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Rakkude, kudede ja elundite kaitlemise eeskiri

Vastu voetud 19.12.2008 nr 83

Maiarus kehtestatakse «Rakkude, kudede ja elundite kditlemise ja siirdamise seaduse» § 41315ike 2 alusel.

1. peatiikk
ULDSATTED

§ 1. Reguleerimisala

Kiesoleva médrusega kehtestatakse kooskolas Euroopa Liidus kehtestatud heade tootmistavade (GMP) ja heade
laboritavade (GLP) nduetega inimparitolu rakkude, kudede ja elundite kéitlemise (hankimise, kodeerimise,
margistamise, uurimise, sdilitamise, to6tlemise, pakendamise, ladustamise, vabastamise, viljastamise ja
transpordi) nduded, nduded kiitleja personalile, ruumidele, seadmetele ja dokumentatsioonile ning kvaliteedi
tagamise siisteemile ja nduded pretensioonide lahendamisele.

§ 2. Uldnduded rakkude, kudede ja elundite kiitlemisele

(1) Rakkude, kudede ja elundite kéitleja peab tagama, et tema poolt kdideldud rakud, koed véi elundid oleksid
kvaliteetsed ja eesmirgiparasel kasutamisel retsipiendile efektiivsed ja ohutud. Elusdoonori korral peab olema
tagatud maksimaalne voimalik ohutus doonori tervisele.

(2) Kditleja peab rakkude, kudede voi elundite kditlemisel kasutama rahvusvaheliselt tunnustatud voi
teaduslikult pohjendatud protseduure. Kéitlemise protseduure tuleb ajakohastada vastavalt teaduse ja tehnika
arengule. Kdesolev méérus ei piira uute tehnoloogiate voi uute protseduuride rakendamist rakkude, kudede ja
elundite kéitlemisel, kui on tagatud olemasolevaga vihemalt samavéairne kvaliteet ja ohutus.

§ 3. Uldnduded kvaliteedi tagamisele

(1) Kaéitleja peab looma ja rakendama kvaliteedi tagamiseks headel tavadel pdhineva kvaliteedi siisteemi.
Kvaliteedi siisteem peab hdlmama kdiki asjaolusid, mis eraldi voi itheskoos mojutavad rakkude, kudede voi
elundite kvaliteeti ning seelibi doonori ja retsipiendi ohutust.

(2) Kvaliteedi siisteem peab olema dokumenteeritud, tShus ja ajakohane. Kéitleja peab tagama kvaliteedi
siisteemi toimimiseks vajalikud ressursid — sobiva infrastruktuuri, tookeskkonna ja asjatundliku personali.

(3) Kditleja peab mitte harvem kui iiks kord kahe aasta jooksul 1dbi viima siseauditeid hindamaks, kas kvaliteedi
siisteem vastab kehtestatud nduetele, on mdjusalt rakendatud ja alal hoitud.

(4) Kiitleja peab rakendama sobivaid meetodeid kvaliteedi siisteemi toimivuse jalgimiseks.
§ 4. Uldnéuded dokumentatsioonile

(1) Kéitleja peab looma ja kinnitama dokumentide siisteemi, mis hdlmab koiki rakkude, kudede voi elundite
kaitlemise protseduure ja kéitlemisega seotud tegevusi. Dokumentide siisteem peab tagama kéitlemise
protseduuride, kdideldud rakkude, kudede ja elundite ning seotud todtajate, seadmete ja materjalide jalgitavuse.

(2) Kogu dokumentatsioon tuleb vajadusel, kuid mitte harvem kui iiks kord kahe aasta jooksul lébi vaadata ja
kaasajastada ning fikseerida muudatuste sisseviimine dokumentatsiooni.

(3) Kéitleja poolt loodav dokumentide siisteem peab minimaalselt sisaldama:
1) kvaliteedi kédsiraamatut;

2) kéitlemise protseduuride kirjeldusi;

3) té6juhendeid;

4) koolitusmaterjale ja koolituste ldbiviimise korda;

5) toendusdokumentide vorme;
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6) isikupdhist doonori dokumentatsiooni;
7) andmed rakkude, kudede ja elundite liikumise kohta.

§ 5. Uldnéuded dokumendihaldusele

(1) Kéitleja peab looma siisteemi dokumentide ja andmete haldamiseks. Siisteem peab olema usaldusvéirne

ja tagama andmete séilimise. Dokumente ja andmeid vib séilitada paberil vdi elektrooniliselt. Juurdepéés
dokumentidele ja andmetele peab olema piiratud ja kaitstud turvameetmetega. Kandeid voivad sisestada ja
muuta ainult selleks médratud tootajad. Kannete muutmine ja kustutamine peab olema registreeritud ning lisatud
muutmise pohjus.

(2) Kaiitleja peab kehtestama dokumentide haldamise korra, mis voimaldab anda iilevaate dokumentide
iilevaatamistest ja muudatustest ning tagab, et kasutatakse ainult dokumentide ajakohastatud versioone.

(3) Rakkude, kudede voi elundite jalgitavuse tagamiseks vajalikke dokumente sdilitab kéitleja vihemalt
kolmekiimne aasta jooksul pérast rakkude, kudede vdi elundite kliinilist kasutamist voi hdvitamist. Rakkude,
kudede ja elundite ohutust ja kvaliteeti kajastavaid dokumente séilitab kditleja vdhemalt kiimne aasta jooksul
parast rakkude, kudede voi elundite kliinilist kasutamist v3i hdvitamist.

