Inimpéritolu materjali seaduse ja teiste seaduste eelnou
seletuskiri

1. Sissejuhatus

1.1. Sisukokkuvote

Alates 7. augustil 2027 rakendub Eestis ja ka teistes Euroopa Liidu riikides inimkasutuseks
ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid kisitlev inimpéritolu
materjali (ingl. Substances oh Human Origin - SoHO) méérus 2024/1938. Mééruse eesmérk on
parandada tervishoius kasutamisel vere, kudede ja rakkude ohutust ja kvaliteeti ning holbustada
selle materjali piiritilest ringlust Euroopa Liiidus. Samuti tagada doonoritele ja retsipientidele
ning viljatusravi tulemusel siindinud lastele parem kaitse, tugevdada olemasolevat
Oigusraamistikku, suurendades samal ajal paindlikkus, et pidada sammu teaduse ja tehnika
arenguga. Miirusega tunnistatakse kehtetuks direktiivid 2002/98/EU ja 2004/23/EU.

Kuna SoHO méérus on otsekohalduv, ei ole vajalik ega lubatav selle sisu riigisiseses diguses
dubleerida. Seetdttu on eelndu keskseks eesmirgiks Eesti diguse kohandamine miérusest
tulenevate nduete rakendamiseks, sh siseriiklike iilesannete, paddevuste ja menetluste
tdpsustamine ning terminoloogia viimine kooskolla maarusega.

Eelnduga:

e kehtestatakse uus inimpdritolu materjali seadus, mis koondab seni killustatud
regulatsiooni iihtseks terviklikuks digusraamistikuks. Seadus reguleerib inimpéritolu
materjaliga seotud toiminguid ulatuses, milles see tdpsustab ja tdiendab SOHO méadruse
sétteid;

e tunnistatakse kehtetuks vereseadus ning veri ja verepreparaadid tuuakse iihtse
inimpéritolu materjali regulatsiooni alla. Verele ja verest valmistatud preparaatidele
kohaldub edaspidi SOHO méiirus ja seda tipsustav inimpéritolu materjali seadus;

e cemaldatakse vere ja verepreparaatide seos ravimiseadusega (ravimiseaduse
muutmine), kuna nende késitlemine toimub edaspidi iiksnes inimpéritolu materjali
regulatsiooni alusel;

e cristatakse inimpéritolu materjal elunditest, mille kiitlemine ja siirdamine
reguleeritakse eraldi seaduses, kuna SOHO maéirust elunditele ei kohaldata. Rakkude,
kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seadusest eemaldatakse rakkude
ja kudede kohta kdiv regulatsioon ja muudetakse elundite kéitlemise ja siirdamise
seaduseks;

e viiakse teiste seonduvate seaduste (halduskoostod seaduse, karistusseadustiku,
kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse, nakkushaiguste ennetamise ja torje
seaduse, perekonnaseisutoimingute seaduse, rakkude, kudede ja elundite hankimise,
kditlemise ja siirdamise seaduse, ravimiseaduse, riigildivuseaduse) regulatsioon
vajalikus ulatuses kooskolla SOHO méérusega;

e madiidratakse kindlaks SoHO valdkonna institutsionaalne raamistik, sh SoHO riiklik
asutus ja padevad asutused ning nende iilesanded. Samuti sétestatakse nduded SoHO
toiminguid teostavatele asutustele, sealhulgas registreerimis-, aruandlus- ja
jérelevalvenduded, mis tulenevad SoHO méiérusest ning on vajalikud inimpéritolu
materjali kvaliteedi, ohutuse ja jilgitavuse tagamiseks;
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Eelndu rakendamisega kaasneb vajadus kohaneda ELi tasandi iihtsete menetluste ja
infostisteemidega, sealhulgas SoHO asutuste registreerimise ning andmete kogumise ja
aruandluse nduetega, mille eesmérk on parandada inimpéritolu materjali kéttesaadavust,
ohutust ja jérelevalvet.

Inimpéritolu materjaliga seotud toimingute teostajad peavad edaspidi kdigepealt tutvuma SoHO
madrusega ja seejdrel tdpsustama regulatsioone inimpéaritolu materjali seaduses vo1i KVEKS-is
reproduktiivmaterjali ja embriioga seonduvalt.

Kokkuvdtvalt loob eelndu selge ja ajakohase Oigusraamistiku inimpdritolu materjali
valdkonnas, tagab SOHO miiruse nduete rakendamise ning vihendab varasema regulatsiooni
killustatust ja dubleerimist.

SoHO maiiruse rakendamisega kasvab SoHO asutuste halduskoormus. Iga inimpéritolu
preparaadi kasutamine nduab SoHO asutuse registreerimist ELi SoHO veebiplatvormil,
kiitlemise ja jélgitavuse andmete kogumist ja salvestamist ning aruannete edastamist vastavalt
SoHO mééruses sétestatule.

1.2. Eelndu ettevalmistaja

Eelndu ja seletuskirja on koostanud sotsiaalministeeriumi tervishoiuteenuste osakonna ndunik
Jelizaveta Ter-Minasjan (jelizaveta.ter-minasjan@sm.ee). Eelndu juriidilise ekspertiisi tegi
oigusosakonna ndunik Kaidi Meristo (kaidi.meristo@sm.ee). Mdjuanaliiiisi on koostanud
analiiisi  osakonna  analiilitik Vootele Veldre (vootele.veldre@sm.ee). Eelndu
keeletoimetatakse peale esimest kooskolastusringi. Eelndu véljatdotamise protsessi said
kaasatud valdkonna eksperdid ja osapooled: siirdamiskeskus, vere- ja verepreparaatide
kaitlejad, verekeskused, rakkude ja kudede kéitlejad, viljatusravi valdkonna esindajad ning
tervishoiuteenuste osutajate esindajad.

1.3. Mirkused

Eelndu on seotud Euroopa Liidu midrusega 2024/1938, kuivord eelnduga tépsustatakse ja
tdiendatakse EL médruses sitestatud kiisimusi ulatuses, milles liitkmeriikidele on see digus
antud.

Eelndu on seotud menetluses oleva TTKS-1 muutmise ja teiste seaduste muutmise eelnduga.

Eelndu ei tulene Vabariigi Valitsuse tegevusprogrammi 2025-2027' tegevusest.

Eelndu koostamisele ei ole tulenevalt hea digusloome ja normitehnika eeskirja § 1 16ike 2
punktist 2 eelnenud viljatdotamiskavatsust.

Eelnduga muudetakse jargmisi seaduseid:

1) halduskoost6o seadus (HKTS), RT I, 10.02.2026, 6;

2) karistusseadustik (KasS), RT I, 22.12.2025, 2;

3) kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seadus (KVEKS), RT I, 06.07.2023, 52;
4) nakkushaiguste ennetamise ja torje seadus, (NETS), RT 1, 17.03.2026, 6;

! Vabariigi Valitsuse tegevusprogramm 2025-2027, VVTP 2025-2027.xIsx.
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5) perekonnaseisutoimingute seadus (PKTS), RT I, 21.11.2025, 6;

6) rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise seadus (RKESS) RT 1,
06.07.2023, 75;

7) ravimiseadus (RavS), RT I, 14.04.2026, 6;

8) riigildivuseadus (RLS), RT I, 09.04.2026, 4.

Eelnduga tunnistatakse kehtetuks vereseadus (vereS), RT I, 17.03.2026, 13.

Eelndu mojutab halduskoormust. Tépsem kirjeldus halduskoormuse muutustest on esitatud
seletuskirja punktis 6.2.

Eelndu ei too kaasa olulist moju isikuandmete toGtlemisel.
Eelndu seadusena vastuvotmiseks on vajalik Riigikogu lihthddlteenamus.
2. Seaduse eesméark

Eelndu eesmérk on tagada Eesti diguse kooskodla Euroopa Liidu otsekohalduva miirusega (EL)
2024/1938 (SoHO maéérus) ning luua selle rakendamiseks vajalik riigisisene digusraamistik.

Enne SoHO miidruse kohaldamise algust reguleeritakse inimpéritolu materjali eri liike
erinevates seadustes: elundeid, rakke ja kudesid - rakkude, kudede ja elundite hankimise,
kiitlemise ja siirdamise seaduses, verd ja verepreparaate - vereseaduses ning sugurakke ja
embriioid - kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses. Samas ei ole kehtivas diguses
ammendavalt reguleeritud koik inimpdritolu materjali liigid (nt rinnapiim, luumaterjal,
mikrobioota ning muud rakud ja koed, mida kasutatakse voi vdidakse tulevikus kasutada
inimkasutuseks).

