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Eesti Laborimeditsiini Uhingu (ELMU) tagasiside Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse eel-
noule ja sellega kaasnevatele rakendusaktidele.

Taname voimaluse eest tutvuda Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse (NETS) eelnu ning selle
rakendusaktide kavanditega ja esitada omapoolsed ettepanekud.

Eesti Laborimeditsiini Uhing peab oluliseks, et kavandatav regulatsioon oleks selge, riskipdhine ja prak-
tiliselt rakendatav. Kaesolevas dokumendis esitame oma tidhelepanekud ja ettepanekud eelndu tap-
sustamiseks ning kindlasti soovime aruteludes tdiendavalt kaasa raakida.

Teeme ettepaneku kohtumiseks eraldi NETS ettevalmistava t66grupiga meditsiinilaboreid puudutava
osas. See voiks olla lihine kohtumine koos Eesti Infektsioonhaiguste Seltsiga.

Jargnevalt esitame Teile omapoolse tagasiside.
. Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse eelndu

§3Iglp10
nakkushaigus — haigus voi nakkus, mis on pohjustatud bioloogilise nakkustekitaja voi selle toksiini sat-
tumisest organismi ja mis levib otseselt voi kaudselt inimeselt, loomalt voi keskkonnast inimesele.

SGnastus eristab ,haigust” ja ,nakkust”, kuid ei selgita nende omavahelist suhet, mis vdib tekitada t6l-
gendusprobleeme. Tapsustada, kas nakkuseks loetakse ka laboratoorselt kinnitatud asiimptomaatiline
nakkustekitaja kandlus.

Ettepanek tdpsustada moisted:

Nakatumine/infektsioon — kokkupuude nakkustekitajaga, mille tagajarjel kujuneb vélja immuunvastus
vOi tekib nakkustekitaja kandlus;

Haigestumine — haigestumine nakkushaigusesse infektsiooni tulemusel.

§3lglp1l6

nakkusohtlik materjal — materjal, sealhulgas organismist pdrinev uuringumaterjal, laboratoorne kul-
tuur voi saastunud ese, mis sisaldab véi mille puhul on péhjendatud kahtlus, et see sisaldab nakkuste-
kitajat.

Definitsioon eeldab, et nakkusohtlik materjal sisaldab nakkustekitajat voi esineb pdhjendatud kahtlus
selle esinemiseks. Mdaiste ,,pohjendatud kahtlus” vajab tdpsustamist. Kas see tahendab kliiniliste stimp-

tomite olemasolu, epidemioloogilist kontakti kinnitatud juhuga vdi muud hinnatavat asjaolu?

Nakkustekitaja peab olema nakkusohtlikus materjalis reaalselt esinev ja nakatusvdimeline, st materijal
ei ole eelnevalt inaktiveeritud ega muul viisil nakkusvdimet kaotanud.
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Uuringumaterjal meditsiinilaborites on bioloogiline materjal ja potentsiaalselt alati nakkusohtlik. V&i-
matu on eristada péhjendatud kahtlusega ja kahtluseta materjale enne vastavate uuringute labiviimist.

Sellest definitsioonist peaks |lahtuma, kes peab taotlema nakkusohtliku materijali kditlemise luba. Jdab
ebaselgeks, kas seda peavad taotlema vaid nakkushaiguste diagnostikaga tegelevad laborid ehk kas
luba peaks olema selgelt seotud elujéulise nakkustekitaja olemasolu ja reaalse nakkusleviku riskiga.

§3Ilgl1p23

uuringumaterjal — nakkushaiguse diagnoosimiseks, seireks voi epidemioloogiliseks uuringuks inimeselt
vGi loomalt véetud proov, keskkonnaproov, toiduproov, joogiveeproov voi muu bioloogiline, sealhulgas
laboratoorselt eraldatud materjal.

Bioloogiline materjal on tapsem termin ja katab nii nakkushaiguste kui muude haiguste diagnoosimi-
seks ja seisundi jalgimiseks voetud materjale, mille potentsiaalne nakkusohtlikus on vordne. Ettepanek
on eristada terminoloogiliselt bioloogilist materjali ning toidu- ja joogivee proove.

