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite
hankimise ja kiitlemise eeskirjas sitestatud andmeid.
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(3) Riiklik siirdamisasutus esitab hiljemalt 2016. aasta 1. augustiks ja edaspidi iga kolme aasta jérel samaks
tahtpdevaks Euroopa Komisjonile aruande elundite siirdamisega seotud tegevuste ning omandatud kogemuste
kohta.

11. peatiikk
Vastutus

§ 46. Rakkude, kudede ja elundite annetamise eest ainelise kasu saamine

Rakkude, kudede voi elundite annetamise eest, kui doonor voi tema seaduslik esindaja sai selle eest ainelist
kasu, —

karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviihikut.

§ 47. Rakkude, kudede ja elundite hankimis- ja kiitlemisnouete rikkumine

(1) Rakkude, kudede ja elundite hankimis- ja kéitlemisnduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 3200 eurot.

§ 48. Rakkude, kudede ja elundite siirdamisnduete rikkumine

(1) Rakkude, kudede ja elundite siirdamisnduete rikkumise eest —
karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahvitihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, —
karistatakse rahatrahviga kuni 3200 eurot.

§ 49. Menetlus

(1) Kéesoleva seaduse §-des 46—48 sitestatud vadrtegudele kohaldatakse karistusseadustiku iildosa ja
vaarteomenetluse seadustiku sétteid.

(2) Kéesoleva seaduse §-s 46 sitestatud védrteo kohtuviline menetleja on politseiasutus.
(3) Kéesoleva seaduse §-s 47 sitestatud védrteo kohtuviline menetleja on Ravimiamet.

(4) Kéesoleva seaduse §-s 48 sitestatud védrteo kohtuviline menetleja on Terviseamet.

12. peatiikk
Rakendussatted

§ 50. Tegevusloa noude rakendamine

(1) Enne kdesoleva seaduse joustumist rakkude, kudede ja elundite kaitlemiseks, sealhulgas hankimiseks, vélja
antud tegevusluba on kehtiv.

(2) Rakkude, kudede ja elundite hankija peab taotlema rakkude, kudede ja elundite hankimiseks tegevusloa
hiljemalt 2016. aasta 1. jaanuariks, vélja arvatud kdesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud juhul.

(3) Elundite siirdamisega tegelev eriarstiabi osutaja peab taotlema sellekohase eriarstiabi osutamise tegevusloa
hiljemalt 2016. aasta 1. jaanuariks.

§ 51. Kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse muutmine
Kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse § 1 16ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,»(2) Sugurakkude hankimist ja embriio loomist ning sugurakkude ja embriio kodeerimist, mérgistamist,

uurimist, sdilitamist, to6tlemist, pakendamist, ladustamist, vabastamist ja viljastamist reguleerib rakkude,
kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seadus, kui kdesolevas seaduses ei ole sétestatud teisiti.”.
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§ 52. Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse muutmine

Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse § 15 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

.8 15. Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiiitlemise ja siirdamise nakkusohutuse tagamine
(1) Tervishoiuteenuse osutaja rakendab nakkusohutuse meetmeid retsipiendi ja elusdoonori kaitseks.
(2) Tervishoiuteenuse osutaja koostab dokumendi rakkude, kudede ja elundite kasutamise kohta.

(3) Nakkustekitajate suhtes doonori uurimise tingimused ja korra kehtestab valdkonna eest vastutav minister
madrusega.”.

§ 53. Rakkude, kudede ja elundite kiitlemise ja siirdamise seaduse kehtetuks tunnistamine

Rakkude, kudede ja elundite kéditlemise ja siirdamise seadus tunnistatakse kehtetuks.

§ 54. Ravikindlustuse seaduse muutmine

Ravikindlustuse seaduses tehakse jargmised muudatused:

1)paragrahvi 51 15iget 1 tdiendatakse punktiga 5 jargmises sOnastuses:

,»d) kindlustatud isikult elundi v&i vereloome tiivirakkude eemaldamine teisele isikule raviotstarbeliseks
iilekandmiseks, mille puhul raviv arst on médranud, et kindlustatud isik ei ole selle tdttu ajutiselt voimeline
tootama oma t66- voi ametikohal voi jitkama oma iilesannete tiitmist vGi majandus- voi kutsetegevust.”;

2)paragrahvi 54 16iget 1 tdiendatakse punktiga 8 jirgmises sdnastuses:

,»,8) 100 protsenti elundi voi vereloome tiivirakkude eemaldamise korral teisele isikule raviotstarbeliseks
iilekandmiseks.”;

3)paragrahvi 56 taiendatakse 16ikega 14j drgmises sOnastuses:

,,(14) Kui haigushiivitise maksmise aluseks on kdesoleva seaduse § 54 16ike 1 punkt 8, tekib digus saada
haigushiivitist kdesoleva seaduse § 51 1dike 1 punktis 5 sétestatud kindlustusjuhtumi korral t66voimetuslehel
margitud t66- vai teenistuskohustuste tditmisest voi majandus- voi kutsetegevusest vabastuse esimesest paevast
alates.”.

§ 55. Ravimiseaduse muutmine

Ravimiseaduses tehakse jargmised muudatused:
1)paragrahvi 18 1dike 1 punkt 4'muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,,41) rakkude, kudede ja elundite hankimise voi kéitlemise tegevusloa omaja — inim- ja loomset péritolu rakke,
kudesid ja elundeid meditsiiniliseks kasutamiseks ja kditlemiseks;”;

2)paragrahv 39 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:
,»8 39. Ravimiameti tegevuslubade register

(1) Ravimiameti tegevuslubade register (edaspidi fegevuslubade register) on Vabariigi Valitsuse poolt valdkonna
eest vastutava ministri ettepanekul asutatud riiklik register. Tegevuslubade registri pShimairuse kehtestab
Vabariigi Valitsus.

