EELNOU
07.08.2026

Inimpéritolu materjali seadus

1. peatiikk
Uldsitted

§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesolev seadus reguleerib inimpéritolu materjali inimkasutuse ja inimparitolu materjaliga
seotud toimingute tegemise tingimusi ja korda ning sellega seotud jérelevalvet, vastutust ja
rahastamist ulatuses, milles see tipsustab ja tdiendab Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust
(EL) 2024/1938, milles kisitletakse inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali
kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja
direktiiv 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.07.2024, 1k 1-86).

(2) Inimpdritolu reproduktiivmaterjali kogumisele ja inimkasutusele kohaldatakse lisaks
kdesolevas seaduses sdtestatud nduetele kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses
sdtestatud erindudeid.

(3) Siirdamise taristu on reguleeritud elundite kditlemise ja siirdamise seaduses.

(4) Kéesolevas seaduses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse haldusmenetluse seaduse
stteid, arvestades kidesoleva seaduse erisusi.

§ 2. Terminid

(1) Kdesolevas seaduses kasutatakse termineid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL)
2024/1938 sitestatud tdhenduses. Kui Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses (EL)
2024/1938 ei ole moistet médratletud, kasutatakse moistet kdesolevas seaduses sdtestatud
tdhenduses.

(2) Kiitlemine kéesoleva seaduse tdhenduses on inimpéritolu materjali tootlemine koos
ladustamisega, vabastamine, import v3i eksport.

2. peatiikk
Inimpiritolu materjaliga seotud asutused

§ 3. Inimpéritolu materjali riiklik asutus

Inimpéritolu materjali riiklik asutus on Ravimiamet, kes tdidab kédesolevas seaduses nin
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2024/1938 artikli 8 loikes 2 sétestatud
ilesandeid.

§ 4. Inimpéritolu materjali pidevad asutused

(1) Inimpéritolu materjali padevad asutused Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruse (EL)
2024/1938 artikli 5 tdhenduses on vastavalt oma pédevusele Ravimiamet ja Terviseamet, kes
tdidavad kéesolevas seaduses ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miairuses (EL) 2024/1938

sitestatud tilesandeid.
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(2) Ravimiamet koostab ja muudatuste korral uuendab kriitilise tdhtsusega inimpiritolu
materjali ja kriitilise tédhtsusega inimparitolu materjaliga seotud toiminguid tegevate asutuste
nimekirja, toetudes inimpéritolu materjali koordineerimisnoukogu juhendile.

(3) Terviseamet loob inimparitolu materjaliga seotud riikliku hddaolukorra lahendamise kava,
arvestades seejuures inimpdritolu materjali koordineerimisndukogu poolt vastuvoetud
juhenditega ning jdlgib §-s 20 nimetatud infosiisteemis verevarude teavet ja korraldab
tarnekriiside lahendamiseks teabevahetust asjaomaste osapooltega.

§ 5. Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegevate asutuste kohustused

Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegev asutus Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) 2024/1938 artikli 3 punkti 33 tdhenduses on kohustatud lisaks nimetatud
madruses sitestatud iilesannete tditmisele:

1) tagama tingimused inimpéritolu materjaliga seotud toimingute tegemiseks vastavuses
kiesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides ning teistes inimpéritolu materjali
kogumist ja kéitlemist reguleerivates digusaktides sétestatud nduetega;

2) tagama vastutavale isikule ja vastutava isiku draolekul tema asendajale kohustuste taitmiseks
vajalikud tingimused ja vahendid;

3) tagama, et inimpdritolu materjali véljastatakse ainult inimpdritolu materjaliga seotud
toiminguid tegevale asutusele, haiglaerandi loa omajale ja ravimite tootmise tegevusloa
omajale, kui seaduses ei ole sitestatud teisiti.

3. peatiikk
Loakohustus

§ 6. Registreeringu voi tegevusloa kohustus

(1) Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid voib teha iiksnes juriidiline isik, kellel on
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédruse (EL) 2024/1938 alusel ndutav registreering,
inimpéritolu materjali kiitleja voi1 importiva inimpdritolu materjali kditleja luba (edaspidi
tegevusluba) ning vajaduse korral inimpdritolu materjalist preparaadi luba. Inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid tegeva asutuse registreerimise, inimpdéritolu materjalist
preparaadi loa voi tegevusloa taotlemise juhised avaldab Ravimiamet oma veebilehel.

(2) Kui inimpéritolu materjali kogumine eeldab eriarstiabi osutamist, tohib seda teha iiksnes
tervishoiuteenuse osutaja, kellele on tervishoiuteenuste korraldamise seaduse alusel antud
eriarstiabi osutamise tegevusluba.

(3) Inimpiéritolu materjali inimkasutus voib toimuda ainult eriarsti médératud tingimustel ja
korras. Inimpéritolu materjali kasutamist mddrav eriarst peab osutama teenust selle
tervishoiuteenuse osutaja juures, kellele on tervishoiuteenuste korraldamise seaduse alusel
antud vastav eriarstiabi osutamise tegevusluba. Vereiilekannet voib méérata ka tildarst ja arst-
resident, kes osutab teenust selle tervishoiuteenuse osutaja juures, kellele on tervishoiuteenuste
korraldamise seaduse alusel antud vastav eriarstiabi osutamise tegevusluba.

(4) Tegevusluba annab diguse majandustegevuse alustamiseks ja teostamiseks tegevusloal
margitud tegevusalal, tegutsemiskohas ja tingimustel.

(5) Tegevusluba ja inimpéritolu materjalist preparaadi luba registreeritakse ravimiseaduse § 39
16ike 1 alusel asutatud Ravimiameti tegevuslubade registris.

2



§ 7. Inimpéritolu materjalist preparaadi loa taotlemine

(1) Ravimiamet otsustab inimpdéritolu materjalist preparaadi loa andmise vOi andmisest
keeldumise 60 pdeva jooksul taotluse esitamisest arvates.

(2) Inimpéritolu materjalist preparaadi loa taotlemiseks tuleb esitada Euroopa Parlamendi ja
noukogu méiruse (EL) 2024/1938 artiklis 39 sdtestatud andmed, kui neid ei ole Ravimiametile
varem esitatud voi kui need on pérast viimatist esitamist muutunud. Taotleja peab kinnitama
andmete korrektsust.

(3) Inimpéritolu materjalist preparaadi loa ja selle muutmise taotluse ldbivaatamise eest
tasutakse riigildivu riigildivuseaduses sitestatud madra jargi.

§ 8. Inimpéritolu materjali kiitleja ja importiva inimpéritolu materjali kiitleja luba

(1) Ravimiamet otsustab inimpéritolu materjali tegevusloa andmise vdi andmisest keeldumise
60 pédeva jooksul taotluse esitamisest arvates.

(2) Tegevusloa taotlemiseks tuleb lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse §-s 19
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2024/1938 artiklis 46 voi 48 sétestatule
esitada:

1) personali koosseisu ja struktuuri kajastav organisatsioonikaart;

2) vastutava isiku andmed vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2024/1938
artiklile 36 ning vastutava isiku 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;

3) vabastamisspetsialisti kohta Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2024/1938 artikli
49 loikes 2 sdtestatud nduete kohast kvalifikatsiooni tdendava dokumendi koopia ja vajaduse
korral nimemuutust tdendava dokumendi koopia, andmed erialase to6kogemuse ja koolituse
kohta;

4) arsti kvalifikatsiooni tdendava dokumendi koopia, isikut tdendava dokumendi koopia ja
vajaduse korral nimemuutust tdendava dokumendi koopia, andmed erialase tookogemuse ja
koolituse kohta;

5) kvaliteedijuhtimissiisteemi kirjeldus;

6) kinnitus ruumide kasutusdiguse kohta;

7) tegutsemiskoha ruumide plaan ja kirjeldus, sealhulgas personali ja materjalide litkumise
skeemid,;

8) kiitlemisruumide puhtuse klassifikatsioon, kui kditlemisruumide puhtusklass mojutab
inimpéritolu materjali kvaliteeti ja ohutust;

9) kéditlemisruumide ventilatsioonististeemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning filtrite tiiiibid,
kui dhu kvaliteet voib mojutada inimpéritolu materjali kvaliteeti ja ohutust;

10) kéitlemisruumide veesiisteemi lihtsustatud skeem ja kirjeldus ning vee kvaliteedi klassid,
kui vee kvaliteet voib mdjutada inimpéritolu materjali kvaliteeti ja ohutust;

11) inimpéritolu materjaliga seotud toimingute skeem ja lithikirjeldus;

12) kiirgustegevusloa koopia, kui kditlemisega kaasneb kiirgustegevus;

13) kvalifitseerimise, valideerimise ja kalibreerimise korra kirjeldus;

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

15) valvsussiisteemi kirjeldus;

16) jadtmekéitluse korralduse kirjeldus.