Kéesoleva eelnduga kujundatakse inimpéritolu materjali regulatsioon imber vastavalt SOHO
médruse siisteemile. Selleks:

o voetakse kasutusele uus inimpdritolu materjali seadus, millega reguleeritakse kogu
inimparitolu materjal SOHO miiruse tdhenduses, sealhulgas veri ja verekomponendid,
sugurakud ja embriio, rinnapiim jmt;

o ndhakse ette, et elundeid reguleeritakse edaspidi eraldiseisvas elundite kiditlemise ja
siitrdamise seaduses;

o muudetakse kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seadust, jdttes sinna
reproduktiivmaterjali kaitlemist, jélgitavust ja loovutamist tdpsustavad sitted ning
embriiokaitse ja kunstliku viljastamise teel siindinud lapse pdlvnemist késitlevad sétted,
mida SoHO maéaérus ei reguleerti;

o tunnistatakse kehtetuks vereseadus ning verd, verekomponente ja verepreparaate ei
késitleta enam ravimina, vaid inimpéritolu materjalina.

Uue inimpdritolu materjali seaduse kehtestamine on vajalik, kuna SoHO méérus jatab
litkkmesriikidele ulatusliku otsustusruumi riigisisese korralduse kehtestamiseks, sealhulgas
padevate asutuste madramiseks ning tipsustavate sitete kehtestamiseks.

Kehtiv RKESS kujundatakse iimber vaid elundite kéitlemist ja siirdamist reguleerivaks
oigusaktiks, kuna elunditega seotud toiminguid SoOHO mairus ei reguleeri.

3. Eelnoéu sisu ja vordlev analiiiis



3.1 Eelnou sisu

Eelndu toob inimpéritolu materjali valdkonnas mitmeid pohimdttelisi muudatusi ja tdiustusi.
Jargnevalt on kokku voetud peamised muudatused temaatiliste blokkide kaupa.

3.1.1 Regulatsiooni koondamine, iiks seadus mitme asemel

Eelndu iihendab varem eraldi reguleeritud valdkonnad — vere kéitlemine (VereS) ning
inimkudede ja -rakkude kditlemine (RKESS) — iiheks terviklikuks seaduseks ning 1opetab sama
valdkonna killustatud reguleerimise (v.a elundite kéditlemine ja siirdamine, mis jdib eraldi
seaduse alla), vihendades sel moel paralleelsete nduete kattuvust ja lihtsustades nii rakendamist
kui jérelevalvet.

Eelndu on koostatud EL. SOHO méiiruse (2024/1938) alusel, millega kehtestati uued iihtsed
standardid inimkehast péarinevate materjalide (SoHO) ohutusele ja kvaliteedile. Eelndu viitab
labivalt EL mééaruse sétetele (nt reguleerimisala, valvsus, andmesdilitus, import) ning tdpsustab
neid Eesti kontekstis. Sisuliselt annab eelndu siseriikliku raamistiku, mis tdidab SoHO maééruse
poolt litkmesriikidele jéetud kaalutlusruumi (nt nimetab konkreetsed piddevad asutused,
satestab sanktsioonid). See tagab kooskdla uue EL midrusega ja sujuva piiriiilese koostod
SoHO valdkonnas.

Eelnduga voetakse kasutusele niitidisaegne mdiste “inimparitolu materjal” (SoHO — substances
of human origin), mis hGlmab muu hulgas verd, kudesid, rakke ja reproduktiivmaterjali. See
asendab senised spetsiifilised terminid (nt ,,veri, ,,kude®, ,,rakk*), lihtsustab regulatiivset keelt
ning tagab kooskdla EL terminoloogiaga. Samuti loobutakse ebaiihtlust pdhjustanud
rollimdistetest (nt ,.hankija*), kuna uue regulatsiooni kohaselt kisitatakse kdiki toimingute
teostajaid SoHO asutuste ja kiitlejatena.

3.1.2 Loakohustuse laiendamine ja tipsustamine ning jirelevalve iihtlustamine

Eelnduga nédhakse ette, et koik SOHO valdkonna toimingud (nt vere, kudede vdi rakkude
kogumine ja kditlemine) eeldavad registreeringut voi tegevusluba, tdites EL méérusest
tulenevad miinimumnoduded. Kehtivas diguses olid loa nduded eri valdkondades erinevad (nt
verekeskused allusid ravimite tootmise loale), kuid eelnduga koondatakse need iihtsesse SOHO
tegevuslubade siisteemi, mida peetakse Ravimiameti tegevuslubade registris.

Eelndus sitestatakse selged ndouded SoHO kditleja tegevusloa taotlusele (nt kvaliteedisiisteemi
kirjeldus, ruumide skeemid, seadmete loetelu ja kriitilised kvaliteedinduded). Need ldhtuvad
senisest praktikast, kuid rakenduvad niitid laiemas ulatuses. Ravimiamet peab tegevusloa
taotluse kohta otsuse tegema 60 paeva jooksul, mis tagab menetluse prognoositavuse.

Jarelevalve korraldus tépsustatakse: Ravimiamet ja Terviseamet tegutsevad valdkonna
padevate asutustena, kusjuures Ravimiamet on SoHO keskne riiklik asutus. Molemad asutused
teostavad jdrelevalvet vastavalt oma padevusele. Eelndu laiendab Ravimiameti pddevust ka
SoHO-alaste kliiniliste uuringute (nt rakuteraapiad) iile jarelevalve teostamisele. Sdilib senine
jaotatud jarelevalvemudel, kuid institutsionaalne koost66 tugevneb.

Eelndu kinnistab jdrelevalve erimeetmed (viidates korrakaitseseaduse sdtetele) ning sétestab
konkreetse sunniraha {ilemmaira (9600 €) ettekirjutuste eiramise puhuks.

4



3.1.3 Doonorite ja retsipientide diguste ja kohustuste iihtlustamine

Eelnduga laiendatakse seni peamiselt veredoonoritele kehtinud digused ja kaitse koigile
doonoritele. Kdigile doonoritele tagatakse voladigusseaduse tdhenduses patsiendi digused (nt
Oigus teabele, ndusolekule ja konfidentsiaalsusele) ning digus saada vaba aega aegkriitilisteks
annetusteks.

Samuti kinnitatakse pohimotet, et doonorluse eest ei tohi saada materiaalset tasu ning selle
keelu rikkumine on karistatav. Eelndus sitestatakse ka doonori kohustused, mh kohustus
avaldada terviseandmed tdepiraselt, teavitada hiljem ilmnevatest riskidest ning anda vastav
kirjalik kinnitus. Need kohustused muutuvad valdkonnaiileseks.

3.1.4 Rahastusreeglite tipsustamine

Eelnduga sonastatakse tdpsemad rahastamisreeglid jagades kulud retsipiendi ja ravikindlustus-
stisteemi vahel. Kehtivas diguses on Tervisekassal kohustus hiivitada verepreparaadid (nt
haiglatele vere ost), ent kudede ja muude materjalide eest tasuvad kehtiva diguse jargi reeglina
retsipiendid/haiglad. Eelnduga tépsustatakse, et kui retsipient on ravikindlustatud, katab
siirdamis ehk/iilekande kulud Tervisekassa vastavalt ravikindlustuse seaduse ulatusele.

Uuendusena ndhakse ette, et kindlustamata doonorite ja retsipientide (nt vélismaalased voi
kindlustusest vilja jddvad isikud) kriitilised kulud kaetakse siiski Tervisekassa eelarvest
(vastavalt loetelule). See on sotsiaalpoliitiliselt oluline — néiteks, kui keegi annetab organi voi
verd, aga tal pole Eesti ravikindlustust, tagatakse eelnduga, et ravikindlustuse siisteem kannab
tema vOimalike tiisistuste ravikulud, viltimaks rahalist takistust doonorlusele.

Siilib (VereS §18) immunohematoloogia referentlabori tegevuse (uus definitsiooniga teenus)
tdiemahuline riigieelarveline rahastatus (TA eelarvest). See on oluline verelilekannete ohutuse
tagamiseks ja iihtlase kvaliteedi saavutamiseks riigis.

3.1.5 Vastutus ja sanktsioonid

Eelndu siilitab kolm peamist haldusdigusliku vastutuse alust: ainelise kasu vOtmine, nouete
rikkumine inimpéritolu materjali  kogumisel ja kéitlemisel ning nduete rikkumine
inimkasutuses. Nende rikkumiste eest on ette ndhtud rahatrahv kuni 300 trahviiihikut fliiisilisele
isikule ning kuni 32000 eurot juriidilisele isikule. Tegemist on sisuliselt samade
karistusméédradega, mis kehtivad kehtivas rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja
siirdamise seaduses (RKESS).