Kditlejal peab olema vilja tootatud protseduurid rakkude, kudede voi elundite ohutuse ja kvaliteedi ning
jélgitavuse tagamiseks vajalike dokumentide séilitamiseks kiitleja tegevuse 16petamisel.

(4) Dokumendihalduses tuleb ldhtuda «Isikuandmete kaitse seaduse» sétetest. Juurdepdds andmetele peab olema
voimaldatud ainult volitatud isikutele ning padevale asutusele inspekteerimise ja kontrollimise eesmargil.

(5) Koik dokumendid peavad olema kiirelt kéttesaadavad ja asuma kindlaksméératud kohtades.

B 2. peatiikk .
KAITLEJALE ESITATAVAD NOUDED

1. jagu
Personal

§ 6. Pohinduded personalile

(1) Tootajatel peab oma vastutusalas olema piisav kvalifikatsioon ja padevus. Iga tootaja todiilesanded, vastutus
ja aruandekohustus peavad olema dokumenteeritud, iiheselt mdistetavad ja tootajale arusaadavad. Tootajate
kohustusi vdib delegeerida sobiva kvalifikatsiooniga asendajatele. ToGiilesannete delegeerimine peab olema
dokumenteeritud. Tootajate kvalifikatsiooni peab hindama védhemalt iiks kord kahe aasta jooksul.

(2) Koik tootajad peavad enne t66le asumist ldbima baasvéljadppe ja koolituse oma tédiilesande tditmiseks.
Tootajate tdienduskoolitus peab toimuma regulaarselt vastavalt kiitlejas kehtestatud korrale ning seoses
kiitlemise protseduuride muutumisega.

(3) Tootajate baasviljadpe peab minimaalselt sisaldama iilevaadet kehtivatest digusaktidest, kiitleja
organisatsioonist, kvaliteedi siisteemist, tervishoiu- ja ohutusnduetest, kdideldava materjaliga seotud
ohuteguritest.

(4) Kéitleja kehtestab nduded tdotajate tervislikule seisundile, hiigieenile ja riietusele ning varustab tootajad
sobivate tooriiete, kaitse- ja hiigieenivahenditega.

§ 7. Pideyv isik
(1) Padev isik on rakkude, kudede voi elundite kditlemise eest vastutav isik.

(2) Péadev isik peab tagama, et retsipiendile suunatud rakud, koed v6i elundid oleksid kéideldud vastavalt
kehtivale seadusandlusele ning kehtestatud protseduuridele ja retsipiendile ohutud.

(3) Pddeva isiku kohustuseks on:

1) luua ja rakendada kvaliteedi siisteem ning korraldada regulaarselt siseauditeid madramaks; kas kvaliteedi
siisteem vastab kehtestatud nduetele, on mdjusalt rakendatud ja alal hoitud;

2) tootada vilja kdideldavate rakkude, kudede voi elundite kvaliteedinduded, kvaliteedi kontrollimise
protseduuri ja teostada kontrolli nende téitmise iile;

3) tootada vilja todjuhendid ja tdendusdokumentide vormid ning tagada koikide kéitlemise protseduuride
nduetekohane dokumenteerimine ja dokumentide séilitamine;

4) tootada vilja ja rakendada tootajate kvalifikatsiooni nduded ning baasviljadppe ja tdiendkoolituste
labiviimise kord ning kéitleja tookorraldus;

5) korraldada dokumenteeritud riskihindamiste labiviimine ja kinnitada riskihindamiste tulemused;

6) korraldada protseduuride ja uuringumeetodite dokumenteeritud valideerimine ning materjalide ja seadmete
kvalifitseerimine ning kinnitada nende tulemused;

7) oma otsusega heaks kiita voi tagasi likkata kiitlemisel kasutatavaid seadmeid ja materjale;

8) oma otsusega vabastada kéideldud rakke, kudesid voi elundeid;

Leht2/10 Rakkude, kudede ja elundite kaitlemise eeskiri



9) tagada nouetele mittevastavate rakkude, kudede voi elundite kinnipidamine ja tagasikutsumine ning
Ravimiameti teavitamine rasketest kdrvalekalletest ja rasketest korvaltoimetest.

2. jagu
Rakkude, kudede ja elundite kiitlemise ruumid

§ 8. Pohinduded rakkude, kudede ja elundite kiitlemise ruumidele

(1) Kéitlemise ruumide planeering peab voimaldama kéitlemise protseduuride eraldatust ja loogilist jargnevust.
(2) Rakkude, kudede voi elundite kéitlemise alad ei voi kattuda ja materjalide ning personali liikumise teed

ei tohi omavahel ristuda. Kui see on véltimatu, peavad olema kasutusele voetud meetmed eksimuste ja
ristsaastumise véltimiseks.

(3) Kui hangitud rakud, koed vai elundid puutuvad kiitlemisel kokku viliskeskkonnaga peab kaiitleja 1dbi viima
dokumenteeritud riskihindamise ja riskihindamise alusel kehtestama normid keskkonna tingimustele, sealhulgas
ohu ja pindade mikrobioloogilisele puhtusele.

(4) Kiitleja peab kehtestama todjuhendid ruumide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

(5) Ruumide parameetreid (nt temperatuur, Shu niiskus, 6hu puhtus) mis voivad otseselt vai kaudselt kahjustada
kaideldavaid rakke, kudesid voi elundeid nimetatakse kriitilisteks parameetriteks. Ruumide kriitilised
parameetrid peavad olema kvalifitseeritud, pidevalt jalgitud ning jélgimise tulemused dokumenteeritud ja
sdilitatud viisil, mis vdoimaldab kindlaks teha suundumusi.