(3) Tegevusloa ja selle muutmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu
riigildivuseaduses sdtestatud médra jargi.

§ 9. Tegevusloa korvaltingimused

Tegevusloale lisatakse korvaltingimusena:
1) kéitlemisele lubatud inimpéritolu materjali tiilip ja teave preparaadi kohta;
2) kaitlemisele lubatud teatud tiilipi kditlustoiming.

§ 10. Tegevusloa kehtetuks tunnistamise erisused

Tegevusloa osalise voi tdieliku kehtetuks tunnistamise voi majandustegevuse keelamise korral
voib Ravimiamet méiirata tegevusloa omajale tdhtaja ja tingimused kogutud ja kéideldava
materjali inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tegevale asutusele, ravimitootjale voi
uudse ravimi valmistajale véljastamiseks.

4. peatiikk
Nouded inimpéritolu materjaliga seotud toimingutele

§ 11. Inimpiritolu materjaliga seotud toimingute tegemise tingimused

(1) Valdkonna eest vastutav minister kehtestab méérusega:

1) nduded inimparitolu materjaliga seotud toiminguid tegevale personalile, toimingute tegemise
ruumidele, kasutatavatele seadmetele ja materjalidele, toimingute tegemise protseduurile,
dokumenteerimisele,  kvaliteedi  tagamisele,  valvsusele, inimpéritolu  materjali
tagasikutsumisele, teabevahetusele, jdlgitavusele, kiitlemise ja inimkasutuse aruannete
koostamisele, edastatavale andmekoosseisule ning vaidluste lahendamisele;

2) verekomponentide valmistamise ja kvaliteedi tagamise korra;

3) vereiilekande tegemise tingimused ja korra;

4) immunohematoloogiliste uuringute tegemise tingimused ja korra.

(2) Inimpéritolu materjali nakkusohutus tagatakse nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse
§-s 14 sétestatud korras.

(3) Inimpéritolu materjali sisse- ja véljavedu toimub ravimiseaduses sitestatud tingimustel ja
korras.

(4) Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegev asutus teavitab pohjendamatu viivituseta
Ravimiametit inimpéritolu materjaliga seotud toimingu tegemisel voi selle jérel ilmnenud
tosisest korvalekaldest ja tosisest kdrvaltoimest vastavalt inimpéritolu materjali kditlemise
eeskirjale ning verekomponentide valmistamise ja kvaliteedi tagamise korrale. Surnud
doonorilt pirineva inimpéritolu materjali puhul teavitab inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid tegev asutus ka siirdamiskeskust.

(5) Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegev asutus ja inimpdritolu materjali kditleja
sdilitavad jélgitavuse tagamiseks vajalikke andmeid 30 aastat.

(6) Kasutamata jddnud inimpéritolu materjali késitatakse jadtmetena ja see korvaldatakse

jaatmeseaduse kohaselt.

5. peatiikk
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Doonori ja retsipiendi digused ja kohustused
§ 12. Doonoriks sobimine

(1) Inimpdritolu materjali doonori valimise kriteeriumid ning inimpéritolu materjali annetamist
vilistavate asjaolude loetelu ja uuringute tegemise korra kehtestab valdkonna eest vastutav
minister mdarusega.

(2) Inimpdritolu materjali surnud doonorile, sealhulgas potentsiaalsele doonorile, kohaldatakse
elundite kditlemise ja siirdamise seaduse 3. peatiiki 3. jaos elundidoonori kohta sitestatut.

§ 13. Elusdoonori kohustused

Elusdoonoril on kohustus:

1) esitada inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegevale asutusele oma isikut tdendav
dokument vdi nimi ja stinnikuupédev ning kontaktandmed;

2) avaldada inimpéritolu materjali koguvale inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid
tegevale asutusele oma parima arusaama jirgi koik inimpdritolu materjali annetamise
seisukohast olulised andmed ja asjaolud;

3) teavitada oma parima arusaama jdrgi inimpdritolu materjali kogunud inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid tegevat asutust annetamise jérel teatavaks saanud asjaoludest voi
ilmnenud terviseseisundi muutustest, mis vdivad mojutada annetatud inimpéritolu materjali
sobivust inimkasutuseks, uudse ravimi valmistamiseks voi ravimi tootmiseks;

4) kinnitada oma allkirjaga esitatud andmete digsust.

§ 14. Doonori éigused
(1) Doonoril on voladigusseaduses sétestatud patsiendi digused ja kohustused.

(2) Doonoril on digus saada todandjalt vaba aega inimpdritolu materjali, sealhulgas vere
aegkriitiliseks loovutamiseks.

(3) Doonorilt eemaldatud inimpéritolu materjali voib teadustods kasutada doonori kirjalikul
ndusolekul. Isikuandmete to6tlemine toimub isikuandmete kaitse seaduse § 6 alusel.

(4) Isik voib viljendada oma tahet annetada pérast surma rakud ja koed inimkasutuseks,
kinnitades seda tervise infosiisteemi kaudu vo1 muul selgelt viljendatud viisil.

§ 15. Retsipiendi nousolek
(1) Inimpéritolu materjali kasutamine eeldab retsipiendi kirjalikus vormis ndusolekut.

(2) Kui teovdimeline retsipient ei saa terviseseisundi tdttu véljendada ndusolekut voi kui
piiratud teovdimega retsipiendi seaduslik esindaja keeldub andmast ndusolekut inimpéritolu
materjali inimkasutuseks vO0i muud asjaolud takistavad temalt ndusoleku saamist, on
inimpéritolu materjali inimkasutus retsipiendil lubatud arsti otsusel, tingimusel et see on ainus
elupaistev raviviis.

(3) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 2 nimetatud juhtudel peab haigusloos olema pdhjendus selle
kohta, kuidas retsipiendi seadusliku esindaja otsus ilmselt kahjustab retsipiendi huve, samuti
retsipiendi ndusoleku saamist takistavate asjaolude ja inimpéritolu materjali retsipiendil
inimkasutuse vajalikkuse kohta.
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§ 16. Piiratud teovoimega isik elusdoonorina

(1) Piiratud teovoimega isik ei voi olla elusdoonor, vilja arvatud kédesoleva paragrahvi l1oikes 2
satestatud tingimustel.

(2) Piiratud teovdimega isik vOib olla elusdoonor, kui temalt eemaldatakse taastuvat
inimpéritolu materjali ning on tdidetud jargmised tingimused:

1) puudub sobiv teovdimeline doonor;

2) retsipient on piiratud teovdoimega isiku vend, dde, laps voi bioloogiline vanem:;

3) inimpéritolu materjali eemaldamiseks on doonori seadusliku esindaja ndusolek ja kohtu luba;
4) piiratud teovdimega isik ei ole inimpéritolu materjali eemaldamise ja inimkasutuse vastu.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ike 2 punktis 3 sétestatud kohtu loa andmise otsustab maakohus
hagita menetluses doonori seadusliku esindaja ja inimpéritolu materjali kiitleja avalduse alusel,
kontrollides, et piiratud teovdoimega isik ei ole inimpdritolu materjali eemaldamise ega
siirdamise vastu.

6. peatiikk
Immunohematoloogiliste uuringute referentlabor

§ 17. Immunohematoloogiliste uuringute referentlabor

Immunohematoloogiliste =~ uuringute  referentlabor  (edaspidi  referentlabor)  on
immunohematoloogia labor, kes osutab referentteenust, sealhulgas maarab kliiniliselt olulistes
veregruppide slisteemides antigeene ja antikehi ning juhendab metoodiliselt Eestis tegutsevaid
teisi selle valdkonna laboreid. Referentlabori eesmérk on tagada immunohematoloogiliste
uuringute kvaliteet.