Erinevalt RKESS-ist ei sisaldanud vereseadus samavéarseid halduskaristusnorme, mistottu on
vere valdkonnas vastutus olnud suurel mééral tagatud karistusseadustiku kaudu, kus on
satestatud kriminaalvastutus inimpéritolu materjali ebaseadusliku kéitlemise eest.

Karistusmiirade siilitamine (kuni 300 trahviiihikut fiiiisilisele isikule ja kuni 32 000 eurot
juriidilisele isikule) tagab jarjepidevuse ja digusselguse ning on proportsionaalne inimpéritolu
materjali kditlemisega kaasnevate terviseriskide kaalukusega. Lisaks sdtestatakse sunniraha
ilemmair 9600 eurot ettekirjutuse tditmata jatmise korral, mis loob tdiendava stiimuli nduete
jargimiseks.



Kuigi eelndu ei muuda sisuliselt karistusseadustiku siiiiteokoosseise, ajakohastatakse selles
kasutatavat terminoloogiat, asendades viited ,,kudedele* ja ,,rakkudele* mdistega ,,inimpéritolu
materjal®. See tagab kooskodla uue regulatiivse 1dhenemisega ning hoiab kuriteokoosseisude
ulatuse ajakohasena.

3.2 Eelnou vordlev analiiiis

Eelndu koosneb kaheteistkiimnest peatiikist. Eelndus kavandatu kohaselt ei reguleerita
kiisimusi, mis SOHO maéérusele tuginedes on otsekohalduva iseloomuga. Euroopa Liidu diguse
kohaselt on keelatud otsekohalduva oigusakti sisu tiimber kirjutada siseriiklikesse
oOigusaktidesse. Eelndus kavandatu kohaselt reguleeritakse kiisimusi, milles SOHO méérus on
litkkmesriigile selle diguse andnud ehk milline on diskretsiooni ulatus.

Eelndu liigub oma struktuurilt iildisemalt tiksikule. Eelnou rakendussétete peatiikis muudetakse
seletuskirja punktis 1.3 nimetatud seaduseid vastavalt SOHO mééruse rakendamisest tulenevast
vajadusest.

Eelnou 1. peatiikk ,,Uldsitted sitestab seaduse reguleerimisala ja defineerib seaduses
kasutatavad mdisted.

Paragrahvi 1 loikes 1 médratletakse seaduse reguleerimisala ning selle seos Euroopa Liidu
Oigusega. Loikes 1 sitestatakse, et seadus reguleerib inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
ja inimkasutuse tingimusi ja korda, samuti jérelevalvet, vastutust ja rahastamist ulatuses, milles
see tdpsustab ja tdiendab SoHO maéérust. Sellega luuakse selge raamistik, mille kohaselt on
SoHO méérus vahetult kohaldatav ning kéesolev seadus tdidab seda tdiendavat ja
konkretiseerivat rolli, eelkdige riigisisese korralduse, pddevuste ja menetluslike kiisimuste osas.

Paragrahvi 1 10ige 2 reguleerib kdesoleva seaduse suhet kunstliku viljastamise ja embriiokaitse
seadusega, sdtestades, et reproduktiivmaterjali kogumisele ja inimkasutusele kohaldatakse
lisaks kéesolevale seadusele nimetatud seaduse erindudeid. Sitte eesmirk on véltida
regulatsioonide kattumist ning tagada, et reproduktiivmaterjali valdkonna eripdrasid
arvestatakse jatkuvalt eriseaduse tasandil.

Paragrahvi 1 l6ikes 3 tipsustatakse, et siirdamise taristut reguleeritakse elundite kéitlemise ja
siirdamise seaduses, mis luuakse endise rakkude, kudede ja elundite hankimise, kéitlemise ja
siirdamise seaduse pohjal. Sittega piiritletakse inimpéritolu materjali seaduse ja elundite
kéitlemise ja siirdamise seaduse omavaheline suhe ning vilditakse dubleerimist, jéttes
siirdamistaristu tervikregulatsiooni eraldiseisvasse seadusesse. Siirdamistaristu jddb tegutsema
nii inimpéritolu materjali kui ka elundisiirdamise valdkondades, kuid dubleerivat regulatsiooni
el kehtestata, vaid tehakse viide vastavale digusaktile.

Paragrahv 2 sitestab seaduses kasutatavad pohimdisted.

Loike 1 kohaselt kasutatakse seaduses moisteid SOHO midruses méaratletud tdhenduses. Sétte
eesmirk on tagada terminoloogiline kooskdla Euroopa Liidu digusega ning véltida paralleelsete
vO1i sisult erinevate mdistete kujunemist riigisiseses diguses. Kuna SOHO maééruses kasutatakse
oigusruumis tdiesti uusi moisteid ja mdnede ka seni kasutusel olnud mdiste tdlgendus on
oluliselt muutunud, tuleb seaduse rakendamisel kindlasti tutvuda SoHO maééiruses esitatud
definitsioonidega.



Loikes 2 tipsustatakse moiste ,kiitlemine* tdhendust kéesoleva seaduse kontekstis.
Kaiitlemisena kisitatakse SOHO too6tlemist, ladustamist, vabastamist ning importi ja eksporti.
Tapsustav sdte on vajalik, kuna valdkonnas seni laialt kasutusel olnud médiste ,,kéitlemine*
kohaldamisala muutub seoses SoHO méédruse rakendamisega ning maidruses kasutatav
terminoloogia on ulatuslik ja mitmetasandiline. Riigisisene tdpsustus tagab, et on iiheselt selge,
millistele tegevustele seadust kohaldatakse, ning aitab seeldbi kaasa digusselguse tagamisele
tegevuslubade andmisel, jarelevalve teostamisel ja vastutuse kohaldamisel.

Eelndu 2. peatiikk sitestab SOHO asutused ja tdpsustab nende iilesanded.

Paragrahviga 3 médratakse Ravimiamet SoHO riiklikuks asutuseks. Sitte eesmark on méarata
iiks keskne pddev asutus, kes vastutab SoHO maéédruse rakendamisega seotud iilesannete
téitmise eest riigisisesel tasandil.

SoHO maéérus néeb ette, et liikmesriik miirab padevad asutused, kes korraldavad inimpéritolu
materjali valdkonna jdrelevalvet, lubade andmist ning muude méérusest tulenevate iilesannete
taitmist. Kdesoleva sdttega midratakse selleks asutuseks Ravimiamet, arvestades tema senist
pddevust ja kogemust sarnaste valdkondade (sh vere, kudede ja rakkude kéitlemise)
jérelevalves ja korraldamisel. Ravimiameti médramine SoHO riiklikuks asutuseks tagab iihtse
ja koordineeritud ldhenemise inimpdritolu materjali kéitlemise korraldamisel, jdrelevalve
teostamisel ning Euroopa Liidu diguse nduete tditmisel.

Ravimiameti iilesanded on kirjeldatud SoHO maéédruse artiklis 8 1dikes 2. Ravimiameti
ametnikel on nende iilesannete tiitmiseks vajalik pddevus ning nad on piisavalt ette valmistatud
uute iilesannete rakendamiseks.

Paragrahviga 4 médratakse SOHO pidevad asutused ning jaotatakse nende vahel iilesanded.

Loikes 1 sdtestatakse, et SOHO piddevad asutused on oma péddevuse piires Ravimiamet ja
Terviseamet. Sidtte eesmérk on tagada inimpiritolu materjali valdkonna mitmetahulise
regulatsiooni tohus rakendamine, arvestades asutuste senist rolli ja pddevust. Ravimiamet
tdidab eelkdige lubade andmise ja jérelevalve funktsioone, samas kui Terviseametil on roll
rahvatervise seire ja riskihindamisega seotud tegevustes.

Loikes 2 maidratakse Ravimiametile lisaks SOHO maéédruse artikli 8 punktis 2 sédtestatule
tilesanne koostada ja uuendada vdhemalt kord kahe aasta jooksul kriitilise tdhtsusega
inimparitolu materjali ja SOHO asutuste nimekirja. Nimekirja koostamisel ldhtutakse SoHO
koordineerimisndukogu juhendist. Sétte eesmirk on tagada iilevaade materjalidest ja asutustest,
mille katkestusteta kittesaadavus on tervishoiusiisteemi toimimise seisukohalt viltimatu, ning
voimaldada nende iile keskset ja ajakohast jarelevalvet.

Loikes 3 antakse Terviseametile kohustus lisaks jéirelevalve korraldamisele SoHO
inimkasutuse iile jdlgida inimpdritolu materjali infostisteemis kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali varude teavet ning vajadusel korraldada teabevahetust asjaomaste osapooltega. Sitte
eesmaérk on tagada operatiivne iilevaade varudest ning voimaldada kiiret reageerimist voimalike
tarneriskide voi puudujddkide korral.