§5Ig6

Terviseametil on Gigus epidemioloogilise uuringu kéigus votta isikult bioloogilist materjali nakkushai-
guse voi nakkusallika tuvastamiseks. Nimetatud tegevusele ei kohaldata tervishoiuteenuste korralda-
mise seaduses tervishoiuteenuse osutamisele sdtestatud néudeid.

e Tapsustada, kas tegemist on ka tahtest olenematu proovi votmisega.

e Eelndu kohaselt ei kohaldata Terviseameti (TA) laborile tegevusloa nduet, kuid praktikas osu-
tab TA labor ka Tervisekassa poolt tasustatavaid laboriteenuseid meditsiiniasutustele (lisaks §
8 ja § 10). Tapsustada, kas tegevusloa erisus kehtib Gksnes riiklike Glesannete taitmisel ning
vabal turul osutatavate teenuste puhul kohaldub Tervishoiuteenuste korraldamise seaduse §
40 alusel tegevusloa nGue. Seadusandlusega tuleks tagada Gigusselgus ja vordne kohtlemine.

§8lg3p1-2

Nakkushaiguse leviku tokestamiseks tervishoiuteenuse osutaja:

1) néustab nakkuskahtlast isikut ja nakkushaiget nakkusohutuse néuete tditmisel ning selgitab vaja-
dust teavitada voimalikke nakkuskahtlaseid isikuid;

2) vétab isikult uuringumaterjali nakkushaiguse diagnoosimiseks ja nakkustekitaja tuvastamiseks, kui
see on vajalik epidemioloogilise uuringu tegemiseks;

Selgituskirja kohaselt pannakse tervishoiuteenuse osutajale kohustus votta patsiendilt uuringumater-
jal epidemioloogilise uuringu eesmargil ka juhul, kui see ei ole vajalik patsiendi raviks. Samas ei ole
tapsustatud, kes sellisel juhul laboratoorsed uuringud teostab ega ka milline on nende uuringute ra-
hastamise allikas.

e Kui uuringute tegemine jaaks nditeks perearsti uuringufondi kanda, ei oleks see praktikas toi-
miv lahendus.

e Kui uuringute teostamine on Terviseameti lilesanne, peab Terviseametil olema tagatud iga-
paevane valmisolek proovide vastuvétuks, analtiisimiseks ja logistika korraldamiseks (naiteks
hiljutise Saaremaa kdhulahtisuse puhangu kontekstis).

IIma selge vastutuse ja rahastusmehhanismi satestamiseta vdib nimetatud kohustus jadda formaalseks
ega pruugi reaalselt rakenduda.
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Kui tegemist on ohtliku nakkushaiguse kahtlusega, nakkushaiguse puhangu kahtlusega véi muu nak-
kushaigusega seotud rahvastiku tervise seisukohalt olulise siindmusega, mis vajab kiiret sekkumist,
teavitab tervishoiuteenuse osutaja ja laboriteenuse osutaja Terviseametit sellest viivitamata, kasuta-
des kiireimat véimalikku moodust. Tdpsemad andmed edastatakse tervise infosiisteemi kaudu 24 tunni
jooksul.

Laborile pannakse kohustus teavitada riihmaviisilisest haigestumisest. Teeme ettepaneku piiritleda la-
bori kohustus nakkustekitaja tuvastamisega ning teabe edastamisega tervise infoslisteemi ning jatta
rihmaviisilise haigestumise teavitamine tervishoiuteenuse osutaja tlesandeks. Laboril puudub epide-
mioloogiline tervikpilt.

§10I1g2
Nakkusohtlikku materjali kéiitlev labor peab kehtestama dokumenteeritud té6korralduse ja rakendama
meetmeid, mis tagavad bioohutuse, ning pidama arvestust kdideldava nakkusohtliku materjali iile.

Maaratlemata on, mida tahendab ,,arvestuse pidamine” - kas see tdhendab proovide nimekirja, pato-
geenide inventuuri, sdilitamise registrit voi muud siisteemi ja kes oleks selle slisteemi jalgija ning mis
sellest tuleneks. Tapsustada seaduses voi rakendusaktis arvestuse pidamise ulatus, kas ndue kehtib
Uiksnes 3.—4. ohuriihma tekitajatele vGi ka rutiinsele diagnostikale. Meditsiinilaboris kdideldud bioloo-
gilised materjalid on tuvastatavad labori infosilisteemis, eraldi registrid ei ole vajalikud.

§101g4

Nakkushaiguste laboratoorset diagnostikat teostav meditsiinilabor peab lisaks kéesoleva paragrahvi
ldikes 2 sdtestatule omama tervishoiuteenuste korraldamise seaduse § 40 alusel antud eriarstiabi te-
gevusluba laboriteenuse osutamiseks, rakendama kvaliteedisiisteemi, mis tagab uuringutulemuste
usaldusvddrsuse, ning vastama kdesolevas seaduses ja selle alusel kehtestatud néuetele. Tegevusloa
néuet ei kohaldata Terviseameti laborile.