§ 18. Referentlabori iilesanded

Referentteenuse osutamisel tdidab referentlabor jargmisi iilesandeid:

1) koordineerib, suunab ja kontrollib asjaomaste laborite diagnostikat;

2) madrab kliiniliselt olulistes veregruppide siisteemides antigeene ja antikehi;

3) rakendab rutiindiagnostikat immunohematoloogia valdkonnas;

4) valdab ja rakendab referentmeetodeid;

5) valmistab referentmaterjali;

6) juurutab uusi diagnostikameetodeid, kogub teavet uute meetodite kohta ja vordleb neid
tohususe seisukohast;

7) korraldab erialandustamist ja -Opet ning osaleb teadustdos;

8) osaleb immunohematoloogia valdkonnas tehtud analiiliside rahvusvahelises
kvaliteedikontrollis.

§ 19. Referentteenuse osutamise korraldamine

Referentteenuse osutamist korraldab Terviseamet. Referentteenuse osutamiseks sdlmib
Terviseamet halduslepingu verekeskusega, millel on nakkushaiguste ennetamise ja torje
seaduse §-s 41 sitestatud nduetele vastav ning kiesoleva seaduse §-s 18 nimetatud iilesannete
téditmiseks kohane referentlabor.

7. peatiikk
Riiklik vereteenistuse infosiisteem
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§ 20. Riiklik vereteenistuse infosiisteem

(1) Riikliku vereteenistuse infosiisteemi (edaspidi infostisteem) eesmark on:

1) tagada vere kvaliteetne kéitlemine;

2) tagada vere kiitlemise ja inimkasutuse jalgitavus ja valvsus;

3) hinnata vere inimkasutuse kliinilisi tulemusi;

4) tagada vere kiitlemise jarelevalve;

5) toddelda tervisestatistika ja tervishoiupoliitika tegemiseks vajalikke andmeid;
6) lahendada veretarnete voimalikke kriise.

(2) Infosiisteemi pohiméiruse kehtestab valdkonna eest vastutav minister médrusega, milles
sdtestatakse:

1) infosiisteemi kaasvastutavate todtlejate ja volitatud todtleja iilesanded;

2) infosiisteemi iilesehitus, kogutavate andmete tdpsem koosseis ja nende infosiisteemi
kandmise kord;

3) andmetele juurdepdisu ja andmete véljastamise tdpsem kord;

4) andmeandjate loetelu ja nendelt saadavad andmed;

5) liidestus teiste infosiisteemidega, kui andmeid saadakse teistest andmekogudest;

5) andmete séilitamise, arhiveerimise ja kustutamise tdpsem kord;

6) muud korralduskiisimused.

(3) Infosiisteemis toddeldakse jargmisi andmeid:

1) doonori ja retsipiendi iildandmed — isikukood ja siinniaeg, sugu, ees- ja perekonnanimi,
suhtluskeel, elukoht ning kontaktandmed,

2) doonori terviseandmed — veregrupp ja vereloovutuse lubatavus;

3) doonori tervisekiisimustiku andmed — terviseseisundi andmed, varasemat ravi puudutavad
andmed, elustiili ja riskikditumise andmed, reisimisajalugu puudutavad andmed, to6keskkonda
puudutavad andmed, ndusolek vereloovutuseks ning vereloovutuste broneerimisega seotud
andmed;

4) doonori meditsiinilise ldbivaatuse andmed ja verevotuandmed;

5) teave verekomponentide varude kohta;

6) retsipiendi vereiilekannete ajalugu, iilekantud komponentide nimetused, reaktsioonid ja
vereanaliilisid;

7) teenuseosutaja andmed, sealhulgas tervishoiuteenuse osutaja nimi ja registrikood,
tervishoiuteenust osutava tervishoiutdotaja nimi ja registrikood ning teenuse osutamise aeg;

8) referentlabori teenuse tellija andmed, sealhulgas tervishoiuteenuse osutaja nimi, tellija nimi
ja uuringu aeg.

(4) Infosiisteemis séilitatakse:
1) vere kéitlemise tdieliku jilgitavuse tagamiseks vajalikke andmeid 30 aastat;
2) andmeid doonori vereloovutuste kohta isiku doonoriks sobivuse ea 1opuni.

(5) Infosiisteemis toodeldavatele andmetele juurdepéddsu oOigus on jdrgmistel isikutel ja
asutustel:

1) doonoril tema enda poolt doonoriportaali esitatud andmete sisestamiseks ja kontrollimiseks;
2) verekeskusel, verekabinetil ja referentlaboril kdesolevast seadusest ja teistest digusaktidest
tulenevate kohustuste tditmiseks;

3) Ravimiametil aruannete koostamiseks ja jarelevalve tegemiseks;

4) Terviseametil verevarude jidlgimiseks ja tervishoiukriiside lahendamiseks;

5) Tervise Arengu Instituudil tervisestatistika tegemiseks;

6) Tervisekassal digusaktidest tulenevate kohustuste tditmiseks.
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(6) Infostisteemi kaasvastutavad tootlejad on Sotsiaalministeerium ja Tervisekassa.

8. peatiikk
Verega seotud toimingute erisused

§ 21. Verega seotud toimingute erisused

(1) Vere ja verekomponentide kogumine, tddtlemine, kvaliteedikontroll, ladustamine,
vabastamine ja viljastamine on verekeskuse iilesanne. Verekeskuse eesmirk on tagada, et Eesti
tervishoiuteenuse osutajatele oleksid veri ja verekomponendid kéttesaadavad 60péev lébi.

(2) Kriisiolukorra ja sodjaseisukorra ajal vdivad lisaks inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid tegevatele asutustele kdesoleva paragrahvi 1oikes 1 loetletud toiminguid ning vere
ja verekomponentide iilekannet teha Kaitsevdgi ja Kaitseliit ning kriisiolukorra ja riigikaitse
seaduse §-de 146148 alusel Eesti Vabariigi territooriumil viibivad vilisriigi relvajoud.

(3) Kéesoleva paragrahvi ldigetes 1 ja 2 nimetatud asutused vodivad vajaduse korral oma
ilesannete tditmiseks ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2024/1938 artiklite
63 ja 67 alusel kehtestatud plaane jirgides importida ja jagada verevarusid omavahel ning
kalduda kvaliteedi- ja ohutusnduetest korvale sellisel maéral ja viisil, et eeldatav kasu tervikuna
iiletab potentsiaalset kahju retsipiendile.

(4) Kéesoleva paragrahvi 10igetes 1 ja 2 nimetatud asutused jargivad Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) 2024/1938 artiklis 63 sitestatud hddaolukorra lahendamise kava ning
artiklites 65 ja 66 sétestatud erandeid.

9. peatiikk
Rahastamine

§ 22. Inimpiiritolu materjaliga seotud toimingute rahastamine

(1) Inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid rahastab retsipient, kui Tervisekassa ei vota
tervishoiuteenuse osutamise eest tasu maksmise kohustust iile.

(2) Tervisekassa hiivitab tervishoiuteenuse osutajale verepreparaatide ostmise kulud
ravikindlustuse seaduse alusel.

(3) Referentlabori tegevuskulud kaetakse Terviseameti eelarvest.

§ 23. Kulude hiivitamine Tervisekassa poolt

(1) Tervisekassa hiivitab tervishoiuteenuse osutajale inimparitolu materjaliga seotud toimingute
tegemise kulud ravikindlustuse seaduses sétestatud ulatuses, kui doonor vdi potentsiaalne
doonor on kindlustatud isik ravikindlustuse seaduse § 5 tdhenduses.

(2) Tervisekassa hiivitab tervishoiuteenuse osutajale inimpiritolu materjali inimkasutusega
seotud kulud ravikindlustuse seaduses sétestatud ulatuses, kui retsipient on kindlustatud isik

ravikindlustuse seaduse § 5 tdhenduses.