Paragrahviga S kehtestatakse SOHO toiminguid teostavate asutuste kohustused lisaks SOHO

midruse peatiikis IV sitestatule. SOHO toiminguid teostava asutusena késitatakse SoHO
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madruse tdhenduses juriidilist isikut voi selle osa, kes tegeleb inimparitolu materjali kogumise,
tootlemise, testimise, ladustamise, jaotamise, impordi voi ekspordiga ning kelle tegevus on
seotud materjali ettevalmistamisega inimkasutuseks.

Satte eesmirk on tagada inimpéritolu materjali kiitlemise vastavus SoHO méiiruses ning
kdesolevas seaduses kehtestatud kvaliteedi- ja ohutusnouetele.

Punktis 1 ndhakse ette asutuse kohustus tagada SoHO toimingute tegemiseks vajalikud
tingimused kooskolas kdesoleva seaduse, selle alusel kehtestatud oigusaktide ning muude
inimpéritolu materjali kogumist ja kditlemist reguleerivate digusaktidega. Sétte eesmérk on
tagada, et koik toimingud toimuvad iihtsete ning korgetele kvaliteedi- ja ohutusstandarditele
vastavate nduete alusel.

Punktiga 2 kehtestatakse kohustus tagada vastutavale isikule vOi tema &draolekul asendajale
vajalikud tingimused ja vahendid oma iilesannete tiitmiseks. Sitte eesméark on tagada vastutava
isiku tegelik voimekus korraldada ja kontrollida SOHO toimingute nduetekohast 1dbiviimist
ning tagada vastutuse toimimine praktikas.

Punktis 3 sitestatakse, et inimpdritolu materjali voib véljastada iiksnes SoHO asutustele,
haiglaerandi loa omajale vdi ravimite tootmise tegevusloa omajale. Piirangu eesmérk on tagada,
et inimpéritolu materjal liigub ainult kontrollitud ja piddevate isikute vahel, kelle tegevus vastab
kehtestatud nduetele, ning seeldbi vihendada riske materjali vaarkasutuseks ning tagada selle
ohutu ja jilgitav kasutamine.

Praktikas ei too kdesolevas paragrahvis sdtestatud kohustused SoHO asutustele kaasa uusi
sisulisi tegevusi, kuna samalaadsed nduded on ka kehtivas digusruumis, kuigi neid ndudeid
tédpsustatakse ja tihtlustatakse vastavalt SOHO méiiruse siisteemile.

Eelndu 3. peatiikk sdtestab loakohustuse. Peatiikiga kehtestatakse SoHO toimingute
teostamisega seotud registreeringu- ja tegevusloa nduded ning méératakse kindlaks
loamenetluse pdhimdtted ja ulatus. Peatiiki eesmédrk on tagada, et inimpdritolu materjali
kaitlemine toimub iiksnes pddevate ja nduetele vastavate asutuste poolt, kooskdlas SoHO
madruse kvaliteedi- ja ohutusnduetega.

Paragrahv 6 sitestab, et SoHO toimingute teostamise eelduseks on registreeringu voi
tegevusloa olemasolu vastavalt SOHO méérusele.

Loikega 1 kehtestatakse tildpohimdte, et SOHO toiminguid voib teostada liksnes juriidiline isik,
kellel on nduetekohane registreering voi tegevusluba. SOHO asutuse registreerimise kohustus
on sdtestatud SOHO maééruse artiklis 17. Tegevusloa taotlemine on reguleeritud SHO méédruse
artiklites 39 ning 46. Tdiendavad juhised avaldab Ravimiamet oma veebilehel, tagades nii
taotlejatele selguse loamenetluse labiviimisel.

Loikes 2 sétestatakse tdiendav, aga ka seni kehtinud, kohustus kogumisega tegelevale SOHO
asutusele taotleda eriarstiabi osutamise tegevusluba, kui inimpdritolu materjali kogumine
eeldab eriarsti kaasatust. Hetkel selline kohustus puudub iiksnes verekeskustel. Kdik teised
inimpéritolu  materjali kogujad peavad omama eriarstiabi tegevusluba vastavalt
tervishoiuteenuste korraldamise seadusele.



Loikes 3 kehtestatakse piirang, et SOHO inimkasutus (SoHO maéirus art 3 1g 19) peab toimuma
tiksnes eriarsti mddratud tingimustel ja korras. Iga inimpéritolu materjali kasutamine ei pea
toimuma tervishoiuteenuse osutaja juures, kuid inimpéritolu materjali iseseisval kasutamisel
peab patsient juhinduma eriarsti poolt antud soovitustest. Samuti tdpsustatakse, et inimkasutust
madranud eriarst peab to6tama vastava SOHO asutuse juures, kellel on vastav eriarstiabi teenuse
osutamise tegevusluba, ning olema seotud konkreetse teenusega. Arvestades senist praktikat
lubatakse vereiilekande puhul erandina ka iildarsti ja arsti-residendi otsustuspadevust. Kuid ka
antud juhul peab {tildarst voi arst-resident tdotama vastava eriarstiabi osutava SOHO asutuse
juures.

Loiked 4 ja 5 tdpsustavad tegevusloa diguslikku tdhendust ning ndevad ette tegevuslubade
registreerimise Ravimiameti tegevuslubade registris.

Paragrahviga 7 tipsustab SoHO preparaadi loa taotlemisega seotud menetlust.

Loikes 1 sitestatakse Ravimiameti otsustustdhtaeg, milleks on 60 pdeva taotluse esitamisest
arvates, tagades menetluse madistliku kestuse.

Laoikes 2 tipsustatakse esitatavate andmete ulatust, muutmisvajadust ning andmete korrektsuse
kontrolli. Site néeb ette, et taotleja esitab SOHO mééaruses sétestatud nduetele vastavad andmed,
kui neid ei ole varem esitatud voi need on muutunud, ning kinnitab esitatud andmete digsust.
Site tagab andmete ajakohasuse ning valdib dubleerivat halduskoormust.

Paragrahviga 8 kehtestatakse lisaregulatsioonid SoHO kditleja ja importiva SoHO kéitleja loa
taotlemisele.

Loikes 1 kehtestatakse loataotluse menetluse pikkust. Ravimiameti menetlustdhtaeg on
sarnaselt eelnevale 60 péeva.

Loikes 2 loetletakse tdiendavad andmed ja dokumendid, mida tegevusloa taotleja peab lisaks
majandustegevuse seadustiku iildosa seaduses ja SOHO miéruses (art 46 ja 48) sitestatule
esitama. Nende hulka kuuluvad muu hulgas organisatsioonistruktuuri kirjeldus, vastutava isiku
ja vabastamisspetsialisti andmed, kvaliteedijuhtimissiisteemi kirjeldus ning andmed ruumide,
seadmete ja menetluste kohta. Nimetatud nduete eesmérk on voimaldada Ravimiametil hinnata
taotleja suutlikkust tagada inimpéritolu materjali kvaliteet ja ohutus kogu kéitlemise protsessi
viltel.

Kehtiva RKESS loetelust on vilja jietud dokumendihalduse kirjeldus, kuna see on véltimatu
osa kvaliteedijuhtimissiisteemist, mis on nimekirjas juba mainitud. Samuti tdpsustatakse, et
ventilatsiooni- ja veesiisteemide lihtsustatud skeemi ja kirjeldust ning kéitlemisruumide
puhtuse klassifikatsiooni peab esitama vaid juhul, kui need mdjutavad SoHO kvaliteeti ja
ohutust.

Paragrahviga 9 kehtestatakse tegevusloa kdorvaltingimused. Tegevusloale lisatakse muu
hulgas lubatud inimpéritolu materjali tiilip ning lubatud kiitlustoimingud. Sétte eesmérk on
piiritleda selgelt tegevusloa ulatus ning tagada, et tegevus on piiratud hinnatud ja lubatud
tegevusvaldkonnaga.



Paragrahviga 10 kehtestatakse tegevusloa kehtetuks tunnistamise erisused, millega. Sitte
kohaselt vOib Ravimiamet tegevusloa osalise voi tédieliku kehtetuks tunnistamise voi
majandustegevuse keelamise korral méérata tdhtaja ja tingimused olemasoleva inimpéritolu
materjali tileandmiseks padevale isikule voi asutusele. Sitte eesmérk on tagada, et juba kogutud
voi kéideldud materjali kéitlemine viiakse 10pule ohutult ja kontrollitult ning vilditakse
materjali hdvimise voi vdarkasutuse riski.

