Vereseaduse muutmise seaduse eelnou seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvote

Vereseaduse muutmise seaduse eelnduga antakse immunohematoloogiliste uuringute referentlabori
referentteenuse korraldamine Sotsiaalministeeriumilt {ile Terviseametile. Seni on referentteenuse
korraldamine olnud Sotsiaalministeeriumi iilesanne. Muudatuse eesmirk on viia referentteenuse
korraldamine selle valdkondliku haldusala asutuse juurde, kelle {ilesanne on teha jarelevalvet vere
kiitlemise lile. Referentteenuse osutaja, patsientide ja tervishoiuteenuse osutajate jaoks muudatuse
jérel teenuse sisu ega kvaliteet ei muutu.

Muudatuse tulemusena on referentteenuse korraldus vahetult seotud valdkondliku vajadusega ning
voimaldab Terviseametil saada parema iilevaate voimalikest rakendusprobleemidest ja
arendusvajadustest, samuti suureneb seeldbi Terviseameti kompetents verevaldkonnas.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Seaduse muutmise eelndu ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi ravimiosakonna
ndunik Aia Simm (aia.simm@sm.ee).

Eelndu juriidilise ekspertiisi on teinud Sotsiaalministeeriumi digusloome- ja isikuandmete kaitse
ndunik Lily Mals (lily.mals@sm.ee).

Eelndu mojude analiilisi on koostanud analiiiisi ja statistika osakonna juhataja Hede Sinisaar
(hede.sinisaar@sm.ee).

Eelndu on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Mirkused

Eelndu ei ole seotud Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammiga ega Euroopa Liidu odiguse
rakendamisega. Tehtavad muudatused on seotud riigieelarve seadusega.

Eelnduga muudetakse vereseaduse redaktsiooni RT I, 11.03.2023, 100.

Eelndu ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse tildmééruse tdhenduses.
Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu poolthdilte enamus.

2. Seaduse eesmirk

Muudatuse eesmérk on viia seni Sotsiaalministeeriumi korraldatud verevaldkonna rakendustegevus
iile Terviseametisse. Referentteenuse korraldamine sobitub paremini Terviseameti tegevuste hulka,

sest Terviseamet teeb jarelevalvet vere kiitlemise iile.
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3. Eelnou sisu ja vordlev analiiiis
Eelndu koosneb kahest paragrahvist.

Eelndu § 1 punktiga 1 muudetakse vereseaduse §-s 18 sitestatud referentteenuse osutamise
korraldajat, kelleks praecgu on Sotsiaalministeerium. Teenuse eesmidrk on tagada
immunohematoloogiliste uuringute kvaliteet Eestis. Referentlabor osaleb rahvusvahelises
kvaliteedikontrollis, et tagada labori t66 usaldusvidirsus teiste laborite hindamisel. Referentlabor
vaatab iile Eestis tegutsevaid immunohematoloogilisi analiilise tegevaid laboreid ning pakub neile
kvaliteedikontrolliks vordluskatsetes osalemise voOimalust erinevate immunohematoloogiliste
analiiiside tegemisel. Kiilastuse kdigus hinnatakse laborite t60d ja nende tegevuse vastavust
Oigusaktidega kehtestatud nouetele. Immunohematoloogia referentlabor tagab Odpdevaringse
erialandustamise ja korraldab igal aastal tdienddpet vastavatele laboritele. Enne uute reaktiivide ja
meetodite Eesti turule lubamist hindab immunohematoloogia referentlabor nende kvaliteeti.
Immunohematoloogiliste uuringute referentteenus on vajalik, et tagada haruldaste veregruppidega
patsientidele nduetekohased, usaldusvéddrsed ja Oigeaegsed sobivusuuringud doonorivere
tilekandeks. Immunohematoloogiliste uuringute referentlaboris lahendatakse keerukaimaid
veregruppide méddramise ja doonorivere sobitamisega seotud kiisimusi, mistdttu peab laboril olema
valmisolek 00pdev 14bi médrata antigeene kdigis kliiniliselt olulistes veregrupisiisteemides (ABO,
Rh(D), Kell-, Kidd-, Duffy-siisteem jt) ja tiipiseerida patsientidel esinevaid eriitrotsiitaarseid
irregulaarseid antikehi.

Teenuse korraldamine holmab muu hulgas riigihanke korraldamist, lepingu sdlmimist, lepingu
tditmise kontrollimist ja teenuse osutamise analiilisi. Seni on teenuse osutamist korraldanud
Sotsiaalministeerium ning perioodil 01.09.2022—31.08.2027 kehtiva hankelepingu kohaselt osutab
immunohematoloogiliste uuringute referentlabori referentteenust SA Pohja-Eesti Regionaalhaigla.

Kuna vere kéitlemise iile teeb jirelevalvet Terviseamet, viiakse referentteenuse korraldamine iile
Terviseametisse. Terviseamet osutab ka tervisekaitse referentlabori teenuseid (nt nakkushaiguste ja
joogiveeuuringute referentteenust). Kuni seaduse joustumiseni rahastatakse referentlabori teenust
Sotsiaalministeeriumi eelarvest, alates 2025. aasta 1. jaanuarist rahastatakse teenust Terviseameti
eelarvest.