§ 24. Ravikindlustusega holmamata isikule osutatud tervishoiuteenuse kulude hiivitamine
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(1) Ravikindlustusega hdlmamata elusdoonorile ja potentsiaalsele elusdoonorile osutatud
tervishoiuteenuse kulud, mis on seotud doonori sobivuse hindamise, inimpéritolu materjali
kogumise ja kéitlemise vOi inimpdritolu materjali loovutamise tagajérjel tekkinud
terviseseisundi hindamise ja raviga, hiivitatakse tervishoiuteenuse osutajale Tervisekassa
eelarvest Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelus sitestatud alustel, tingimustel ja korras.

(2) Ravikindlustusega hdlmamata surnud doonorile ja potentsiaalsele surnud doonorile osutatud
tervishoiuteenuse kulud, mis on seotud doonori sobivuse hindamisega, inimpéritolu materjali
kogumisega ja kditlemisega, hiivitatakse tervishoiuteenuse osutajale Tervisekassa eelarvest
Tervisekassa tervishoiuteenuste loetelus sdtestatud alustel, tingimustel ja korras.

10. peatiikk
Jarelevalve

§ 25. Jirelevalve

(1) Jérelevalvet kédesoleva seaduse ja selle alusel kehtestatud digusaktide nduete tditmise iile
teevad vastavalt oma piddevusele Ravimiamet ja Terviseamet.

(2) Ravimiamet teeb jirelevalvet kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides
sdtestatud inimpéritolu materjaliga seotud toimingute, sealhulgas kliiniliste uuringute nduete
tditmise lile, vdlja arvatud kliiniliste uuringute véline inimkasutus.

(3) Terviseamet teeb jarelevalvet kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud digusaktides
sdtestatud inimpdritolu materjalist preparaatide inimkasutuse ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médruse (EL) 2024/1938 artiklis 63 sétestatud riikliku hddaolukorra kava nduete
taitmise lle, vilja arvatud kliinilised uuringud.

§ 26. Riikliku jirelevalve erimeetmed

Korrakaitseorgan voOib kéesolevas seaduses sitestatud riikliku jérelevalve tegemiseks
kohaldada korrakaitseseaduse §-des 3032 ja 5052 sdtestatud riikliku jarelevalve erimeetmeid
korrakaitseseaduses sétestatud alusel ja korras.

§ 27. Sunniraha iilemméiéar

Ettekirjutuse tiitmata jatmise korral on asendustéditmise ja sunniraha seaduses sétestatud korras
rakendatava sunniraha iilemmaéar 9600 eurot.

11. peatiikk
Vastutus

§ 28. Inimpiiritolu materjali annetamise eest ainelise kasu saamine

Inimpéritolu materjali annetamise eest, kui doonor voi tema seaduslik esindaja sai selle eest
ainelist kasu, — karistatakse rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.

§ 29. Inimpiritolu materjali kogumise ja kiitlemise nduete rikkumine

(1) Inimpéritolu materjali kogumise ja kiitlemise nduete rikkumise eest — karistatakse
rahatrahviga kuni 300 trahviiihikut.



(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, — karistatakse rahatrahviga kuni 32
000 eurot.

§ 30. Inimpaéritolu materjali inimkasutuse nouete rikkumine

(1) Inimpéritolu materjali inimkasutuse nduete rikkumise eest — karistatakse rahatrahviga kuni
300 trahviiihikut.

(2) Sama teo eest, kui selle on toime pannud juriidiline isik, — karistatakse rahatrahviga kuni 32
000 eurot.

§ 31. Menetlus

(1) Kédesoleva seaduse §-s 28 sitestatud véédrteo kohtuvéline menetleja on Politsei- ja
Piirivalveamet.

(2) Kédesoleva seaduse §-s 29 sitestatud vdirteo kohtuvéline menetleja on Ravimiamet.
(3) Kéesoleva seaduse §-s 30 sétestatud véarteo kohtuviline menetleja on Terviseamet.

12. peatiikk
Rakendussatted

L jagu
Uleminekusitted

§ 32. Tegevusloa noude rakendamine

Enne kédesoleva seaduse joustumist inimpéritolu materjali kditlemiseks vélja antud tegevusluba
on kehtiv.

2. jagu
Seaduste muutmine ja kehtetuks tunnistamine

§ 33. Halduskoostoo seaduse muutmine

Halduskoostoo seaduse § 13 1oike 1 punktis 26 asendatakse tekstiosa ,,rakkude, kudede ja
elundite hankimise,* sdnaga ,,elundite®.

§ 34. Karistusseadustiku muutmine
Karistusseadustikus tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvis 138! asendatakse tekstiosa ,,, kude vdi rakk® tekstiosaga ,,vdi inimpiritolu
materjal®;

2) paragrahvi 139 16ikes 1 asendatakse labivalt sona ,,koe* tekstiosaga ,,inimpéritolu materjali;

3) paragrahvi 140 16ikes 1 asendatakse tekstiosa ,,, koe voi raku‘ tekstiosaga ,,v0i inimpéritolu
materjali®;

4) paragrahvi 150 ldikes 1 asendatakse sona ,,koe* tekstiosaga ,,inimpéritolu materjali®.
10



§ 35. Kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse muutmine
Kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses tehakse jargmised muudatused:
1) paragrahvi 1 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

(1) Kéesolev seadus reguleerib:

1) naise kunstlikku viljastamist mehe seemnerakuga, kehaviliselt loodud embrtio siirdamist ja
kehaviliselt loodud embriio kaitset ulatuses, milles see tdpsustab ja tdiendab Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maérust (EL) 2024/1938, milles késitletakse inimkasutuseks ettendhtud
inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.07.2024, 1k 1-86);

2) kunstliku viljastamise tulemusena siindinud lapse pdlvnemist.

(2) Inimpéritolu reproduktiivmaterjali kogumist ja embriio loomist ning inimpéritolu
reproduktiivmaterjali ja embriio kodeerimist, margistamist, uurimist, sdilitamist, to6tlemist,
pakendamist, ladustamist, vabastamist ja viljastamist reguleerib inimpéritolu materjali seadus,
kui kédesolevas seaduses ei ole sétestatud teisiti.

(3) Kéesolevas seaduses kasutatakse termineid Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)
2024/1938 tdhenduses, kui kidesolevas seaduses ei ole sétestatud teisiti.

(4) Kéesolevas seaduses késitatakse reproduktiivmaterjalina sugurakke ja embriiot.*;
2) paragrahvis 3! asendatakse sona ,,sugurakke* sdnaga ,,reproduktiivmaterjali;
3) paragrahvi 3% 1dige 1 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

»(1) Annetuse liigid on sétestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse (EL) 2024/1938
artiklis 3. Kéesoleva seaduse tdhenduses jaguneb kolmanda isiku annetus lisaks nimetatud
médruses sétestatule ka mittepartnerannetuseks ja anoniilimseks annetuseks.;

4) paragrahvi 9 tekst muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

,Kunstlikku viljastamist v3ib korraldada eriarstiabi osutaja, kellel on samal ajal:

1) siinnitusabi- ja glinekoloogiateenuste osutamise tegevusluba;

2) inimpdritolu materjali kéitleja luba reproduktiivmaterjali korvaltingimusega vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EL) 2024/1938 voi koostdo lepingu alusel antud
loa omajaga.*;

5) paragrahvi 10 16ikes 1 asendatakse sona ,,seemnerakke® sonaga ,,reproduktiivmaterjali;

6) paragrahvi 10 ldike 3 sissejuhatavat lauseosa tdiendatakse pérast sona ,,sisaldama*
tekstiosaga ,,lisaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédruse (EL) 2024/1938 artiklis 55
sétestatule®;

7) paragrahvi 12 pealkirjas ja tekstis asendatakse sOna ,seemnerakud“ sonaga
,reproduktiivmaterjal® vastavas kdindes;

8) paragrahvi 13 pealkirjas asendatakse tekstiosa ,,Uhelt anoniiiimselt vdi mittepartnerist
doonorilt* tekstiosaga ,,Uhest kolmanda isiku annetusest*;
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9) paragrahvi 16 Idike 2 punktis 1 asendatakse sona ,,seemnerakkudega® sodnaga
,reproduktiivmaterjaliga®;

10) paragrahvides 17! ja 17? asendatakse tekstiosad ,,seemnerakud® ja ,,sugurakud v&i vodrast
munarakust loodud embriiod” vastavas kddndes sonaga ,reproduktiivmaterjal® vastavas
kdindes ning sdna ,,kolmandad* asendatakse lébivalt sdnaga ,,kdrvalised®;

11) paragrahvi 172 pealkiri muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,,§ 172. Naise ndusolek kunstlikuks viljastamiseks ja lapse polvnemine;
J Ja lapse p

12) paragrahvis 172 asendatakse tekstiosad ,,naissoost abikaasa“ ja ,,enda naissoost abikaasa‘
vastavas kddndes sOnaga ,,naine‘ vastavas kddndes;

13) paragrahvi 17 tdiendatakse 1dikega 10 jirgmises sdnastuses:

»(10) Kiesoleva paragrahvi ldigetes 1-8 késitletud juhtudel loetakse lapse siinnitanud naist
kunstliku viljastamise teel siindinud lapse emaks. Lapse pdlvnemine isast vOi teisest vanemast
tehakse kindlaks vastavalt kiiesoleva seaduse §-dele 17! ja 172.%;

14) paragrahvi 18 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Abielu lahutamisega loetakse mehe V01 naissoost abikaasa ndusolek enda
reproduktiivmaterjali kasutamiseks, samuti abikaasa ndusolek kunstlikuks viljastamiseks tagasi
voetuks.