Kokkuvottes loob peatiikk selge ja tervikliku loamenetluse raamistiku, mis tagab kooskola
SoHO maéédrusega ning voimaldab riigil tohusalt kontrollida inimpéritolu materjali kditlemisega
seotud tegevusi.

Eelnou 4. peatiikk sétestab nouded inimpéritolu materjaliga seotud toimingute teostamisele
ning tdpsustatakse valdkonna eest vastutava ministri volitusnormid asjakohaste tdpsemate
tingimuste kehtestamiseks.

Paragrahviga 11 sitestatakse inimparitolu materjaliga seotud toimingute teostamise iildised
tingimused.

Loikes 1 antakse valdkonna eest vastutavale ministrile volitus kehtestada midrusega
tiksikasjalikud nduded SoHO toiminguid teostavale personalile, toimingute ruumidele,
kasutatavatele seadmetele ja materjalidele, samuti toimingute tegemise protseduuridele,
dokumenteerimisele, kvaliteedi tagamisele ning valvsusele. Samuti reguleeritakse ministri
maiiruse tasandil inimpéritolu materjali tagasikutsumise, teabevahetuse, jilgitavuse, aruandluse
ning andmekoosseisu nduded ja vaidluste lahendamine. Lisaks ndhakse ette, et médrusega
kehtestatakse verekomponentide valmistamise ja kvaliteedi tagamise kord, vereiilekande
tingimused ja kord ning immunohematoloogiliste uuringute tegemise tingimused ja kord.

Loikes 2 sidtestatakse, et inimpdritolu materjali nakkusohutus tagatakse nakkushaiguste
ennetamise ja torje seaduses sitestatud korras, tagades seeldbi kooskodla kehtiva nakkusohutuse
regulatsiooniga.

Loike 3 kohaselt toimub inimpdritolu materjali sisse- ja véljavedu ravimiseaduses sétestatud
tingimustel ja korras, vélistades dubleeriva regulatsiooni ning tagades digusselguse.

Loikes 4 sitestatakse SOHO asutuse kohustus teavitada pdhjendamatu viivituseta
Ravimiametit inimpéritolu materjaliga seotud toimingul voi selle jéarel ilmnenud tdsistest
korvalekalletest ja kdorvaltoimetest vastavalt kehtestatud eeskirjadele. Surnud doonorilt
périneva inimpdritolu materjali korral ndhakse ette tdiendav kohustus teavitada ka
siirdamiskeskust. Loike eesmérk on tagada kiire reageerimine ohtlikele juhtumitele, kaitsta
inimeste tervist ning voimaldada jirelevalveasutustel votta vajalikud meetmed riskide
maandamiseks.

Loige S kasitleb jélgitavuse tagamiseks vajalike andmete sdilitamist, viidates vahetult Euroopa
Liidu SoHO maiiruse asjaomastele sétetele, millega tagatakse nduete kooskdla liidu digusega.
Ldike eesmirk on tagada inimpdéritolu materjali tdielik jédlgitavus kogu toimingute ahelas ning
kooskdla liidu digusega.
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Loikes 6 sitestatakse, et kasutamata jdédnud inimpéritolu materjal kdsitatakse jddtmetena ning
see korvaldatakse jadtmeseaduse kohaselt. Loike eesmirk on tagada keskkonna- ja terviseohutu
jaatmekaitlus ning selgus digusliku kasitluse osas.

Eelndu 5. peatiikis sétestatakse doonori ja retsipiendi digused ja kohustused.
Paragrahviga 12 kehtestatakse doonorile esitatavad nduded.

Loikes 1 antakse valdkonna eest vastutavale ministrile volitus kehtestada méaarusega doonori
valimise kriteeriumid, annetamist vilistavad asjaolud ning doonorile tehtavate uuringute kord.
Sate on kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusega (EL) 2024/1938 (SoHO maiirus),
mille kohaselt hdlmavad SoHO toimingud mh doonorite registreerimist, hindamist (sh
terviseandmete kogumist ja meditsiinilist ldbivaatust) ning testimist, mis on otseselt seotud
inimpdritolu materjali kvaliteedi ja ohutuse tagamisega. L3ike eesmérk on tagada, et doonorite
sobivuse hindamine pohineks ajakohastel, teaduspohistel ja iihtsetel nduetel ning vastaks liidu
Oigusest tulenevatele kvaliteedi- ja ohutusstandarditele.

Loikes 2 sitestatakse kéitleja kohustus tagada doonorile vihemalt midrusega ette ndhtud
laboratoorsete uuringute tegemine. See kohustus tuleneb samuti SOHO mééruse raamistikust,
mille kohaselt tuleb enne materjali kogumist tagada doonorite asjakohane testimine, et
vihendada nakkuste lilekandumise ja muude riskide esinemist ning kaitsta retsipiendi tervist.
Loike eesmérk on tagada doonorimaterjali ohutuse kontrollimine enne selle kasutamist ning
seeldbi vihendada terviseriske.

Loikes 3 et surnud doonorile, sealhulgas potentsiaalsele doonorile, kohaldatakse elundite
kiitlemise ja siirdamise seaduses sétestatud noudeid. Tegemist on siisteemse viitenormiga,
millega séilitatakse olemasoleva regulatsiooni rakendamine elundidoonorluse valdkonnas ning
vialditakse dubleerimist. Loike eesmérk on tagada regulatsioonide kooskdla ja jirjepidevus,
arvestades, et elundidoonorlust reguleeritakse Eestis eraldi seadusega ning vastavad
pohimdatted, sh doonori valik, on seal juba detailsemalt sitestatud.

Eelnduga ei muudeta sisuliselt tdna kehtivaid (RKESS) doonori sobivuse hindamise
pohimdtteid.

Paragrahviga 13 kehtestatakse kohustused elusdoonorile. Tegemist ei ole uue regulatsiooniga,
ka kehtiv digusruum seab doonorile samad kohustused.

Punktis 1 sétestatakse elusdoonori kohustus esitada SOHO asutusele isikut tuvastavad andmed
ja kontaktandmed. See on vajalik doonori identifitseerimiseks ning inimpéritolu materjali
jélgitavuse tagamiseks kogu selle kasutusahela véltel. Noue on kooskdlas SOHO maiidruse
tildpdhimodtetega, mille kohaselt tuleb tagada doonorite nduetekohane registreerimine ja
andmete seostatavus konkreetse materjaliga.

Punktis 2 sitestatakse elusdoonori kohustus avaldada oma parima arusaama jirgi kdoik
annetamise seisukohast olulised andmed ja asjaolud. Tegemist on doonori aktiivse
koostodkohustusega, mis toetab doonori sobivuse hindamist ja riskide maandamist. See on
seotud SOHO mééruse ndudega, mille kohaselt tuleb enne inimpéritolu materjali kogumist 14bi
viia doonori terviseandmete kogumine ja hindamine, et tagada materjali ohutus.
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Punktis 3 sitestatakse elusdoonori kohustus teavitada parast annetamist ilmnenud asjaoludest
vOi terviseseisundi muutustest, mis vdivad mdjutada annetatud materjali sobivust. See kohustus
voimaldab reageerida olukordadele, kus riskid ilmnevad alles parast materjali kogumist, ning
on oluline osa valvsuse siisteemist. Vastav ldhenemine tuleneb SoHO maiiruse eesmirgist
tagada pidev jarelevalve ja reageerimine korvalekalletele ja riskidele kogu inimpéritolu
materjali elutsiikli jooksul.

Punktis 4 sitestatakse elusdoonori kohustus kinnitada oma allkirjaga esitatud andmete digsus.
Loike eesmark on tagada esitatud teabe usaldusvéérsus ning rohutada doonori vastutust esitatud
andmete digsuse eest, mis on vajalik doonori sobivuse nduetekohaseks hindamiseks.

Paragrahviga 14 kehtestatakse doonori digused. Doonori kaitset kisitlevad sétted on toodud
SoHO maééruse VI peatiikis. Siinsed Seaduse sitted tdiiendavad neid.

Loikes 1 sitestatakse, et doonorile kohalduvad voladigusseaduses sétestatud patsiendi digused
ja kohustused. Tegemist on viitenormiga, millega tagatakse doonorile samavéérne kaitse nagu
teistele tervishoiuteenuse saajatele, sh Oigus informeeritud ndusolekule, teabele ning
andmekaitsele. Loike eesmirk on tagada doonori pdhidiguste kaitse ja véltida eriregulatsiooni
dubleerimist. Sdte on kooskdlas SoHO mééruse ilildeesmérgiga tagada korgetasemeline
inimeste tervise kaitse, sealhulgas doonorite kaitse.