(6) Kditleja peab kirjalikult sétestama personali juurdepdésu digused ruumidesse.

§ 9. Doonorite vastuvotmise ruum

Doonorite vastuvotmiseks ja arstlikuks ldbivaatuseks peab olema piisava suurusega ning vajaliku sissesecadega
doonori privaatsust tagav eraldatud ruum, mis voimaldaks 14bi viia koiki ettendhtud toiminguid.

§ 10. Rakkude, kudede ja elundite eemaldamise ruum

Rakkude, kudede ja elundite eemaldamine peab toimuma operatsioonitoas voi selleks ettendhtud ruumides.
Surnud doonorilt rakkude, kudede v6i elundite eemaldamine ei tohi toimuda lahanguruumis.

§ 11. Doonoritel laboratoorseid uuringuid teostava laboratooriumi ruumid

Doonoritel laboratoorseid uuringuid teostava laboratooriumi ruumid peavad olema eraldatud teistest kditlemise
ruumidest ja vastama hea laboritava nduetele.

§ 12. Rakkude, kudede ja elundite todtlemise ruumid

(1) Rakkude, kudede ja elundite to6tlemise ruumid peavad olema eraldatud teistest kditlemise ruumidest, et
viltida rakkude, kudede voi elundite saastumist nende tootlemise kdigus.

(2) Tootlemise ruumides kasutatavad konstruktsioonimaterjalid, abimaterjalid ning ruumide viimistlus ja
sisseseade peavad vastama sotsiaalministri 4. aprilli 2005. a mééruse nr 55 «Ravimite tootmise eeskiri» lisas 1
toodud nduetele.

(3) Tootlemise erinevad etapid peavad toimuma selleks ettendhtud selgelt piiritletud aladel.
(4) Tootlemisel kasutatavate materjalide ja toGtajate liikumise kohta peavad olema koostatud t66juhendid.

(5) Kéitleja peab 1dbi viima dokumenteeritud riskihindamise ja riskihindamise alusel kehtestama normid
kinnises siisteemis toimuva rakkude t66tlemise keskkonna mikrobioloogilisele puhtusele.

(6) Kui rakkude, kudede vdi elundite todtlemine toimub avatud siisteemis ja todtlemisele ei jargne mikroobset
inaktiveerimist, peab dhu puhtus to6tlemise alal vastama sotsiaalministri 4. aprilli 2005. a médruse nr 55
«Ravimite tootmise eeskiri» lisas 1 toodud A-klassi nduetele. Taustkeskkonna 6hu puhtus peab olema antud
raku, koele vdi elundile sobivad ja vastama vihemalt sotsiaalministri 4. aprilli 2005. a mairuse nr 55 «Ravimite
tootmise eeskiri» lisas 1 toodud D-klassi nduetele.

(7) Kéitleja peab 1dbi viima dokumenteeritud riskihindamise ja riskihindamise alusel kehtestama normid
avatud siisteemis toimuva rakkude to6tlemise keskkonna mikrobioloogilisele puhtusele kui esineb kas voi liks
jargmistest asjaoludest:

1) kasutatakse valideeritud mikrobioloogilist inaktiveerimist vdi valideeritud 16plikku steriliseerimist;
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2) dhu puhtusele sotsiaalministri 4. aprilli 2005. a miiruse nr 55 «Ravimite tootmise eeskiri» lisas 1 toodud A-
klassi nduete rakendamine voib kahjustada rakkude, kudede voi elundite bioloogilisi omadusi;

3) tehniliselt ei ole voimalik todtlemiste etappi 1dbi viia sotsiaalministri 4. aprilli 2005. a médruse nr 55
«Ravimite tootmise eeskiri» lisas 1 toodud A-klassi nduetele vastavas keskkonnas;

4) nakkuste iilekandmise oht to6tlemisel on véiksem, kui siirdamisel.

(8) Kditleja poolt kdesoleva paragrahvi 1oike 7 alusel kehtestatud normid vdivad erineda 1dikes 6 kehtestatud
ohu puhtuse normidest.

(9) Rakkude, kudede voi elundite tootlemises osalevad tdotajad peavad olema informeeritud tookeskkonna
mikrobioloogilise kontrolli korrast ja kontrolli tulemustest.

§ 13. Rakkude, kudede ja elundite ladustamise ruum

Rakkude, kudede voi elundite ladustamiseks peab olema eraldi piiratud juurdepadsuga ruum, kus on olemas
sdilitusseadmed, mis vdimaldavad erinevates kéitlemisetappides, vabastatud ja karantiinis olevate ning
tagasikutsutud rakkude, kudede vdi elundite eraldatud ladustamist.

§ 14. Abiruumid

(1) Personali puhke- ja hiigieeniruumid peavad olema eraldatud teistest ruumidest. Ruumide suurus peab
vastama neid kasutavate tootajate hulgale.

(2) Riietusruumid, tualettruumid ning kétepesu kohad peavad olema holpsasti ligipddsetavad ning vastama
kasutajate hulgale. Tualettruumid ei tohi olla vahetus ithenduses kiitlemise ruumidega.

(3) Kéitlemiseks kasutatavate materjalide, seadmete, vahendite ja varuosade ladustamise ruum peab asetsema
eraldi kditlemise ruumidest. Kui materjale ja vahendeid on vaja hoida kéitlemise ruumides, peavad need olema
puhtad ja neid tuleb hoida eraldi kappides.