(2) Naise saab kunstlikult viljastada tema lahutatud abikaasa reproduktiivmaterjaliga, kui
lahutatud abikaasa annab selleks uue kirjaliku ndusoleku vastavalt kiesoleva seaduse § 17!
1dikes 1 ja § 177 1dikes 1 sitestatule.*;

15) paragrahv 20 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

»$ 20. Naise kunstlik viljastamine pérast partnerannetaja surma

Naise kunstlik viljastamine hiljem kui iiks kuu pirast selle partnerannetaja surma, kellelt
parineb reproduktiivmaterjal, on keelatud.*;

16) paragrahvi 23 16ike 2 teine lause sOnastatakse jargmiselt:

»Enne nousoleku andmist tuleb doonorit teavitada doonorlusega seotud terviseriskidest
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2024/1938 artiklis 55 sdtestatule®;

17) paragrahvi 25 pealkirjas ning ldigetes 3 ja 4 asendatakse sOna ,,sugurakud® vastavas
kddndes sonaga ,,reproduktiivmaterjal® vastavas kiindes;

18) paragrahvi 25 10ikes 4 asendatakse tekstiosa ,,rakkude, kudede ja elundite hankimise,
kaitlemise ja siirdamise* tekstiosaga ,,inimpéritolu materjali;

19) paragrahvis 26 asendatakse tekstiosa ,,anoniilimne ja mittepartnerist® vastavas kddndes
tekstiosaga ,,kolmandast isikust®;
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20) paragrahvi 26 1dike 1 punkti 1 tdiendatakse pérast sona ,hiivitist* tekstiosaga ,,vastavalt
kiiesoleva seaduse §-s 26! sitestatule®;

21) seadust tiiendatakse §-ga 26! jirgmises sdnastuses:

,.§ 26'. Reproduktiivmaterjali anoniiiimse annetuse hiivitised

Anoniitimsel doonoril on 0igus saada reproduktiivmaterjali iihekordse annetuse eest
tervishoiuteenuse osutajalt hiivitist. Spermadoonorile makstav hiivitis on kuni 10%
Statistikaameti avaldatud loovutamisele eelneva aasta Eesti keskmisest brutokuupalgast.
Munarakudoonorile makstav hiivitis on kuni 50% Statistikaameti avaldatud loovutamisele

eelneva aasta Eesti keskmisest brutokuupalgast.*;

22) paragrahvi 28 loikes 2  asendatakse sdna  ,sugurakkudega“  sOnaga
,reproduktiivmaterjaliga®;

23) paragrahvi 31 10ikes 2 asendatakse tekstiosa ,,pirinevatest sugurakkudest tekstiosaga
»parinevast reproduktiivmaterjalist®;

24) paragrahvi 32 10ikes 2 asendatakse tekstiosa ,,sugurakud périnevad® tekstiosaga
,reproduktiivmaterjal parineb®.

§ 36. Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse muutmine

Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduses tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahv 14 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»$ 14. Inimpiritolu materjaliga ja elunditega seotud toimingute nakkusohutuse tagamine

(1) Verekeskus ja tervishoiuteenuse osutaja rakendavad nakkusohutuse meetmeid doonori ja
retsipiendi kaitseks.

(2) Verekeskus ja tervishoiuteenuse osutaja dokumenteerivad inimpiritolu materjaliga ja
elunditega seotud toimingud vastavalt inimpéritolu materjali seaduses ja elundite kditlemise ja

siirdamise seaduses ning nende alusel kehtestatud digusaktides sdtestatud korras.

(3) Nakkustekitajate suhtes doonori, inimpéritolu materjali ja elundite uurimise kord
kehtestatakse valdkonna eest vastutava ministri méédrusega.

(4) Veredoonori sdilitusproovi séilitatakse viis aastat vastavalt kdesoleva paragrahvi loikes 3
nimetatud korrale. Laboris teostatud uuringuprotseduuride ja nende kéigus saadud
uuringutulemuste dokumente siilitatakse 30 aastat.*;

2) paragrahv 15 tunnistatakse kehtetuks.

§ 37. Perekonnaseisutoimingute seaduse muutmine

Perekonnaseisutoimingute seaduse § 25 1dige 3! muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:
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,(3") Kui naine on andnud kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse § 17* 15ikes 1
sdtestatud nousoleku teise naise viljastamiseks, kantakse tema kui lapse teise vanema andmed
rahvastikuregistrisse kunstlikuks viljastamiseks antud ndusoleku alusel.*.

§ 38. Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja siirdamise seaduse muutmine

Rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduses tehakse jargmised
muudatused:

1) seadusest jietakse vilja tekstiosad ,,rakud, koed ja*“, ,rakud, koed voi“, ,hankimine,*,
,hankimine ja“, ,hankimine v0i“, ,,hankija,” ja ,.hankija v0i* vastavas kddndes, vélja arvatud

kdesolevas seaduses sitestatud juhtudel;

2) seaduses asendatakse soOna ,,biovalvsus® vastavas kéddndes sOnaga ,,valvsus® vastavas
kéédndes;

3) paragrahvi 1 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Kéesoleva seadusega kehtestatakse inimpéritolu elundite annetamise, uurimise,
kirjeldamise, kiitlemise, sdilitamise, transportimise ja siirdamise tingimused ja korraldus ning
riikliku jarelevalve kord ja vastutus.®;

4) paragrahvi 1 1dige 2 ning ldike 3 punktid 1 ja 2 tunnistatakse kehtetuks;

5) paragrahvi 2 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Elundite kéitlemine kiesoleva seaduse tdhenduses on protsess, mille kdigus tehakse
annetatud elundid siirdamiseks kittesaadavaks. Elundite kditlemine holmab endas eelkdige
doonori valimist ja elundi eemaldamist ning eemaldatud elundi kodeerimist, pakendamist,
margistamist, uurimist, tootlemist ja sdilitamist ning siirdajale, inimpéritolu materjaliga seotud
toiminguid tegevale asutusele vO1 uudse ravimi valmistajale tileandmist.*;

6) paragrahvi 2 10iked 2, 4, 5, 13 ja 14 tunnistatakse kehtetuks;

7) paragrahvi 2 16iked 8—11 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(8) Doonor kédesoleva seaduse tdhenduses on isik, kellelt eemaldatakse elund siirdamiseks voi1
uudse ravimi tootmiseks.

(9) Retsipient on inimene, kellele siiratakse doonorilt eemaldatud elund.
(10) Retsipiendi nousolek kdesoleva seaduse tdhenduses on retsipiendi voi seaduses sétestatud
juhtudel tema seadusliku esindaja ndusolek, mis peab olema antud kirjalikult, selgelt

véljendatult ja kindla siirdamise jaoks.