(2) Tegevuslubade registri eesmirk on pidada arvestust ravimite kéitlemise ja vahendamise ning rakkude,
kudede ja elundite hankimise ja kditlemise tegevuslubade omajate ja nende erialase tegevuse iile, samuti
ravimite kditlemise ja vahendamise ning rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemisega seotud
jarelevalve tegemise iile, eesmirgiga saada andmeid ravimipoliitika ning rakkude, kudede ja elundite hankimise
ja kéitlemise poliitika juhtimise ja korraldamise lilesannete tiaitmiseks ning apteegiteenuse osutamise statistika
tegemiseks.

(3) Tegevuslubade registris toodeldakse:

1) ravimite kéitlemise ja vahendamise tegevuslubade taotluste ning tegevuslubade andmeid,

2) rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kditlemise tegevuslubade taotluste ning tegevuslubade andmeid;
3) ravimite kditlejate ja vahendajate tile riikliku jarelevalve tegemise kdigus kogutud andmeid;

4) rakkude, kudede ja elundite hankijate ja kéitlejate iile riikliku jarelevalve tegemise kdigus kogutud andmeid;
5) apteegi tegevusloa omajate esitatud statistiliste aruannete andmeid;

6) defektsete ravimite iile riikliku jarelevalve tegemise kdigus kogutud andmeid.
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(4) Registrile andmete esitamise kohustus on ravimite kditlemise ja vahendamise ning rakkude, kudede ja
elundite hankimise ja kditlemise tegevusloa taotlejal, eelnimetatud tegevusloa omajal ning Ravimiametil.

(5) Vastutaval tootlejal on digus teha registrisse kantavate andmete saamiseks ristkasutuse korras péringuid ja
saada andmeid teistest riiklikest registritest.

(6) Tegevuslubade registri vastutav tootleja on Ravimiamet.

(7) Tegevuslubade registrile kohaldatakse majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses registri kohta sitestatut,
arvestades kdesolevas seaduses sitestatud erisusi.”.

§ 56. Riigiloivuseaduse muutmine
Riigildivuseaduses tehakse jargmised muudatused:
1)seaduse 12. peatiiki 1. jao 3. jaotise pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»3. jaotis
Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiiitlemise ja siirdamise seaduse alusel tehtavad toimingud”;

2)paragrahv 284 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,,8 284. Rakkude, kudede ja elundite kéitlemise tegevusloa viljaandmise taotluse libivaatamine

Rakkude, kudede ja elundite kditlemise tegevusloa véljaandmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu
1700 eurot.”;

3)seadust tdiendatakse §-ga 284! jargmises sOnastuses:

,§ 284", Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa viljaandmise taotluse léibivaatamine
J

Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa véljaandmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu
665 eurot.”;

4)paragrahvi 285 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,,Rakkude, kudede ja elundite kditlemise tegevusloa muutmise taotluse labivaatamise eest, kui taotletakse:
1) kéitleja tegutsemiskoha muutmist vdi lisamist ning tegevusloa korvaltingimuste muutmist vai lisamist,
tasutakse riigildivu 640 eurot;

2) muudatuste tegemisel tegevusloa omaja vahetumise, pddeva isiku vahetumise, kiitlejale kéitlemisega
seotud teenuseid osutava ettevotja vahetumise voi lisandumisega, muudatuste tegemisel kéitlemisruumide

ventilatsioonisiisteemis vOi veesiisteemis ning nakkusohtliku bioloogilise materjali kditlemisest tingitud
muudatustega kiitlemisprotsessis ning kasutatavates seadmetes, tasutakse riigildivu 320 eurot.”;

5)seaduse 12. peatiiki 1. jao 3. jaotist tdiendatakse §-ga 2851jérgmises sonastuses:

8 285", Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa muutmise taotluse liibivaatamine

Rakkude, kudede ja elundite hankimise tegevusloa muutmise taotluse ldbivaatamise eest, kui taotletakse:

1) hankija tegutsemiskoha muutmist vdi lisamist ning tegevusloa korvaltingimuste muutmist voi lisamist,
tasutakse riigildivu 255 eurot;

2) muudatuste tegemist tegevusloa omaja vahetumise, vastutava isiku vahetumise, hankijale hankimisega seotud
teenuseid osutava ettevotja vahetumise voi lisandumisega ning nakkusohtliku bioloogilise materjali hankimisest
tingitud muudatustega hankimisprotsessis, tasutakse riigildivu 130 eurot.”.

§ 57. Surma pdhjuse tuvastamise seaduse muutmine

Surma pohjuse tuvastamise seaduse § 2 tdiendatakse 16ikega 4 jargmises sdnastuses:

,»(4) Kui isiku rakud, koed vdi elundid tahetakse parast tema surma eemaldada siirdamiseks, siis tuvastatakse
isiku surma fakt rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja siirdamise seaduses sétestatud korras.”.

§ 58. Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmine
Tervishoiuteenuste korraldamise seaduses tehakse jargmised muudatused:

1)paragrahvi 22 15ige 3 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:
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,»(3) Haiglat pidaval aktsiaseltsil ja sihtasutusel ei v0i olla teist tegevusala peale eriarstiabi, kiirabi, iseseisvalt
osutatavate dendusabi teenuste ja sotsiaalteenuste osutamise, tervishoiualase dppe- ja teadustdo, haiglaapteegi
pidamise, tdisvere ja verekomponentide tootmise ning rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kiitlemise.”;

2)paragrahv 42'muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

S 42!, Tegevusloa kérvaltingimused

Tegevusloale lisatakse kdrvaltingimusena:
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