§ 15. Arhiiv
Arhiiviruumid peavad vastama «Arhiiviseaduses» ja selle rakendusaktides sétestatud nduetele.

3. jagu
Rakkude, kudede ja elundite kiiitlemise seadmed ja materjalid

§ 16. Pohinéuded rakkude, kudede ja elundite kiitlemise seadmetele

(1) Koik kaitlemisel kasutatavad seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud vastavalt «Meditsiiniseadme
seaduses» ja selle alusel kehtestatud digusaktides sétestatud nduetele. Seadmed peavad olema paigutatud ja
hooldatud vastavalt kasutamise eesmaérgile ja kasutusjuhenditele.

(2) Seadmed peavad olema maérgistatud, kalibreeritud ning enne kasutusele vottu kvalifitseeritud. Need
tegevused peavad olema dokumenteeritud ning tagatud peab olema doonori, retsipiendi ning td6taja ohutus.

(3) Rakkude, kudede ja elundite kvaliteeti ja ohutust mdjutavad seadmed peavad olema maérgistatud ja
varustatud automaatsete iileskirjutamise seadmete ja audiovisuaalsete alarmsiisteemidega, et tagada kriitiliste
parameetrite hoidmine ettendhtud piirides. Kdik seadmed, mida kasutatakse kriitilisteks modtmisteks tuleb
kalibreerida, voimaluse korral jélgitava standardi jérgi.

(4) Rakkude, kudede ja elundite kvaliteeti ja ohutust mdjutavad seadmed, mille rike vdib pdhjustada ohtu
retsipiendi elule ja tervisele nimetatakse kriitiliseks seadmeteks, need seadmed peavad olema dubleeritud.

(5) Kditlejal peavad kéideldavate rakkude, kudede vdi elundite ladustamiseks olema séilitusseadmed. Kiitleja
peab tagama rakkude, kudede voi elundite séilivuse séilitusseadme rikke korral.

(6) Iga seadme jaoks peab olema koostatud todjuhend, milles antakse juhiseid tegevuse kohta seadme
kasutamisel ning seadme rikke voi tdrke korral. Igal kriitilise seadmel peab olema logiraamat, kus fikseeritakse
seadme kasutamise aeg, teostatud tddoperatsioonid, hooldused ja kasutajad.

(7) Seadmete t66d tuleb perioodiliselt hinnata ja vajadusel rekvalifitseerida. Kéitleja peab 1dbi viima seadmete
rekvalifitseerimise vdhemalt iiks kord kahe aasta jooksul ja koigil alljargnevatel juhtudel:

1) pérast seadmete iimberkalibreerimist;

2) parast muudatust seadme to0reziimis;

3) pérast seadme oluliste osade parandamist voi vahetamist;

4) kahtluse korral, et seade ei toota korralikult.

§ 17. Pohinduded rakkude, kudede ja elundite kiitlemises kasutatavatele materjalidele

(1) K&ik kéitlemisel kasutatavad materjalid peavad olema kavandatud vastavalt kasutamise eesmérgile ja
kasutusjuhenditele ning tagatud peab olema doonori, retsipiendi ning t6dtaja ohutus.
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(2) Materjale, mis voivad mojutada kdideldavate rakkude, kudede ja elundite kvaliteeti, ohutust ning
laboratoorsete uuringute tulemusi nimetatakse kriitilisteks materjalideks.

(3) Kaitleja kehtestab kvaliteedinduded kriitilistele materjalide, lisamaterjalidele ja pakkematerjalidele koos
tootjate ja tarnijate dranditamisega. Kriitilised materjalid peavad vastama tarnija spetsifikaadile ja kiitleja poolt
kehtestatud kvaliteedinduetele. Kriitiliste materjalide varu suurus peab olema kindlaks maératud.

(4) Kriitiliste materjalide hankimine ja vastuvdtmine peab toimuma vastavalt tdojuhenditele ja olema
dokumenteeritud. Kriitiline materjal peab olema karantiinis kuni selle vabastamiseni. Kriitiliste materjali
vabastamine peab toimuma saadetise ja kaasneva dokumentatsiooni kontrolli baasil.

(5) Uued kriitilised materjalid peavad enne kasutuselevotmist olema kvalifitseeritud.

§ 18. Rakkude, kudede ja elundite kiitlemiseks kasutatavate materjalide ladustamine

(1) Kditleja peab tagama nduetekohased ja kontrollitud tingimused kéitlemiseks kasutatavate materjalide
ladustamiseks.

(2) Materjalide ladustamise tingimused peavad vdimaldama erinevat liiki materjalide korraparast paigutamist.
Karantiinis olevad materjalid peavad olema margistatud ja paigutatud eraldi vabastatud materjalidest.

(3) Kdlbmatuks tunnistatud materjalid tuleb mérgistada ja ladustada eraldi teistest materjalidest. Vélistatud peab
olema kolbmatuks tunnistatud materjalide kasutamine kiitlemisel.

4. jagu
Rakkude, kudede ja elundite kvaliteedi kontrollimine

§ 19. Pohinduded kvaliteedi kontrollimisele

(1) Rakkude, kudede ja elundite kvaliteedi kontrollimine hdlmab v&etud proovide laboratoorsete uuringute
tulemuste vastavust ja dokumentatsiooni kontrolli peale kéditlemise igat etappi ning enne rakkude, kudede ja
elundite vabastamist. Kvaliteedi kontroll tagab, et vabastatakse ainult nduetele vastavaid rakke, kudesid ja
elundeid.

(2) Kéitlejal peavad olema t66juhendid kvaliteedi kontrolli l&biviimiseks.