(11) Kaitleja kdesoleva seaduse tdhenduses on eriarstiabi osutaja, kellele on antud tegevusluba
elundite kaitlemiseks.*;

8) paragrahvi 2 tdiendatakse 10ikega 15 jargmises sOnastuses:

»(15) Inimpdritolu materjal on igasugune inimkehast kogutud materjal, olenemata sellest, kas
see sisaldab rakke vOi mitte ja kas need rakud on elusad voi mitte, sealhulgas inimpéritolu

14



materjalist preparaadid, mis on saadud sellise materjali té6tlemise tulemusel. Inimpéritolu
materjaliga seotud toimingud on reguleeritud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruses (EL)
2024/1938, milles késitletakse inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja
ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv
2004/23/EU (ELT L, 2024/1938, 17.07.2024, 1k 1-86).;

9) paragrahvist 3 jietakse vélja tekstiosa ,,vilja arvatud kunstliku viljastamise ja embriiokaitse
seaduses sétestatud juhtudel*;

10) seaduse 2. peatiiki pealkiri muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,,2. peatilkk
Siirdamise taristu;

11) paragrahvi 5 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Siirdamise taristu on inimpéritolu materjali kogumise, kditlemise ja inimkasutuse ning
elundite kéitlemise ja siirdamise korraldamise riiklik siisteem, mille eesmédrk on tagada
inimpéritolu materjaliga ja elunditega seotud toimingute vastavus kehtestatud digusaktidele.*;

12) paragrahvi 5 16ike 2 punkt 4 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,»4) inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tegevad asutused ning elundite kéitlejad ja
siirdajad;*;
13) paragrahvi 6 1dikes 1 asendatakse tekstiosa ,rakkude, kudede ja elundite hankijad*

tekstiosaga ,,inimparitolu materjali kogujad ja kasutajad ning elundite kiitlejad*;

14) paragrahvi 8 1dike 1! punkti 3 tiiendatakse pirast sdna ,,vahetust tekstiosaga ,,, sealhulgas
elundite piiritilest transporti,*;

15) paragrahvi 8 15ike 1' punkt 4 muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»4) korraldab inimpiéritolu materjali kogumise, kditlemise ja inimkasutusega ning elundite
kaitlemise ja siirdamisega seotud teabevahetust kéitlejate, siirdajate, inimpéritolu materjaliga
seotud toiminguid tegevate asutuste, doonorikeskuste ja Ravimiametiga.*;

16) paragrahvi 8 16ikes 1? asendatakse arv ,,3 arvuga ,,4%;

17) paragrahvi 8 tdiendatakse 1digetega 3—6 jirgmises sOnastuses:

»(3) Eesmirgiga teha rahvusvahelist koostodd ja tdita rahvusvahelisi kohustusi ning teha
siirdamisrdande seiret, on siirdamiskeskusel digus koguda ja kohustus edastada Eestis elavate
isikute kohta, kellele on tehtud elundisiirdamine véljaspool Eestit, Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiivi  2010/53/EL siirdamiseks ettendhtud inimelundite kvaliteedi- ja
ohutusstandardite kohta (ELT L 207, 06.08.2010, 1k 14-29) I lisas sitestatud andmed.

(4) Kéesoleva paragrahvi 1dikes 3 nimetatud iilesande tditmiseks on siirdamiskeskusel digus
toodelda vajalikke isikuandmeid, sealhulgas eriliiki isikuandmeid.
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(5) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 3 nimetatud andmeid vdib edastada rahvusvahelisele registrile
vOi rahvusvahelise koostod vorgustikule, sealhulgas Euroopa Noukogu juures toimivale
registrile tingimusel, et edastatavad andmed ei vdimalda isiku tuvastamist.

(6) Taieliku jélgitavuse tagamiseks vajalikku teavet siilitatakse 30 aastat.*;

18) paragrahvi 10 16ikest 2 jaetakse vilja tekstiosa ,,ning rakkude, kudede voi elundi annetamist
vilistavate asjaolude loetelu®;

19) paragrahvi 10 1dikes 3 asendatakse tekstiosa ,,Hankija tagab, et doonorile tehakse rakkude,
kudede voi* tekstiosaga ,,Kditleja tagab, et doonorile tehakse®;

20) paragrahvi 10 tidiendatakse 1dikega 8 jargmises sOnastuses:

»(8) Elusdoonor on teovdimeline isik.*;

21) paragrahvi 10 1dige 7 tunnistatakse kehtetuks;

22) paragrahvi 12 1dike 1 teine lause tunnistatakse kehtetuks;

23) paragrahvi 12 16ike 3 punkt 5 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,,J) annetatud elundi kasutamise eesmérgi ja voimalike kasutegurite kohta;*;
24) paragrahv 13 tunnistatakse kehtetuks;

25) paragrahvi 14 18ike 2 punktis 1 asendatakse tekstiosa ,,eemaldamise, kiditlemise ja
siirdamise, uudse ravimi tootmise voi haiglaerandi ravimi valmistamise* sonaga ,,kasutamise;

26) paragrahvides 14, 15 ja 17 asendatakse sOna ,,hankija‘“ vastavas kdéndes sonaga ,kditleja“
vastavas kaindes;

27) paragrahvi 14 16ike 3 punktis 3 asendatakse tekstiosa ,,, uudse ravimi tootmiseks voi
haiglaerandi ravimi valmistamiseks* tekstiosaga ,,v0i uudse ravimi tootmiseks*;

28) paragrahv 15 16ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(2) Elundite eemaldamine ei tohi takistada kohtuarstlikku ekspertiisi, kui on alust oletada, et
1siku surm on saabunud kuriteo tagajirjel.*;

29) paragrahvi 15 16ige 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(3) Kuriteo tagajirjel saabunud surma korral peab kiitleja kooskdlastama surnud isikult
elundite eemaldamise kohtuarsti-eksperdiga.*;

30) paragrahvi 15 ldikes 5 asendatakse tekstiosa ,,vorm sétestatakse kdesoleva seaduse § 22
16ike 3 alusel kehtestatud rakkude, kudede ja elundite hankimise ja kiitlemisel eeskirjas®

tekstiosaga ,,vormi kehtestab valdkonna eest vastutav minister madrusega“;

31) paragrahvi 20 1dike 1 punkt 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
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»2) tagama elundite kéitlemise eest vastutavale isikule voi tema &raolekul tema asendajale
kohustuste tditmiseks vajalikud tingimused ja vahendid;*;

32) paragrahvi 20 16ike 1 punkt 5 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»J) tagama, et siirdamiseks, uudse ravimi tootmiseks ja inimpéritolu materjalist preparaadi
valmistamiseks kasutatavad elundid on piisavalt kvaliteetsed ning vdimalikult ohutud.*;

33) paragrahvi 20 16ige 2 tunnistatakse kehtetuks;
34) paragrahvi 20 16ige 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(3) Siirdamiskeskus koostab iga aasta 1. maiks elundite kditlemise ja siirdamise koondaruande
eelmise kalendriaasta kohta.*;

35) paragrahvi 22 16ike 1 esimeses lauses asendatakse sona ,,peavad* sdnaga ,,peab®;

36) paragrahvi 22 16ike 3 punkt 8 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»3) kditleja, siirdaja ja uudse ravimi tootja vahelisele teabevahetusele;*;

37) paragrahvi 22 16ike 3 punkt 11 tunnistatakse kehtetuks;

38) paragrahvi 22 16ikes 4 asendatakse sona ,,sdilitavad* sdnaga ,,sdilitab®;

39) paragrahvid 23 ja 24 muudetakse ning sonastatakse jargmiselt:

»$ 23. Elundite kiitlemise eest vastutav isik

(1) Elundite kiitlemise eest vastutav isik on kiitleja méiératud fiitisiline isik, kes peab tagama,
et retsipiendile siirdamiseks v0i uudse ravimi tootmiseks ettendhtud elundid on hangitud ja
kédideldud vastavalt digusaktides sétestatud nduetele ja kéitleja kehtestatud juhenditele ning
need on retsipiendile voimalikult ohutud. Elundite kditlemise eest vastutav isik méératakse iga

elundiliigi jaoks eraldi.

(2) Elundite kiitlemise eest vastutava isiku asendaja peab vastama elundite kditlemise eest
vastutavale isikule esitatavatele nouetele.