Loikes 2 kehtestatakse doonori digus saada tdodandjalt vaba aega inimpéritolu materjali
aegkriitiliseks loovutamiseks sealhulgas vere loovutamiseks. sitestatakse doonori digus saada
tooandjalt vaba aega inimpdéritolu materjali aegkriitiliseks loovutamiseks, sealhulgas vere
loovutamiseks. Loike eesmirk on soodustada doonorlust ning tagada, et tooalased kohustused
ei takistaks tihiskondlikult olulist tegevust. Sattega toetatakse ka SOHO maédruse eesmarki
tagada piisav ja jatkusuutlik inimpéritolu materjali kittesaadavus, kaitstes samal ajal doonori
huve. Kui inimpéritolu materjali loovutamine on teostatav mdistliku aja jooksul, on toGtajal
vastavalt to0lepingu seaduse §-le 38 todandja poolt tasustatud vabale ajale. Muudel juhtudel
tuleb kogumist teostataval SOHO asutusel vormistama doonorile tddvoimetusleht.

Loikes 3 sdtestatakse, et doonorilt eemaldatud inimpéritolu materjali voib teadustdds kasutada
iiksnes doonori kirjalikul ndusolekul. Loike eesmirk on tagada doonori enesemédramisoigus
ning isikuandmete ja bioloogilise materjali kasutamise ldbipaistvus. See lihenemine on
kooskdlas SOHO méédruse pohimotetega, mille kohaselt tuleb austada doonori digusi, sh
andmete kaitset ja teadlikku ndusolekut.

Loikes 4 sdtestatakse isiku digus véljendada oma tahet annetada pérast surma rakke ja kudesid
inimkasutuseks, sh tervise infosiisteemi kaudu voi muul selgelt vdljendatud wviisil. Loike
eesmérk on holbustada isiku tahte fikseerimist ning suurendada doonorite arvu, tagades samas,
et annetamine toimub isiku teadliku ja vabatahtliku otsuse alusel. Séte toetab SOHO maidruse

eesmarki tagada annetuste vabatahtlikkus ja tugevam doonorite kaitse.
Tegemist ei ole uue regulatsiooniga.

Paragrahviga 15 sitestatakse retsipiendi ndusoleku andmise iildpdhimotted inimpéritolu
materjali kasutamisel.
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Loike 1 kohaselt on inimpéritolu materjali kasutamise eeltingimuseks retsipiendi kirjalik
ndusolek. Tegemist on patsiendi autonoomia ja teadliku nousoleku pdhimottega, mis tuleneb
kehtivast digusest ning ei kujuta endast sisulist muudatust vorreldes varasema regulatsiooniga.

Loikes 2 sdtestatakse erand juhuks, kui retsipient ei saa ndusolekut véljendada voi kui
seadusliku esindaja ndusoleku saamine ei ole vdimalik v3i see on pdhjendamatult takistatud.
Sellisel juhul on lubatud inimpéritolu materjali kasutamine arsti otsusel tingimusel, et tegemist
on ainsa elupédéstva raviviisiga. Séte vastab sisuliselt kehtivas diguses nii inimpéritolu materjali
kui ka elundite siirdamist reguleerivates normides juba ette ndhtud erandile ning tagab viltimatu
arstiabi osutamise voimaluse olukorras, kus viivitus ohustaks retsipiendi elu.

Loikes 3 kehtestatakse noue dokumenteerida erandi kohaldamise alused haigusloos.
Dokumenteerimiskohustus holmab muu hulgas pdhjendust, miks seadusliku esindaja otsus
kahjustab retsipiendi huve, millised asjaolud takistasid ndusoleku saamist ning miks oli
inimpdritolu materjali kasutamine véltimatult vajalik. Noude eesmirk on tagada otsuste
labipaistvus ja kontrollitavus ning kaitsta retsipiendi digusi erandlike otsuste tegemisel.

Eelndus kavandatavad retsipiendi 6igused tdiendavad SoHO mééruse peatiikis VII sitestatut.

Paragrahviga 16 kehtestatakse tingimused, mille korral saab piiratud teovdimega isiku
késitleda elusdoonorina. Sisuliselt tegemist on ka seni kehtinud regulatsiooniga.

Loikes 1 sitestatakse, et tildjuhul ei saa piiratud teovoimaga isik olla elusdoonor, mis ldhtub
isiku eriti tugevast kaitsevajadusest ning autonoomia piiratusest. Taastavat inimpéritolu
materjali saab piiratud teovdimega isikult eemaldada vaid siis, kui on tdidetud koik 1dikes 2
toodud tingimused.

Loikes 2 ndhakse ette erand, mille kohaselt voib piiratud teovdimega isik olla elusdoonor
iiksnes rangelt piiritletud tingimustel. Esiteks on lubatud doonorlus {iksnes taastuva
inimpéritolu materjali puhul ning olukorras, kus puudub sobiv teovdimeline doonor. Teiseks
peab doonorlus toimuma iiksnes ldhisugulaste vahel, vilistades seega laiema doonorluse
voimaluse. Kolmandaks on ndutav nii seadusliku esindaja kui ka kohtu ndusolek ning
neljandaks ei tohi piiratud teovoimega isik olla doonorluse vastu. Nimetatud tingimused
tagavad, et doonorlus on lubatav iiksnes erandjuhtudel ning retsipiendi elu voi tervise kaitse
eesmadrgil, minimeerides samas doonori riske.

Loikes 3 tipsustatakse kohtu ndusoleku andmise kord. Kohtu loal kontrollitakse, et doonorlus
vastab seaduses sdtestatud tingimustele ning et piiratud teovoimega isiku tahe ei ole
doonorlusega vastuolus. Kohtulik kontroll aitab tagada otsuse Oiguspérasuse ja
proportsionaalsuse ning kaitseb piiratud teovdoimega isiku digusi.

Eelndu 6. peatiikis sétestatakse immunohematoloogiliste uuringute referentlabori
definitsioon, selle {ilesanded ja teenuse osutamise korraldus. Tegemist on seni vereseaduses

kehtinud regulatsiooni lilevotmisega, sisulist muudatust ei kavandata.

Paragrahviga 17 sitestatakse kehtestatakse immunohematoloogiliste uuringute referentlabor
ning méiératletakse selle pohiiilesanne ja eesmark.
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Paragrahviga 18 sitestatakse referentlabori iilesanded. Ulesannete loetelu vastab oma sisult ja
ulatuselt varasemale regulatsioonile ning hdlmab muu hulgas laborite metoodilist juhendamist,
referentdiagnostika teostamist, uute meetodite juurutamist ning osalemist rahvusvahelises
kvaliteedikontrollis.

Paragrahviga 19 reguleeritakse referentteenuse osutamise korraldamist. Referentteenuse
korraldab Terviseamet ning selle osutamiseks sdlmitakse haldusleping vastavat voimekust
omava verekeskusega.

Referentlabori sdtestamise eesmirk on tagada immunohematoloogiliste uuringute kvaliteet,
tihtlustada diagnostika taset ning tugevdada laborite vahelist koostddd ja jarelevalvet. Seaduse
tasandil rolli tdpsustamine aitab kaasa referentteenuse stabiilsusele ning loob eeldused
kvaliteedisiisteemide arendamiseks, sealhulgas rahvusvaheliseks koostooks.

Eelndu 7. peatiikis sétestatakse inimpéritolu materjali infosiisteemi laiendamise ja andmete
tootlemise alused

Paragrahviga 20 sitestatakse kehtiva riikliku vereteenistuse infosilisteemi loomine ning selle
pohialused. Infosiisteemi eesmérk on toetada vere kvaliteetset kditlemist ja vdimaldada
inimkasutuse kliiniliste tulemuste jdlgimist.

Loikes 1 antakse valdkonna eest vastutavale ministrile volitus kehtestada infosiisteemi
pohimaéirus, milles tdpsustatakse infosiisteemi toimimise korralduslikud ja tehnilised aspektid,
sealhulgas andmete koosseis, andmete kogumise ja kasutamise kord ning
juurdepadsutingimused.

Loikes 2 miiratakse infosiisteemi kaasvastutavad tootlejad, kelleks on Sotsiaalministeerium ja
Tervisekassa. Kaasvastutavate tootlejate médramine tagab infosiisteemi haldamise ja
arendamise jagatud vastutuse ning voOimaldab siduda infosiisteemi toimimise tervishoiu
rahastamise ja poliitikakujundamisega.