Sama kommentaar, mis § 5 Ig 6. Meditsiinilabor peab omama TTKS § 40 alusel eriarstiabi tegevusluba.
Tegevusloa nduet ei kohaldata Terviseameti laborile. Seletuskirjas vaidetakse, et TA ei tegutse turul,
kuid tegelikkuses osutab siiski tasulisi teenuseid tervishoiuteenuse osutajatele. Reguleerida selgelt,
millises ulatuses on TA vabastatud tegevusloa ndudest, et valtida ebavordset kohtlemist. Antud sdnas-
tus naitab, et TA labor ei ole meditsiinilabor ja seega ta TTL mdistes laboriteenuseid osutada ei tohiks.
TA saab tegutseda teaduslaborina, kes teeb epidemioloogilisi uuringuid.

§101g7
Terviseamet annab nakkusohtliku materjali kéitlemise loa isikule, kes vastab jérgmistele tingimustele:

Ebaselge, kas ,,isik” tdhendab juriidilist isikut (asutus) voi fllsilist isikut (t66taja). Sama probleem esi-
neb terve eelndu ulatuses. Ettepanek asendada ,,isik” mdistega ,tervishoiuteenuse osutaja“.

§111g1,3jab

1) Nakkushaiguste laboratoorset diagnostikat teostav labor on kohustatud edastama Terviseametile
seireks ja torjeks vajalikke andmeid, uuringutulemusi ja uuringumaterjali.

3) Referentlabor on labor, mis osutab nakkushaiguste valdkonnas kérgema taseme laboriteenust.

6) Referentlabori lilesannete tditmiseks véib Terviseamet sélmida téhtajalise lepingu méne teise
nouetele vastava laboriga.
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Palun selgitada, mis alusel toimub labori vilja valimine referentteenuse osutamiseks.

Juhul, kui Terviseamet on s6lminud tahtajalise lepingu referentlabori lGlesannete tditmiseks méne la-
boriga mistahes valdkonnas, siis peaks ju vastava valdkonna rutiinset laboratoorset diagnostikat teos-
tav labor edastama Ig 1 toodud info hoopis Terviseameti lepingupartnerile mitte Terviseametile. Antud
sOnastuses jddb Terviseameti labor vahendajaks.

§201g3
Nakkustekitajate uurimise jaoks doonoriverest voetud proovimaterjali sdilitatakse viis aastat kdesoleva
paragrahvi IGikes 2 nimetatud korra kohaselt.

Doonorvere sailitusproovi sdilitamise regulatsioon peaks kuuluma doonorivere uurimise korda kasitle-
vasse maarusesse, mitte NETS-i. Lisaks on vereseaduse regulatsioon ilevaatamisel ning rakkude, ku-
dede ja elundidoonorite puhul on vastavad satted juba viidud eriseadusesse. Viia sailitusproovi regu-
latsioon vastavasse doonorivere uurimise korda kasitleva digusaktiga.
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Il. Kavand 3 , Nakkushaiguste loetelu ning nakkushaiguste ja tervishoiutekkeliste
nakkuste kohta andmete ja uurimismaterjali edastamise kord“

§2lg2

Nakkushaigused peavad olema laboratoorselt kinnitatud, vélja arvatud juhul, kui:

1) esitatakse nakkushaiguse kahtluse teatis;

2) tegemist on teetanuse, sarlakite, Creutzfeldti-Jakobi téve véi tuuleréugetega (diagnoosimine kliini-
lise pildi alusel);

3) haigus on diagnoositud epidemioloogilise seose alusel tingimusel, et eelnev haigusjuht koldes on
laboratoorselt kinnitatud.

Loige satestab, et nakkushaigused peavad olema laboratoorselt kinnitatud, valja arvatud teatud erand-
juhtudel. Praktikas diagnoositakse mitmed lisas 1 nimetatud nakkushaigused kliiniliselt (nt borrelioos
randeriiteemi alusel), mis vastab ka nakkushaiguse definitsioonile NETS-is.

Tapsustada sGnastust nii, et kliinilisel alusel diagnoositavad haigused oleksid selgelt erandina valja too-
dud, valtimaks olukorda, kus laboratoorne kinnitus muutub ndudeks ka siis, kui see ei ole meditsiinili-
selt ndidustatud.