§ 24. Nouded elundite kiitlemise eest vastutava isiku kvalifikatsioonile

(1) Elundite kaitleja méédratud elundite kiitlemise eest vastutav isik peab olema ldbinud
residentuuri dppekava tdies ulatuses voi omandanud eriarsti eriala voi asjakohase viélisriigi
kvalifikatsiooni ning vihemalt kaheaastase tookogemuse elundite kditlemise valdkonnas.*;
40) paragrahvi 26 10ike 1 punkt 1, 15ike 3 teine lause ja 16iked 6—8 tunnistatakse kehtetuks;

41) paragrahvi 26 161ge 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(3) Elundite siirdamiseks peab siirdajale olema tervishoiuteenuste korraldamise seaduse alusel
antud sellekohase korvaltingimusega eriarstiabi osutamise tegevusluba.®;
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42) paragrahvi 26 13iget 4 tdiendatakse pérast sona ,,tegevuskohas* tekstiosaga ,,ning vajalikul
madral lepingupartnerite juures*;

43) paragrahvi 27 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(1) Ravimiamet otsustab elundite kditlemise tegevusloa (edaspidi tegevusiuba) andmise voi
andmisest keeldumise 60 pieva jooksul taotluse esitamisest arvates.*;

44) paragrahvi 27 16ike 2 punktis 7 asendatakse sona ,,hankimise* sdnaga , kéitlemise*;

45) paragrahvi 27 16ike 3 sissejuhatav lauseosa muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(3) Tegevusloa taotluses esitatakse lisaks majandustegevuse seadustiku iildosa seaduse §-s 19
sdtestatud andmetele ja kdesoleva paragrahvi 16ikes 2 sdtestatule iga elundi liigi kohta eraldi

jargmised andmed ja dokumendid:*;

46) paragrahvi 27 16ike 3 punktis 3 asendatakse sona ,,pddeva‘ tekstiosaga ,,elundite kditlemise
eest vastutava®;

47) paragrahvi 27 10ige 4 ja § 31 ldige 5 tunnistatakse kehtetuks;

48) paragrahvi 32 16ige 7 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(7) Ootelehe pidaja on kohustatud edastama tervise infosiisteemi teabe isiku ootelehele
registreerimisest ja ootelehelt eemaldamisest, vilja arvatud ootelehele registreeritud isiku
surma korral.*;

49) paragrahvi 33 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Jdlgitavus on vOimalus teha kindlaks elund ja selle asukoht protsessi igas etapis alates
annetamisest kuni siirdamiseni voi hdvitamiseni, sealhulgas teha kindlaks doonor, kiitleja ja
retsipient. Jélgitavus holmab vdimalust teha kindlaks kogu asjakohane teave selle elundiga
kokku puutunud toodete ja materjalide kohta ning selgitada vélja sellise teabe asukoht.*;

50) paragrahvi 34 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Tervisekassa tagab elus elundidoonori terviseseisundi jélgimise elundi loovutamisega
seotud vdimalike tervisemdjude hindamiseks kuni doonori elu 16puni.*;

51) paragrahvi 34 1dige 2 tunnistatakse kehtetuks;
52) paragrahvi 35 1dige 4 tunnistatakse kehtetuks;

53) paragrahvi 35 Idikest 5 jdetakse vilja tekstiosa ,,, kes viljastas siirdajale retsipiendile
siiratud rakud, koed voi elundi®;

54) paragrahvi 35 I61iked 7-9 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
,»(7) Elundite kaitlejal peavad olema vélja to6tatud ja rakendatud toimingud, mis voimaldavad

kohe pérast raske korvalekalde voi raske korvaltoime selgumist hinnata toimingute peatamise
ja jareltegevuste vajadust ning voimaluse korral seda teha.
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(8) Elundite suhtes rakendatava valvsuse ning raskest kdrvalekaldest ja raskest kdrvaltoimest
teatamise korra ja vormid kehtestab valdkonna eest vastutav minister méérusega.

(9) Ravimiamet koostab talle esitatud andmete alusel igal aastal eelneva kalendriaasta raskete
korvalekallete ja raskete korvaltoimete kohta koondaruande ning esitab selle vastava paringu
saamise korral Euroopa Komisjonile.*;

55) paragrahvi 37 tdiendatakse l1oikega 3 jairgmises sOnastuses:

,»(3) Kui isikud on registreeritud rahvusvahelise elundivahetusorganisatsiooni ootelehele, peab
see teave olema kittesaadav asjaomase organisatsiooni veebilehelt.*;

56) paragrahvi 38 15iked 1'—17 tunnistatakse kehtetuks;
57) paragrahvi 40 16ikes 1 asendatakse tekstiosa ,,doonor ja*“ tekstiosaga ,,doonor voi‘;
58) paragrahvi 42 16ige 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

,»(4) Riiklikke kohapealseid inspekteerimisi tehakse riskihindamise alusel. Kohapealsete
inspektsioonide vahe ei tohi iiletada nelja aastat.

59) paragrahvi 42 16ige 5 tunnistatakse kehtetuks;

60) paragrahvi 45 tekst muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Kui Ravimiametit teavitatakse raskest korvalekaldest voi raskest korvaltoimest, mis on
seotud doonoriga, kelle elund saadeti teise Euroopa Majanduspiirkonna riiki voi kolmandasse

riiki, teavitab Ravimiamet sellest viivitamata asjaomase riigi padevat asutust.

(2) Ravimiamet esitab Euroopa Komisjonile vastava jéreleparimise kohase aruande elundite
siirdamisega seotud tegevuste ja omandatud kogemuste kohta.*;

61) paragrahvi 50 1diked 2 ja 3 ning § 50! tunnistatakse kehtetuks.

§ 39. Ravimiseaduse muutmine

Ravimiseaduses tehakse jargmised muudatused:

1) paragrahvi 9 pealkirja tdiendatakse pérast sona ,,ning* tekstiosaga ,,Joomset péritolu®;
2) paragrahvi 9 16ige 3 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(3) Loomset péritolu verepreparaat on looma verest valmistatud voi toodetud ning
nduetekohaselt pakendatud ja mérgistatud ravim, mis sisaldab iiht v3i mitut vere koostisosa.*;

3) paragrahvi 14 16ige 4 muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

»(4) Loomset piritolu verepreparaatidele kohaldatakse kdesolevat seadust niivord, kuivord
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EL) 2019/6 ei ole reguleeritud teisiti.*;

4) paragrahvi 16 1dike 2 punktis 3 asendatakse tekstiosa ,,rakkude vdi kudede kiitlemise digust
omav isik* tekstiosaga ,,inimpéritolu materjaliga seotud toiminguid tegev asutus®;
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5) paragrahvi 16 1dike 1 punktis 2 asendatakse tekstiosa ,rakkude, kudede ja elundite
hankimise, kiitlemise ja siirdamise seaduse § 22 Idike 3 ning vereseaduse § 8 Idike 4
tekstiosaga ,,elundite kditlemise ja siirdamise seaduse § 22 1doike 3 ja inimpéritolu materjali
seaduse § 11 1dike 1 punkti 1%;

6) paragrahvi 16° 15ike 1 punktis 4 asendatakse tekstiosa ,,vere, rakkude ja kudede“ sdnaga
»materjali ja tekstiosa ,verekeskuse, hankija voi kiitleja® tekstiosaga ,,inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid tegeva asutusega voi elundi kéitlejaga“;

7) paragrahvi 17 16ige 1 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(1) Ravimiameti eriluba ndudva kauba, sealhulgas ravimite, ka kliinilise uuringu ravimite,
toimeainete, meditsiinilisel eesmérgil kasutatavate inimparitolu materjali ja elundite, loomset
paritolu kudede, rakkude ja elundite ning teaduslikul eesmaérgil kasutatavate inimparitolu
materjali ja elundite (edaspidi eriluba noudev kaup) loetelu kehtestab valdkonna eest vastutav
minister madrusega.*;

8) paragrahvi 18 1dike 1 punkt 4! muudetakse ja sdnastatakse jargmiselt:

,,/41) inimpdritolu materjaliga seotud toiminguid tegev asutus ja elundite kiitlemise tegevusloa
omaja — inimpdritolu materjali ja elundeid meditsiiniliseks kasutamiseks ja kditlemiseks*;

9) paragrahvi 18 13iget 1 tiiendatakse punktiga 4% jirgmises sdnastuses:

,,4%) veterinaararsti kutsetegevuse loa omaja — loomset piritolu rakke, kudesid ja elundeid ning
verepreparaate meditsiiniliseks kasutamiseks;*;