Eelndu 8. peatilkk koosneb iihest paragrahvist, millega reguleeritakse verega seotud
toimingute erisused. Tegemist on valdavas osas seni vereseaduses kehtinud regulatsiooni
iilevotmisega ning sisuline  muudatus seisneb kriisi- ja sdjaolukorras verevarustuse
toimepidevuse tagamises.

Paragrahv 21 loike 1 kohaselt kuuluvad vere ja verekomponentidega seotud pohilised
toimingud verekeskuse iilesannete hulka. Sétte eesmirk on tagada vere ja verekomponentide
pidev kittesaadavus tervishoiuteenuse osutajatele.

Loikes 2 nidhakse ette erand korgendatud kaitsevalmiduse, erakorralise seisukorra ja
sOjaseisukorra ajaks, vdoimaldades verega seotud toiminguid lisaks SoHO asutustele teha ka
Kaitseviel, Kaitseliidul ning teatud juhtudel vélisriigi relvajoududel. Sitte eesmirk on tagada
verevarustuse toimepidevus kriisi- ja sdjaolukorras.

Kaitseviele, Kaitseliidule ning liitlastele antakse sittega digus korraldada verekogumist ning
osutada verelilekanne teenust ilma vastava tegevusluba taotlemata. Sdjaolukorras on oodata
suurt hulka kannatanuid, kelle elu padstmiseks on vaja edasiliilkkamatut vereiilekannet juba
Kaitsevie vilihaiglates ja sidumispunktides. Senised regulatsioonid ei voimalda Kaitseviel ja
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liitlasvdagedel Eesti Vabariigi territooriumil verd kididelda, sealhulgas koguda verd
vabatahtlikutelt teenistujatelt ning viljastada seda haavatutele.

Loikes 3 antakse voimalus Eesti ja vélismaa sojalise meditsiini iiksustel verevarusid omavahel
jagada. Sdjaline olukord voib tekitada logistiliste ahelate héireid ja on vdimalik olukord, kui
Eesti verekeskuste verevarud on kittesaamatud voi piiratud, kuid liitlasvded on valmis oma
varusid jagama voi Eestisse tooma.

Loikes 4 kohustatakse verekeskusi jargima riigis kehtestatud reegleid hidaolukorra
lahendamiseks, iihtlasi tagades retsipiendile iilekantava vere ohutuse. Samuti vdimaldatakse
hiddaolukorras kehtivatest ohutusnduetest lubatud piirides korvale kalduda. Sdja- voi
hidaolukorras voib retsipientide elu sdltuda veretarnete tagamise kiirusest, ning rahuolukorrale
sarnaste rangete kvaliteedistandardite tditmine ei pruugi olla voimalik ning seaks kannatanute
elud ohtu. Ohutusnduetest korvale kaldumise ulatus peab olema selgelt kirjeldatud
hidaolukorra lahendamise kavas.

Eelndu 9. peatiikis sitestatakse inimpéritolu materjaliga seotud toimingute rahastamsie alused
ning kulude jaotus retsipiendi, Tervisekassa ja riigi vahel. Regulatsiooni eesmirk on tagada
selgus kulude kandmisel ning jitkata senist pohimdtet, et ravi- ja doonorlusega seotud kulud
kaetakse tervishoiusiisteemi kaudu, kui selleks on seadusest tulenev alus.

Paragrahviga 22 kehtestatakse iildpohimdtted inimpéritolu materjaliga seotud toimingute
rahastamiseks. Tegemist on kehtiva regulatsiooniga taasesitamisega.

Loike 1 kohaselt kannab kulud retsipient juhul, kui neid ei kata Tervisekassa.

Loikes 2 tdpsustatakse, et verepreparaatide ostmise kulud hiivitatakse tervishoiuteenuse
osutajale ravikindlustuse seaduse alusel.

Loikes 3 sétestatakse, et referentlabori tegevuskulud kaetakse Terviseameti eelarvest. Viimane
on kooskdlas referentlabori rolliga riikliku tugiteenusena ning aitab tagada selle toimimise
stabiilsuse.

Paragrahviga 23 kehtestatakse Tervisekassa poolt kulude hiivitamise alus. Tervisekassa votab
ravikindlustuse seaduses ette ndhtud ulatuses iile nii doonori kui ka retsipiendi ravi eest
tasumise kohustuse, kui isik on ravikindlustusega holmatud. Séte tdpsustab ja iihtlustab
rahastamispohimdtteid SoHO valdkonnas, sidudes need selgelt ravikindlustuse siisteemiga.
Tegemist on seni rakkude, kudede ja elundite hankimise, kditlemise ja siirdamise seaduses
kehtinud regulatsiooniga.

Loikes 1 médratakse Tervisekassale kohustus hiivitada tervishoiuteenuse osutajale inimpéritolu
materjaliga seotud toimingute kulud, kui doonor voi potentsiaalne doonor on ravikindlustusega

kaetud.

Loikes 2 madrtakse Tervisekassale kohustus hiivitada tervishoiuteenuse osutajale inimpéritolu
materjali inimkasutuse kulud, kui retsipient on ravikindlustusega kaetud.
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Paragrahviga 24 maiiratakse ravikindlustusega holmamata isiku tervishoiuteenuste kulude
hiivitamise kord.

Eelnou § 24 loikega 1 kehtestatakse Tervisekassale kohustus hiivitada tervishoiuteenuse
osutajale koik inimparitolu materjali loovutamisega seotud toimingute kulud juhul, kui doonor
el ole ravikindlustusega kaetud. Sétte eesmérk on tagada, et ilikskdik millise inimpéritolu
materjali loovutamine ei koormaks rahaliselt ei doonorit ega tervishoiuteenuse osutajat,
voimaldades Tervisekassa kulul teostada koik vajalikud laboratoorsed uuringud ning doonori
terviseseisundi kontrolli, selgitamaks inimpdritolu materjali sobivust retsipiendile ning
annetatava inimpéritolu materjali ohutust. Uuringutega ja analiiiisidega seotud kulud peavad
olema kaetud Tervisekassa poolt ka juhul, kui doonor osutub mittesobivaks

Eelnou § 24 loikega 2 kehtestatakse Tervisekassale kohustus katta ravikindlustusega
hdlmamata surnud doonorile ja potentsiaalsele surnud doonorile osutatud tervishoiuteenuste
kulud, mis on seotud inimpéritolu materjali annetamisega ja materjali sobivuse vélja
selgitamisega. Sitte eesmdrk on tagada terviseteenuse osutaja kulude katmine ning seeldbi
soodustada inimpéritolu materjali kogumist surnud doonoritelt vaatamata nende kindlustuse
staatusele.

Eelndu 10. peatiikis sdtestatakse riikliku jérelevalve korraldus inimpéritolu materjali
valdkonnas ning jarelevalve jaotus Ravimiameti ja Terviseameti vahel. Regulatsiooni eesmirk
on tagada tohus ja selge pddevusjaotus, arvestades asutuste senist kompetentsi ja tlilesandeid.

Paragrahviga 25 kehtestatakse riikliku jérelevalve tildpdhimdtted. Loigetes 1-3 méératakse
jarelevalve teostajad ning jaotatakse paddevus Ravimiameti ja Terviseameti vahel. Ravimiamet
teeb jarelevalvet inimpéritolu materjaliga seotud toimingute, sealhulgas SoHO Kkliiniliste
uuringute lile, samas kui Terviseamet teeb jarelevalvet inimpéritolu materjali inimkasutuse ning
hidaolukorra lahendamise kavade nduete tditmise iile. Pddevusjaotus ldhtub funktsionaalsest
eristusest teadus- ja arendustegevuse ning tervishoiuteenuse osutamise vahel.

Inimkasutus tdhendab retsipiendile likskdik mis viisil SOHO iilekandmist, ning Terviseamet
teostab jdrelevalvet selle protseduuri ohutuse ja kvaliteeditagamise iile. Samuti hakkab
Terviseamet jélgima hiddaolukorra lahendamise kava nduete tditmist asutustel, kel tekkivad
mainitud kava rakendamisega seoses vastavad kohustused.

Paragrahviga 26 sitestatakse riikliku jdrelevalve erimeetmete kohaldamise alus, viidates
korrakaitseseaduses sétestatud tldistele jdrelevalvemeetmetele. See tagab, et jérelevalve
teostamisel kasutatakse juba kehtivas oOiguses ette ndhtud ja praktikas véljakujunenud
meetmeid. Tegemist on seni kehtinud iildregulatsiooniga.

Paragrahviga 27 kehtestatakse sunniraha lilemmaédr ettekirjutuse tditmata jatmise korral.
Sunniraha lilemmé&édra kehtestamine on vajalik tagamaks jarelevalve meetmete tohusus ja
oiguspdraste ettekirjutuste tditmine. Tegemist on seni kehtinud regulatsiooni taasesitamisega.