(3) Kaiitleja peab tagama kvaliteedi kontrolli tdieliku dokumenteerimise. Koik korvalekalded kiitlemise
protseduuridest ja laboratoorsete uuringute mittevastavad tulemused peavad olema protokollitud ja uuritud.
Vajadusel tuleb rakendada korrigeerivaid meetmeid protseduuride labiviimisel.

(4) Kaéitleja peab vdoimalusel votma ja séilitama piisava hulga proove edaspidisteks uuringuteks ja tagama
proovide sdilimise ja identifitseerimise.

§ 20. Pohinduded doonori laboratoorseid uuringuid teostavale laborile

(1) Doonoril laboratoorseid uuringuid teostav labor peab omama Tervishoiuameti tegevusluba ja ldhtuma oma
t60s heade laboritavade nduetest.

(2) Doonoril laboratoorseid uuringuid teostavas laboris kasutatavad uuringumeetodid, proovivotmismeetodid,
seadmed ja uuringukomplektid peavad olema kéitlejate poolt kontrollitud ning vdimaldama tdese
uuringutulemuse saamist.

(3) Kogu uuringute protseduur peab olema dokumenteeritud ning viljastatavad uuringute tulemused peavad
olema selleks médratud tootajate poolt ilile vaadatud ja kinnitatud.

3. peatiikk
KAITLEMINE

§ 21. P6hinduded rakkude, kudede ja elundite kiitlemisele
(1) Inimpéritolu rakke, kudesid ja elundeid tohib kdidelda ainult siirdamise eesmaérgil.

(2) Kiitleja peab enne kiitlemise protseduuride kasutuselevdtmist ja kéitlemise protseduurides muudatuste
tegemist viima ldbi dokumenteeritud riskihindamise.

(3) Kdéitlemise protseduurid peavad olema valideeritud, dokumenteeritud ja 14bi viidud vastavalt t6djuhenditele.
Valideerimise ldbiviimine ja valideerimise tulemuste kinnitamine peab toimuma kéitleja poolt kinnitatud
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todjuhendite kohaselt. Kéitlemise protseduuride stabiilsuse tagamiseks peab protseduure voi nende kriitilist osa
revalideerima minimaalselt iiks kord kahe aasta jooksul.

(4) Kéitlemise vastavust peab hindama etapiviisiliselt. Kéitlemise protseduurides ilmnenud kérvalekaldeid peab
enne jargmise protseduuri alustamist uurima ja hindama, et selgitada vélja nende mdju kéideldavate rakkude,
kudede voi elundite kvaliteedile ja ohutusele ning vajadusel langetama otsuse protseduuri muutmiseks voi
kéitlemise 16petamiseks.

(5) Kditleja sdlmib kirjalikud lepingud kolmandate osapooltega, kui leiab aset véline kéitlemise seotud tegevus,
mis vOib mojutada rakkude, kudede voi elundite kvaliteeti voi ohutust. Enne lepingu sdlmimist peab kéitleja
kontrollima kolmanda osapoole vastavust kdesolevas maaruses kehtestatud nduetele. Leping peab minimaalselt
sdtestama:

1) teostatava protseduuri kirjeldust koos todjuhenditega;

2) lepingu osapoolte kohustused ja vastutuse;

3) nduded 16pp produktile ja kvaliteedi kontrollile;

4) osapoolte vahelise informatsioonivahetuse korra.

(6) Kditlejal peavad olema t66juhendid tegevuse 16petamisel ladustatava materjali sdilitamiseks, iileandmiseks
vOi hdvitamiseks.

(7) Kaitleja s6lmib kirjalikud lepingud teiste kditlejate ja siirdamist ldbiviivate eriarstiabi osutajatega, kellele
toimub kéaideldud rakkude, kudede ja elundite véljastamine. Nimetatud lepingutes sétestatakse poolte digused ja
kohustused ning rasketest korvaltoimetest ja rasketest korvalekalletest teavitamise kord.

(8) Mittevastavate rakkude, kudede voi elundite ja kiitlemisel tekkinud jaatmete ohutul kdrvaldamisel ning
havitamisel peab jargima to6juhendeid ja «Jadtmeseaduse» sitteid.

§ 22. Rakkude, kudede ja elundite hankimine

(1) Rakke, kudesid ja elundeid voib hankida ja selleks doonoreid valida kéitleja selleks spetsiaalse koolituse
saanud tootajad voi kiitlejaga lepingulistes suhetes olev spetsiaalse véljadppega eriarstiabi osutaja.

(2) Kaitleja padev isik médrab hankimise eest vastutava isiku. Hankimise eest vastutav isik vastutab kogu
hankimise protseduuri vastavuse eest hankimise todjuhendile. Enne eemaldamise alustamist peab hankimise eest
vastutav isik tuvastama doonori isiku ja kontrollima, et doonori ndusolek on saadud vastavalt «Rakkude, kudede
ja elundite kaitlemise ja siirdamise seaduses» sétestatud nduetele. Dokumentidest peab selguma, kus ja kelle
poolt doonor sobivaks tunnistati.

(3) Rakkude, kudede voi elundite hankimise dokumentatsioon peab hdlmama minimaalselt:

1) doonori valiku kriteeriumid;

2) doonorile edastatava informatsiooni ja doonorilt ndusoleku vdtmise korra ja ndusoleku vormi;
3) doonori ldbivaatuse korra ja doonoril ldbiviidavate laboratoorsete uuringute loetelu;

4) doonori ja hangitud rakkude, kudede ja elundite kodeerimise korra;

5) rakkude, kudede voi elundite eemaldamise t66juhendi;

6) doonorilt eemaldatud rakkude, kudede voi elundite pakendamise ja mérgistamise todjuhendi;
7) eemaldatud rakkude, kudede vdi elundite transpordi t66juhendi.