Seaduses funktsiooni iileandmine iihelt asutuselt teisele ei mdjuta olemasoleva halduslepingu
kehtivust, st iile ldhevad ka kdik funktsiooni tditmisega seotud digused ja kohustused, sealhulgas
lepingud. Kuigi riigihangete seadus sellist lepingu muutmise alust otsesonu ei sétesta, on riigiiileselt
leitud, et selline iileandmine on lubatud. Seadusemuudatuse joustumisel sdlmivad
Sotsiaalministeerium ja Terviseamet lepingu iileandmise kokkuleppe.

Eelnou § 2 punktiga 2 tehakse muudatus vereseaduse § 19 16ikes 1, kus muudetakse referentlabori
tegevuskulude katteallikat. Kui seni korraldas referentteenust Sotsiaalministeerium, siis
rakendustegevuse iileandmisega Terviseametile muutub ka eelmises punktis kirjeldatud tegevuse
rahastamise allikas. Edaspidi kaetakse referentlabori tegevuskulud Terviseameti eelarvest.

Eelndu § 2 kohaselt joustub kéesolev seadus 2025. aasta 1. jaanuaril. Seadusemuudatus on seotud
2025. aasta riigieelarve protsessiga ja vastava riigieelarve seaduse eelndu muudatuse aluseks on
vereseaduse muudatus. Vereseaduse eelndu peab litkuma koos riigieelarve seaduse protsessiga, et
seaduse joustumise ajaks oleksid riigieelarvelised vahendid tagatud.



4. Eelnou terminoloogia

Eelndus ei voeta kasutusele uusi termineid.

5. Eeln6u vastavus Euroopa Liidu 6igusele
Eelndu on vastavuses Euroopa Liidu digusega.
6. Seaduse mojud

Eelnduga muudetakse immunohematoloogiliste uuringute referentlabori referentteenuse korraldajat,
mistottu avaldab muudatus mdju riigivalitsemisele, kuid teistes mojuvaldkondades moju ei kaasne.

M0ju valdkond — riigivalitsemine

Muudatusest on mojutatud Sotsiaalministeerium ja Terviseamet, mistdttu on sihtriihma suurus
koikide riigiasutustega vorreldes vidike. Muudatus ei mojuta kehtivat halduslepingut ega ei avalda
seega moju halduslepingu partnerile SA-le Pohja-Eesti Regionaalhaigla, mistdttu moju sellele
sihtriihmale tdpsemalt ei analiiiisita.

Mgju Sotsiaalministeeriumile seisneb selles, et senine korraldaja roll viiakse iile Terviseametisse
ning sellega koos ei ole vaja ministeeriumil korraldada referentteenuse haldamiseks riigihankeid,
s0lmida lepinguid voi teha muid teenusega seotud tegevusi. Muudatus eeldab sellega arvestamist
oma toOprotsessides (mdju ulatus keskmine), kuid moju avaldumise sagedus on
Sotsiaalministeeriumile tihekordne ehk muudatuse joustumisel ldhevad teenuse korraldamisega
seotud tegevused iile Terviseametile ning Sotsiaalministeeriumi tookoormus viheneb.

Modju Terviseametile ilmneb selles, et Terviseamet vdtab Sotsiaalministeeriumilt teenuse
korraldamise iile ning selleks on edaspidi vaja osaleda riigihanke ettevalmistamisel, valmistada ette
halduslepingu sdlmimine, kontrollida lepingu tditmist ja analiiiisida teenuse osutamist. Selle
tulemusena suureneb Terviseameti tookoormus, kuid modju avaldumise sagedus on harv —
halduslepingud on mitmeaastased ning teenuse osutamise analiiiisi ei tehta iga paev. Mdju ulatus on
keskmine, sest eeldab muudatusega arvestamist, kuid see ei too kaasa kohanemisraskusi, kuivord
Terviseametil on kogemus teiste tervisevaldkonna referentlabori referentteenuste korraldamisega.
Teenuse korraldamine, sealhulgas kehtiv referentteenuse haldusleping, antakse Terviseametile iile
koos vastavate riigieelarveliste vahenditega ning ebasoovitavat moju ei kaasne. Kokkuvottes on
moju hindamise kriteeriumide alusel tegemist viheolulise mojuga.

7. Seaduse rakendamisega seotud riigi ja kohaliku omavalitsuse tegevused, eeldatavad kulud
ja tulud

Alates seaduseelndu joustumisest 2025. aasta 1. jaanuaril kaetakse referentteenuse tegevuskulud
Terviseameti eelarvest. Praegu kehtiv haldusleping SA-ga Pohja-Eesti Regionaalhaigla antakse
Terviseametile iile alates seaduse joustumisest.

Referentteenuse osutajale makstakse kehtiva halduslepingu alusel igal aastal maksimaalselt
143 736 eurot. Referentteenuse korraldamiseks riigihanke korraldamine ja muud teenusega seotud

tegevused ei vaja eraldi ametikohta ega kulusid.

8. Rakendusaktid



Seaduse muutmiseks ei ole vaja muuta rakendusakte.

9. Seaduse joustumine

Kéesolev seadus joustub 2025. aasta 1. jaanuaril. Vereseadusest tulenevad eelarvemuudatused
hakkavad kehtima uuest eelarveaastast, mistdttu on vajalik, et vereseadus ja riigieelarve seadus
joustuksid sama ajal.

10. Eeln6u kooskodlastamine, huvirithmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu esitatakse eelndude infosiisteemi EIS kaudu kooskolastamiseks Rahandusministeeriumile ja
Justiitsministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Terviseametile, Ravimiametile ja SA Pdhja-

Eesti Regionaalhaiglale.

Algatab Vabariigi Valitsus ,,...“ ,,...........cooinni. “2024. a.