§3I1g1,2

1) Nakkushaiguse puhangu kindlakstegemiseks on néutav laboratoorse kinnituse saamine véhemalt
viie haigestunud isiku kohta. Jdrgmised analoogilise kliinilise pildi ja epidemioloogilise seosega hai-
gusjuhud edastatakse laboratoorse kinnitamiseta.

Kas see kehtib ka tuberkuloosi puhul? Hetkel piisab Ghest TB juhust epidemioloogilise uurimise algata-
miseks.

(2) Epideemia kindlakstegemiseks on ndutav laboratoorse kinnituse saamine vihemalt kiimne haiges-
tunud isiku kohta, kui Terviseamet ei ole konkreetse haiguse puhul otsustanud teisiti.

Maarusest ei selgu, kes tellib ja teostab need tadiendavad laboratoorsed uuringud ja milline on uurin-
gute rahastamise mehhanism. Kas see on mingi riiklik rahastus voi TA eelarve?

§4iglp3

Tervishoiuteenuse osutaja ja labor teavitavad Terviseametit viivitamata (telefoni, e-posti voi muu ope-
ratiivse kanali kaudu), kui tuvastatakse:

1) ohtlik nakkushaigus voi selle kahtlus;

2) toidumiirgituse puhang voi selle kahtlus;

3) nakkushaiguse riithmaviisiline haigestumine véi muu haiguse kiiret levikut ohustav siindmus.

Sama markus § 8 Ig 4 Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse eelndus, kus laborile pannakse ko-
hustus teavitada rihmaviisilisest haigestumisest.

Laboril puudub terviklik epidemioloogiline (ilevaade patsientide omavahelistest seostest ning kokku-
puudetest. Selline info on koondatud tervise infoslisteemi andmete alusel ning selle anallilisimine on
Terviseameti padevuses.
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§6lg1l

Mikrobioloogia-, viroloogia- ja parasitoloogialabor edastab tervise infosiisteemi saatekirja vastuse (la-
boriteatise):

Selline klassifikatsioon on ebakorrektne ja segadusttekitav, teeme ettepaneku asendada sGnastusega
"infektsioonhaiguseid diagnoosiv labor" voi meditsiinilabor.

§6lglplja2
1) mddruse lisas 1 nimetatud haiguste tekitajate tuvastamisel;
2) mddruse lisas 2 nimetatud nakkustekitajate tuvastamisel;

e Maadruses kasutatakse paralleelselt mdisteid , haiguste tekitajad” ja ,nakkustekitajad”, ilma et
nende erisus oleks selgitatud.

e Lisa 1 on koostatud RHK-10 diagnoosikoodide alusel ning puudutab arsti teatist, mitte labori
kohustusi.

§ 61g 1 on ebatdpne

Labor esitab saatekirja vastuse (SKV) tervise infosisteemi (TIS) iga tellitud uuringu puhul, vaatamata
sellele, kas nakkustekitaja tuvastati vGi mitte. Laboriteatisele vastavad juhtumid sGelutakse valja TE-
HIKus ja edastatakse TA poolt hallatavasse NAKISesse. Palun sdtestada maaruses kelle vastutusala see
on.

§6lg1lp3
3) ohtliku nakkushaiguse tekitaja tuvastamisel;
Puudub ohtliku nakkushaiguse tekitajate selge loetelu voi viide selle asukohale.

§6l1g3
HIV-uuringuid tegevad laborid esitavad Terviseametile tdiendava koondaruande tehtud analiiiiside

arvu ja testitud riskiriihmade kohta.

Laboritel puudub info HIV-testitute riskirithmade kohta ja laborid ei esita tdiendavaid aruandeid Tervi-
seametile.

Lisa 2 Nakkustekitajad, mille uurimistulemuste kohta peavad teavet esitama laborid
Laborid esitavad kdik uuringuandmed SKV standardi alusel TISi. TEHIKu vastutus on edastada andmed

tabelis toodud tekitajate kohta TAle ja NAKISele. TA poolt on defineeritud, mis markerite alusel and-
med esitatakse.

Ill. KAVAND 5 ,Nouded nakkusohtliku materjali kditlemisele, labori kvaliteedisiistee-
mile, ruumidele ja bioohutusele”

§ 1. Reguleerimisala
Tapsustada kes on ,,isik” (juriidiline, flilisiline). Defineerida ,labor”, ,laboratoorsed toimingud“.

§ 2. Ohutustasemed
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Ohutustasemete kohaldamine peab olema seotud elujdulise nakkustekitaja kditlemisega ja levikuvdi-
malusega (pritsemete tekkimise oht) ning meetoditega, mis eeldavad nakkustekitaja paljundamist
(kdlv, koekultuur viiruste kasvatamiseks jms.).