(4) Todjuhendid peavad olema protseduuri lébiviijatele kéttesaadavas kohas.
§ 23. Rakkude, kudede ja elundite eemaldamine

(1) Rakkude, kudede voi elundite eemaldamise protseduur peab vastama doonori tiilibile ja annetatavate
rakkude, kudede voi elundite liigile ning pShinema eemaldamise t66juhendil. Elusdoonori tervise ja ohutuse
tagamiseks peavad olema vilja to6tatud ja rakendatud meetmed.

(2) Eemaldamise viltel peavad olema tagatud rakkude, kudede vai elundite 15plikuks kliiniliseks kasutamiseks
vajalike bioloogiliste omaduste sdilimine ning minimeeritud mikrobioloogilise saastumise oht, eriti juhul, kui
rakke kudesid ja elundid pole voimalik jargnevalt mikrobioloogiliselt inaktiveerida voi steriliseerida.

(3) Rakkude, kudede voi elundite eemaldamine peab olema dokumenteeritud ja hangitud rakkude, kudede ja
elundite jilgitavuse tagamiseks peab dokumentatsioon sisaldama minimaalselt jargmisi andmeid:
1) rakkude, kudede voi elundite kditleja ja eemaldaja kontaktandmed,

2) doonori kood;

3) eemaldatud rakkude, kudede vdi elundite kirjeldus ja koodid (kaasaarvatud kogutud proovid);
4) hankimise eest vastutava isiku andmed,;

5) eemaldamise kuupiev ja kellaaeg (algus ja 16pp);

6) eemaldamise koht ja andmed eemaldamise ldbiviijate kohta;

7) eemaldamise metoodika kirjeldus;

8) kdrvalekalded eemaldamise todjuhendist;

9) eemaldamisel kasutatud kriitiliste materjalide nimetused ja partiide numbrid;

10) surnud doonorite puhul surma kuupiev ja kellaaega ning surnukeha séilitustingimused.
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(4) Parast rakkude, kudede voi elundite eemaldamist surnud doonori kehast peab keha rekonstrueerima nii, et
see sarnaneks vdimalikult palju esialgsele anatoomilisele kujule.

(5) Elusdoonorilt rakkude, kudede v&i elundi eemaldamise ajal ilmnenud mistahes korvalekalle, mis on
tekitanud voi vaib tekitada kahju elusdoonorile, peab olema registreeritud ja uuritud.

(6) Rakkude, kudede ja elundite eemaldamiseks peab kasutama steriilseid, sertifitseeritud (CE mérgisega)
vahendeid ja seadmeid. Korduvkasutatavad vahendid tuleb puhastada ja steriliseerida valideeritud protseduuride
kohaselt.

§ 24. Rakkude, kudede ja elundite doonorite ning hangitud materjali kodeerimine

(1) Koikidele eemaldatud rakkudele, kudedele ja elunditele ning proovidele antakse unikaalne kood. Kood peab
voimaldama rakkude, kudede ja elundite ning vdetud proovide identifitseerimise ning jélgitavuse doonorist
retsipiendini ja vastupidi.

(2) Kood peab minimaalselt sisaldama andmeid kéitleja, doonori ning raku, koe vdi elundi liigi kohta.
§ 25. Rakkude, kudede ja elundite pakendi miirgistamine

(1) Pakendi mérgistamine peab tagama hangitud rakkude, kudede ja elundite ning proovide identifitseerimise
jajélgitavuse. Mérgis peab olema selge, loetav ja kustumatu. Margis peab piisivalt kinnituma pakendile ja
sdilitama terviklikkuse ja loetavuse kdigis hoiu- ja transpordi tingimustes.

(2) Mirgisele kantakse informatsioon vodtkoodidena, numbritena ja sdnalisel kujul.

(3) Pakendi mérgisele kantav minimaalne informatsioon ja transpordikonteineri mérgisele kantav minimaalne
informatsioon on toodud kéesoleva mééruse lisas.

§ 26. Rakkude, kudede ja elundite tootlemine

(1) Tootlemisel protseduur ei tohi kahjustada rakkude, kudede vdi elundite bioloogilisi omadusi ja kliinilist
toimet ega seeldbi ohustada retsipienti. To6tlemise protseduuri tuleb valideerida 1dhtudes siirdamise kliiniliste
tulemuste vastavusest publitseeritud uuringutes esitatud andmetega v4i vordluses varasemate perioodide
tulemustega.

(2) Kiitleja peab kehtestama kirjalikud kvaliteedinduded algmaterjalile, 1dpptoodetele ja vajadusel
vahetoodetele.

(3) Algmaterjali kvaliteedinduded peavad minimaalselt sisaldama:

1) algmaterjali nimetust ja kirjeldust;

2) kvalitatiivseid ja kvantitatiivseid nditajaid koos hélvete lubatud piiridega;

3) juhiseid proovide vStmiseks ja uurimiseks ning proovide tulemusi koos hélvete lubatud piiridega;
4) algmaterjali maksimaalset séilitamise aega.

(4) Vahetoote kohta peavad olema kehtestatud kvaliteedi nduded juhul, kui vahetoote kohta kdivaid andmeid
kasutatakse 16pptoote kvaliteedi hindamiseks.