10) paragrahvi 18 16ike 1 punktis 5 asendatakse tekstiosa ,,kudesid, rakke* sonaga ,,materjali*;

11) paragrahvi 19 18ike 5 punkti 2 tdiendatakse parast tekstiosa ,,inim-* tekstiosaga ,,paritolu
materjali ja elundite®;

12) paragrahvi 25 16ige 2 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

»(2) Ravimeid vOib saata vilisriiki voi Eestisse kédesoleva seaduse § 19 loike 5 alusel
kehtestatud méidruses lubatud koguses. Anaboolsete steroidide, narkootiliste ja pstihhotroopsete
ainete, meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud inimpéritolu materjali ning uudsete ravimite
saatmine on keelatud.*;

13) paragrahvi 26 16ige 7 muudetakse ja sonastatakse jargmiselt:

»(7) Meditsiinilisi  gaase, loomset pdéritolu tdisverd ja verekomponente vOib
hulgimiiiigiettevottest ~ vdljastada otse tervishoiuteenuse osutajale ja ka tarbijale
tarbijakaitseseaduse tdhenduses (edaspidi tarbija).;

14) paragrahvi 39 Idikes 2, 1dike 3 punktis 2 ja ldikes 4 asendatakse tekstiosa ,,rakud, koed*
vastavas kddndes tekstiosaga ,,inimpdritolu materjal® vastavas kddndes ning nendest jéetakse
vilja tekstiosa ,,hankimine ja* vastavas kddndes;

15) paragrahvi 39 16ike 3 punktis 4 asendatakse tekstiosa ,,;rakkude, kudede® tekstiosaga
»~inimpdritolu materjali“ ning sellest jaetakse vélja tekstiosa ,,hankijate ja*;
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16) paragrahvi 42 16ige 2 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(2) Ravimite hulgimiiiigi tegevusloa omajal vOib samal ajal olla ka ravimite tootmise
tegevusluba ja vastupidi. Haiglaapteegiteenuse osutamise tegevusloa omajal vdib samal ajal
olla ka ravimite tootmise tegevusluba loomset paritolu tdisvere ja verekomponentide tootmiseks
ning kliinilise uuringu ravimite pakendamiseks, mérgistamiseks, timberpakendamiseks voi
iimbermargistamiseks. Apteegiteenuse osutamise tegevusloa omajal voib samal ajal olla ka
ravimite tootmise tegevusluba ravimite valmistamiseks teistele apteekidele.

17) paragrahvi 43 16iget 3 tdiendatakse pérast tekstiosa ,,apteegiteenuse osutamise,* tekstiosaga
,loomset paritolu®;

18) paragrahvi 63 1dike 2 punkt 3 sOnastatakse jargmiselt:
»3) loomset péritolu tdisverele ja verekomponentidele.*
§ 40. Riigiloivuseaduse muutmine
Riigildivuseaduses tehakse jargmised muudatused:
1) seaduse 3. osa 12. peatiiki 1. jao 3. jaotise pealkiri muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:
»3. jaotis
Inimpiéritolu materjali seaduse ning elundite kiitlemise ja siirdamise seaduse alusel
tehtavad toimingud‘;
2) paragrahv 284 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»$ 284. Inimpiritolu materjali kiitleja loa valjaandmise taotluse ldbivaatamine

Inimpiritolu materjali kéitleja loa vdljaandmise taotluse 1dbivaatamise eest tasutakse riigildivu
1500 eurot.;

3) paragrahv 284! muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:
,.§ 2841, Inimpéritolu materjalist preparaadi loa taotluse libivaatamine

(1) EDQM-1 inimpdritolu materjali monograafiale vastava inimpéritolu materjalist preparaadi
loa taotluse lédbivaatamise eest tasutakse riigildivu 100 eurot.

(2) Muu kui EDQM-i inimpéritolu materjali monograafiale vastava inimpéritolu materjalist
preparaadi loa taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu 600 eurot.*;

4) seadust tiiendatakse §-ga 2847 jirgmises sdnastuses:
,.§ 2842, Inimpiritolu materjalist preparaadi loa muutmise taotluse libivaatamine

(1) EDQM-i inimpéritolu materjali monograafiale vastava inimpéritolu materjalist preparaadi
loa muutmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu 50 eurot.
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(2) Muu kui EDQM-i inimpéritolu materjali monograafiale vastava inimpéritolu materjalist
preparaadi loa muutmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu 300 eurot.*;

5) paragrahvi 285 pealkirjas ja tekstis asendatakse tekstiosa ,;rakkude, kudede ja elundite
kiitlemise tegevusloa“ tekstiosaga ,,inimparitolu materjali kéitleja loa*“ ja sdna ,,pddeva‘ sdnaga
,vastutava‘®;

6) paragrahv 285! muudetakse ja sdnastatakse jirgmiselt:

,»§ 285!, Elundite kiitlemise tegevusloa viljaandmise ja tegevusloa muutmise taotluse
libivaatamine

(1) Elundite kiitlemise tegevusloa viljaandmise taotluse ldbivaatamise eest tasutakse riigildivu
1700 eurot.

(2) Elundite kéitlemise tegevusloa muutmise taotluse ldbivaatamise eest, kui taotletakse:

1) kéitlemise tegutsemiskoha muutmist voi lisamist ja tegevusloa korvaltingimuste muutmist
vOi lisamist, — tasutakse riigildivu 640 eurot;

2) muudatuse tegemist tegevusloa omaja vahetumise, vastutava isiku vahetumise, kiitlejale
kiitlemisega seotud teenuseid osutava ettevotja vahetumise voi lisandumisega ja nakkusohtliku
bioloogilise materjali kiitlemisest tingitud muudatusega kiitlemisprotsessis, — tasutakse
riigildivu 320 eurot.*.

7) paragrahvi 2852 pealkirjas ja tekstis asendatakse tekstiosad ,rakkude ja kudede impordi
sertifikaadi ja ,,rakkude ja kudede impordi sertifikaadi véljaandmise* tekstiosaga ,,importiva
inimparitolu materjali kiitleja loa®.

§ 41. Surma pohjuse tuvastamise seaduse muutmine

Surma pohjuse tuvastamise seaduse § 2 10ige 4 muudetakse ja sOnastatakse jargmiselt:

»(4) Kui isiku elundid ja inimpdritolu materjal tahetakse pérast tema surma eemaldada
siirdamiseks, tuvastatakse isiku surma fakt elundite kditlemise ja siirdamise seaduses sétestatud
korras.*.

§ 42. Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse muutmine

Tervishoiuteenuste korraldamise seaduses tehakse jairgmised muudatused:

1) paragrahvi 42 1dike 5 punkt 5 tunnistatakse kehtetuks;

2) paragrahvi 22 1dikes 3 asendatakse tekstiosa ,tdisvere ja verekomponentide tootmise,
rakkude, kudede ja elundite hankimise ja“ tekstiosaga ,,inimpdritolu materjali kogumise ja
kaitlemise, elundite®;

3) paragrahvi 59! 18ike 4 punktist 127 jietakse vilja sdna ,,hankimise®;

4) paragrahvis 59° asendatakse tekstiosa ,rakkude ja kudede hankimise* tekstiosaga
Linimparitolu materjali‘;

5) paragrahvi 72'* pealkirjas asendatakse tekstiosa ,,rakkude ja kudede hankimise* tekstiosaga
»inimpdritolu materjali®.
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§ 43. Tulumaksuseaduse muutmine
Tulumaksuseaduse § 19 16iget 3 tdiendatakse punktiga 19 jargmises sonastuses:

,19) kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse § 26! alusel anoniiiimsele doonorile
reproduktiivmaterjali ithekordse annetuse eest makstavat hiivitist.*;

§ 44. Vereseaduse kehtetuks tunnistamine
Vereseadus tunnistatakse kehtetuks.

3. jagu
Seaduse joustumine

§ 45. Seaduse joustumine

Kéesolev seadus joustub 2027. aasta 7. augustil.

Lauri Hussar
Riigikogu esimees

Tallinn, ... ...t 2026. a

Algatab Vabariigi Valitsus ............... 2026. a

(allkirjastatud digitaalselt)
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