3. peatiikk Nouded laboriruumidele ja sisseseadele

Kdik nduded tuleb lile vaadata koos laboritega, siin mitmed nduded liiga detailsed, ebaselgelt formu-
leeritud v&i aegunud.

§6l1g3
Nakkusohtliku materjali kditlemiseks, mis voib tekitada aerosoole voi pritsmeid, peab laboris olema
vdhemalt Il klassi bioloogilise ohutuse boks (BSC).

Sate on sOnastatud liiga Uldiselt ning vGimaldab tdlgendada nii, et kogu meditsiinilabor peab omama
BSC-d. Tapsustada, et ndue kehtib 2. ohuriihma mikroorganismide kultiveerimise voi elujdulise mater-
jaliga manipuleerimise korral.

§6lg4a
Autoklaav véi muu seade jédtmete kahjutustamiseks peab paiknema laboriga samas hoones.

Autoklaavi paiknemise nGue samas hoones ei arvesta tsentraalse jadtmekaitluse praktikat, mis on nii
eraldi tegutsevates laborites kui ka haiglalaborites tavapraktika. Pigem tapsustada nakkusohtliku ma-
terjali kogumise ja transpordi tingimused.

§7I1g3
Kb6ik manipulatsioonid nakkusohtliku materjaliga tuleb teha bioloogilise ohutuse boksis.

Tapsustada, et antud ndue kehtib elujoulise materjali korral, kui manipulatsioonide kaigus on aerosoo-
lide lendumise oht. Meditsiinilaborites toimub bioloogilise materjaliga t66 anallsaatorites, varvimis-
masinates, laua peal jne.

4. peatiikk Nakkusohtliku materjali kditlemine

§8Ig3

Nakkusohtliku materjali transpordil tuleb kasutada kolmekordset pakendamise siisteemi:

1) lekkekindel esmane anum (proovinéu);

2) lekkekindel teisene pakend, mis sisaldab piisavalt absorbeerivat materjali véimaliku lekke imami-
seks;

3) tugev ja ilmastikukindel viline veopakend.

Siin on jalle kisimus nakkusohtliku materjali definitsioonis. Kolmekordse pakendamise ndue peab
olema selgelt seotud riskiklassidega ehk kui tegemist on konkreetse teadmisega, et materjal on naka-
tamisvdimeline. Lekkekindel teisene pakend vdiks olla materjalidel, mida saadetakse mikrobioloogilis-
teks uuringuteks.

§91g2

Materjali, mis sisaldab voi vbib sisaldada 3. voi 4. ohuriihma ohutegurit, vedu peab toimuma kullertee-
nuse voi vastava viljadppe saanud transporditeenuse osutaja kaudu, tagades saadetise jdlgitavuse.
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3.—4. ohuriihma materjali vedu kulleriga — tapsustada milline kullerteenus peaks olema ja kuidas selle
eest tasutakse. Tapsustada, kas erinGuded kehtivad kinnitatud v&i suure riskiga materjalile, mitte igale
kliinilise kahtluse alusel vGetud proovimaterjalile.

IV. Kavand 8 Sotsiaalministri maarus , Nakkustekitajate suhtes doonorivere ja verekompo-
nentide uurimise kord”

§4ig1

Uuringutel kasutatavad uuringukomplektid peavad olema vilja té6tatud, valmistatud ja pakendatud
vastavalt neile esitatud olulistele nbuetele ning omama CE-mdrgistust.

Tegemist on vdga vananenud sGnastusega. Diagnostikumid peavad olema spetsiaalselt nomineeritud

doonorvere testimiseks ning vastama Euroopa Parlamendi ja noukogu maarusele (EL)
2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta.

V. KAVAND 11 Sotsiaalministri maarus ,,Nakkushaiguse torje nouded”
Lisa Nakkushaiguste torje ja epideemilise leviku tokestamise juhised.
Puudub ravimresistentsete tekitajate poolt pohjustatud nakkushaiguste kasitlus.
Punkt 53. Tuberkuloos
e Defineerimata on nakkuspuhang.

e Punkt 53.1. on liiga ulds6naline. Kindlasti tuleb tapsustada milliseid maske ning millist venti-
latsiooni tuleks rakendada.

Lugupidamisega ning konstruktiivset koost66d soovides,

Anu Tamm,
ELMU juhatuse esimees

/Allkirjastatud digitaalselt/
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