(5) Lopptoote kvaliteedinduded peavad minimaalselt sisaldama:

1) 16pptoote nimetust ja kirjeldust;

2) kasutamise ndidustust;

3) kvalitatiivseid ja kvantitatiivseid néditajaid koos hédlvete lubatud piiridega;
4) 16pptoote sdilitamistingimusi;

5) 16pptoote kolblikkusaega;

6) kaitlemise protseduuri {ilevaadet koos kasutatavate materjalide loeteluga;
7) pakendi mérgisel olevat informatsiooni;

8) 1dpptoote pakkematerjale ja transporditingimusi;

9) ettevaatusabindusid késitsemisel;

10) siirdamisega kaasneda vdivate kdrvaltoimete loetelu.

(6) Lopptoote mérgisele kantav rakkude, kudede ja elundite sdilivusaja arvestamisel on eemaldamise kuupédev ja
kellaaeg raku, koe vdi elundi sdilivusaja esimene paev.

§ 27. Rakkude, kudede ja elundite pakendamine
(1) Kaiitleja peab kvalifitseerima rakkude, kudede vdi elundite pakendid ja transpordikonteinerid.

(2) Rakke, kudesid vdi elundeid tuleb pakendada sertifitseeritud keskkonda.
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§ 28. Rakkude, kudede ja elundite vabastamine

(1) Rakke, kudesid vai elundeid vabastab padev isik voi padeva isiku asendaja allkirjastades rakkude, kudede
voi elundi sertifikaadi.

(2) Rakkude, kudede v&i elundi vabastamiseks peavad olema lackunud koik uuringute tulemused
ja tdendusdokumendid, mis voimaldavad hinnata kdideldud rakkude, kudede voi elundite vastavust
kvaliteedinGuetele ja kéitlemise protseduuride vastavust to6juhendile.

(3) Rakkude, kudede voi elundite sertifikaat peab minimaalselt sisaldama:

1) 16pptoote nimetust ja koodi;

2) raku, koe voi elundi eemaldamise kuupéev, kellaaeg ja sdilivuskuupéeva;

3) labiviidud vuringute tulemusi koos hélvete lubatud piiridega;

4) kinnitust kditlemise protseduuride vastavuse kohta kinnitatud t66juhenditele;
5) otsus rakkude, kudede voi elundi vabastamise kohta;

6) rakkude, kudede vdi elundite vabastamise kuupieva;

7) rakkude, kudede voi elundite vabastamisotsuse teinud isiku nime ja allkirja.

(4) Ainult vabastatud rakke, kudesid voi elundeid voib paigutada iimber véljastamise alale.

§ 29. Rakkude, kudede ja elundite ladustamine

(1) Kéideldavaid, karantiinis, vabastatud vdi tagasikutsutud rakke, kudesid ja elundeid peab ladustama
eraldatult, et vdltida nende segiajamist ja ristsaastumist. Karantiinis ja kasutamiseks vabastatud rakkude, kudede

voi elundite ladustamiskohad peavad olema fiiiisiliselt eraldatud ja mérgistatud.

(2) Rakkude, kudede voi elundite ladustamistingimused peavad vastama konkreetse raku, koe voi elundi liigile.
Kaitleja peab madrama ladustamistingimustest sdltuvalt maksimaalse sdilitusaja.

(3) Igale raku, koe voi elundi liigile peavad olema méératud hoiatus- ja alarmtemperatuurid.
Hoiatustemperatuuri tekkimisel tuleb uurida tekkepdhjuseid ja vajadusel rakendada meetmed tekkepdhjuste
korvaldamiseks. Alarmtemperatuuride tekkimisel tuleb ladustatavad rakud, koed voi elundid viivitamatult
imber paigutada tagavara séilitusseadmesse.

(4) Ladustamisel tuleb dokumenteerida jargnevad korvalekalded:

1) hoiatus- ja alarmtemperatuuride ilmnemine ning siilitustemperatuuride mittevastavused;

2) rikked ja héired sdilitusseadmete t60s ning rakendatud meetmed;

3) mittevastavates tingimustes séilitatud rakkude, kudede voi elundite koodid;

4) mittevastavates tingimustes séilitatud rakkude, kudede voi elunditega ettevoetud tegevused, sealhulgas
iimberpaigutamised.

§ 30. Rakkude, kudede ja elundite vastuvétmine, viiljastamine ja transport

(1) Rakke, kudesid v&i elundeid vdivad vastu votta ja viljastada ainult selleks maératud tootajad. Rakke,

kudesid voi elundeid voib vastu votta ja véljastada ainult eriarstiabi osutajate ja kéitlejate poolt volitatud

isikutele.

(2) Vastuvodetud rakud, koed voi elundid tuleb saabumisel panna karantiini, kuni on kontrollitud
saatedokumentatsiooni terviklikkust ja vastavust kiitleja poolt kehtestatud nduetele.

(3) Rakkude, kudede voi elundite véljastamisel peab kontrollima rakkude, kudede voi elundite pakendi
margistust, pakendi terviklikkust ja sertifikaati.

(4) Rakkude, kudede voi elundite transporditingimused ja ajapiirangud peavad olema kvalifitseeritud ja
regulaarse kontrolli all.

(5) Rakkude, kudede voi elundite transport peab toimuma spetsiaalsetes méargistatud konteinerites.

(6) Temperatuur transpordi ajal ja transpordi kestvus peab olema registreeritud.

§ 31. Pretensioonide lahendamine

(1) Kéitleja peab méirama tootaja, kes lahendab doonorite ja eriarstiabi osutajatelt saabunud pretensioone.

(2) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud to6taja peab koheselt teavitama padevat isikut igast pretensioonist.
(3) Viljastatud rakke, kudesid voi elundeid puudutavad pretensioonid tuleb 1dbi vaadata, selgitada vélja

ja korvaldada pretensioonide tekkepdhjused. Kogu tegevus tuleb protokollida, vajadusel peab alustama

tagasikutsumise protseduuri.

(4) Koiki lackunud pretensioone ja pretensioonide kokkuvotteid on vaja siilitada kirjalikult, regulaarselt iile
vaadata, analiiiisida ja hinnata ning vajadusel rakendada korrigeerivaid tegevusi.
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4. peatiikk _
RAKENDUSSATE

§ 32. Miidruse joustumine

Maarus joustub 2009. aasta 1. jaanuaril.

* Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise, uurimise,
todtlemise, sdilitamise, ladustamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamise kohta (ELT L 102, 07.04.2004,
1k 48-58); Euroopa Komisjoni direktiiv 2006/17/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2004/23/EU inimkudede ja -rakkude annetamise, hankimise ja uurimise teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 38,
9.02.2006, Ik 40-52); Euroopa Komisjoni direktiiv 2006/86/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2004/23/EU jilgitavusnduete, rasketest kdrvaltoimetest ja tdsistest kdrvalekalletest teatamise ning inimkudede ja -
rakkude kodeerimist, toStlemist, sdilitamist, ladustamist ja jaotamist késitlevate teatavate tehniliste nduete osas (ELT L 294,
25.10.2006, 1k 32-50).

Minister Maret MARIPUU

Kantsler Riho TAPFER

Sotsiaalministri 19. detsembri 2008. a médruse nr 83
«Rakkude, kudede ja elundite kéditlemise eeskiri»
lisa

Pakendi mirgisele ja transpordikonteineri méirgisele kantav minimaalne informatsioon
1.Hankimise ajal tuleb iga kudesid, rakke ja elundeid ning proove sisaldav pakend mérgistada.

2.Pakendi mérgisele tuleb kanda minimaalselt jirgmised andmed:

a) annetuse kood;

b) rakkude, kudede voi elundite nimetus;

c¢) eemaldamise kuupéev ja kellaaeg;

d) hoiatused;

¢) kasutatavad sdilitusained;

f) autoloogsete annetuste korral mérge: «t AINULT AUTOLOOGSEKS KASUTAMISEK Sy;
g) suunatud annetuste korral retsipiendi kood.

Kui punktides c) — g) ndutud teavet ei ole viimalik esitada pakendi mérgisel, tuleb see kanda pakendile lisatuna
eraldi lehele.

3.Rakkude, kudede voi elundite vabastamisel tuleb pakendi mérgisele kanda minimaalselt jairgmised andmed:
a) annetuse kood;

b) rakkude, kudede voi elundi nimetus;

¢) partii number;

d) kéitleja kontaktandmed;

¢) eemaldamise kuupédev ja kellaaeg ning aegumistéhtaeg;

f) autoloogse annetuse korral vastav mirge ja doonori/retsipiendi kood;

g) suunatud annetuse korral retsipiendi kood;

h) mérge «BIOLOOGILINE OHT», kui on teada, et rakud, koed voi elundid on teatava nakkushaiguse markeri
suhtes positiivsed.

Kui punktides d) ja ) ndutud teavet ei ole vdimalik kanda pakendi margisele, tuleb see kanda pakendile lisatuna
eraldi lehel. Leht tuleb pakendile lisada nii, et see ei eralduks pakendist.

4.Tdiendavalt tuleb kanda pakendi mérgisele voi pakendile lisatuna eraldi dokumendis:

a) raku-, koe- voi elundi kirjeldus ja vajaduse korral modtmed;

b) vajaduse korral andmed rakkude, kudede vdi elundite morfoloogia ja funktsiooni kohta;
¢) raku/koe/elundi véljastamise kuupéev ja kellaaeg;

d) labiviidud vuringute tulemused koos hélvete lubatud piiridega;

e) nduded transpordile ja ladustamistingimustele;

f) juhised pakendi avamiseks ja rakkude, kudede vai elundite kasitsemiseks;

g) kasutatavad silitusained ja sdilivusaeg parast pakendi avamist;

h) juhised rasketest korvaltoimetest ja rasketest korvalekalletest teatamiseks;

i) voimalike kahjulike jadkide (nditeks antibiootikumid, etiileenoksiid jne) esinemine.
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5.Rakkude, kudede vdi elundite transpordiks kasutataval konteineri mérgisel peab olema minimaalselt jargmine
teave:

a) kiitleja kontaktandmed, sealhulgas aadress ja telefoninumber;

b) vastuvdtja kontaktandmed, sealhulgas aadress ja telefoninumber;

¢) mirge «<ETTEVAATUST KASITSEMISEL» ja teave selle kohta, et pakend sisaldab inimpéritolu rakkusid,
kudesid voi elundeid;

d) transportimise alguse kuupiev ja kellaaeg;

e) tdpsustatud transpordi ja ladustamistingimused;

f) elusrakkude puhul lisada keeld «MITTE KIIRITADAY;

g) mérge «BIOLOOGILINE OHT», kui on teada, et rakud, koed vodi elundid on teatava nakkushaiguse markeri
suhtes positiivsed,

h) autoloogsete annetuste korral mérge: «KAINULT AUTOLOOGSEKS KASUTAMISEKS».
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