Eelnou 11. peatiikiga sdtestatakse vastutus inimpéritolu materjali annetamise, kogumise,
kiitlemise ja inimkasutuse nduete rikkumise eest. Regulatsiooni eesmérk on tagada seaduses
sdtestatud nouete jargimine ning hoida dra vaarkditumine, mis voib kahjustada doonorite ja
retsipientide digusi vOi ohustada inimpéritolu materjali ohutut kasutamist.
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Paragrahviga 28 kehtestatakse vastutus inimparitolu materjali annetamise eest ainelise kasu
saamise korral. Sétte eesmérk on tagada doonorluse vabatahtlikkus ja tasuta olemise pohimdte
ning vilistada doonorluse kommertsialiseerimine.

Paragrahviga 29 kehtestatakse rahatrahvid era- ja juriidilisele isikule inimpéritolu materjali
kogumise ja kiitlemise nouete rikkumise eest. Tegemist on seni kehtinud regulatsiooniga.

Loikes 1 ndhakse ette fiiiisilise isiku vastutus ning

Loikes 2 ndhakse ette juriidilise isiku vastutus. Selline eristamine vdimaldab reageerida erineva
isikuga seotud rikkumistele proportsionaalselt.

Paragrahviga 30 kehtestatakse rahatrahvid era- ja juriidilisele isikule inimpéritolu materjali
inimkasutuse nduete rikkumisele. Sarnaselt eelmisele paragrahvile eristatakse fiiiisilise ja
juriidilise isiku vastutust, mis tagab digusrikkumiste tShusa menetlemise. Tegemist on seni
kehtinud regulatsiooniga.

Paragrahviga 31 maédratakse véirtegude kohtuvilised menetlejad. Pddevus jaotatakse
vastavalt rikkumise iseloomule Politsei- ja Piirivalveameti, Ravimiameti ja Terviseameti vahel,
tagades jarelevalve ja menetluse teostamise padevates asutustes. Sisulist muudatust vorreldes
kehtiva digusraamistikuga ei kaasne

Eelndu 12. peatiikiga sitestatakse seaduse rakendamisega seotud iileminekusétted ja seaduse
rakendamiseks vajalikud teiste seaduste muudatused.

Esimeses jaos sétestatakse seaduse rakendamisega seotud iileminekusitted, mille eesmérk on
tagada sujuv iileminek uuele regulatsioonile ning véltida digusselgusetust tegevuslubade
kehtivuse osas.

Paragrahvis 32 nihakse ette, et enne seaduse joustumist vélja antud inimpéritolu materjali (nt
rakkude kudede, vere) kéitlemiseks antud tegevusload jadvad kehtima. Sétte eesmérk on tagada
oiguskindlus ning véltida olukorda, kus olemasolevad kiitlejad peaksid uue regulatsiooni
joustumisel koheselt taotlema uue tegevusloa. Selline lahendus vdimaldab jatkata tegevust
katkestusteta ning kohandada tegevus jérk-jargult uue digusraamistikuga kooskdlla.

Teises jaos sitestatakse inimpdritolu materjali seaduse ja SOHO mdiédruse rakendamiseks
vajalikud teiste seaduste muudatused.

Paragrahviga 33 muudetakse halduskoostoo seaduse § 13 1dike 1 punkti 26, viies seaduse
sonastuse kooskdlla kdesoleva eelndu terminoloogia ja regulatsiooniga. Muudatusega jietakse
séttest vidlja viited rakkude, kudede ja nende hankimisele, kuna vastav regulatsioon on iimber
sonastatud ning koondatud inimpéritolu materjali késitlevasse seadusesse. Muudatus on
tehnilist laadi ega too kaasa sisulisi muudatusi halduskoostod korralduses, vaid tagab
Oigusselguse ja terminoloogilise iihtsuse kehtiva diguskorra piires.

Paragrahviga 34 tehakse karistusseadustikus terminoloogilised muudatused, et viia see

kooskolla kdesoleva seadusega ning SOHO maiidruse terminoloogiaga. Muudatuste sisuks on
seniste viidete ,.kude* ja ,,rakk* asendamine iihtse moistega ,,inimpéritolu materjal®.
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Muudatused puudutavad karistusseadustiku § 138, § 139 16iget 1 ning § 140, kus tipsustatakse
regulatsiooni esemelist ulatust, hdlmates kdiki inimpéritolu materjali liike iihtse mdiste all. See
voimaldab viltida dubleerimist ja tagada oOigusselgus, arvestades inimpéritolu materjali
kasitleva regulatsiooni koondamist lihte seadusesse.

Muudatused on tehnilist laadi ega muuda karistusnormide sisulist ulatust, vaid tagavad
terminoloogilise iihtlustamise ja kooskodla kehtiva diguskorraga.

Paragrahviga 35 muudetakse kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seadust. Eelndouga
tehakse ulatuslikud muudatused kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses, eesméargiga
viia seadus kooskdlla SOHO mééruse ning inimpéritolu materjali seaduse terminoloogia ja
regulatsiooniga. Muudatuste pohisisuks on regulatsiooni tdpsustamine, dubleerimise viltimine
ning terminoloogiline iihtlustamine.

Punktiga 1 muudetakse kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse § 1 ning tipsustatakse
seaduse reguleerimisala sonastust. Muudatuse sisuline eesmdrk ei ole muuta kehtivat
regulatsiooni, vaid tagada selle kooskdla Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL)
2024/1938 ning uue inimpéritolu materjali seadusega.

Muudatusega rohutatakse SOHO maédruse primaarsust kdesoleva seaduse suhtes ning viiakse
seadusesse SOHO maiiruses kasutatav terminoloogia. Samuti tipsustatakse regulatsioonide
omavahelist jaotust, viidates reproduktiivmaterjaliga seotud toimingute osas inimparitolu
materjali seadusele.

Seaduse reguleerimisala piiritletakse selliselt, et kdesolev seadus kisitleb kunstlikku
viljastamist, embriio siirdamist ja embriio kaitset ulatuses, milles see tdiendab ja tipsustab
SoHO maéérust, ning reguleerib kunstliku viljastamise tulemusena siindinud lapse pdlvnemist.

Kuigi SoHO miérus hdlmab reproduktiivmaterjalina ka munandi- ja munasarjakudesid, piirdub
kdesolev seadus reproduktiivmaterjali késitlemisel sugurakkude ja embriioga, kuna munandi-
ja munasarjakude ei ole seaduse reguleerimisalas eraldi késitletud.

Muudatus parandab digusselgust ning véldib regulatsiooni dubleerimist erinevate digusaktide
vahel.

Punkti 2 tehakse kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduse §-s 31 terminoloogiline
muudatus, asendades sona ,,sugurakke* sdnaga ,,reproduktiivmaterjali. Muudatuse eesmirk on
viia seaduse terminoloogia kooskdlla SOHO mééruse ning inimpéritolu materjali seaduses
kasutatava moistega ,,reproduktiivmaterjal®. Tegemist on tehnilise muudatusega, millega
tihtlustatakse erinevates digusaktides kasutatav mdisteaparaat ning vilditakse paralleelsete
terminite kasutamist sama nédhtuse téhistamiseks. Muudatus ei too kaasa sisulisi muudatusi
regulatsiooni kohaldamisalas ega digussuhte sisus.

Punktiga 3 muudetakse KVEKS § 3%15iget 1 ning tipsustatakse annetuse liikide regulatsiooni.

Muudatusega sitestatakse, et annetuse liigid tulenevad vahetult SOHO mééruse artiklist 3, mis
tagab Euroopa Liidu oOiguse kohese kohaldatavuse ning véldib riigisisese regulatsiooni
dubleerimist. Samas tdpsustatakse kolmanda isiku annetuse alaliike, jagades need
mittepartnerannetuseks ja anontiitimseks annetuseks.
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Muudatuse eesmérk on iihtlustada terminoloogiat ning siduda riigisisene regulatsioon selgelt
SoHO miiruses sitestatud liigitusega, sdilitades samas vajalikud tipsustused siseriikliku
oiguskorra jaoks. Muudatus ei muuda annetuse liikide sisulist regulatsiooni, vaid korrastab selle
esitust ja parandab digusselgust.

Punktiga 4 muudetakse KVEKS § 9 hetkel menetluses olevat redaktsiooni. Muudatusega ei
tekita uusi Oiguseid, kuid tagatakse, et kunstliku viljastamise teenuse korraldamine oleks
voimaldatud seni antud valdkonnas tegutsenud teenuseosutajatele ldhtudes niiid SoHO
maéruses sitestatud nuetele;

Punktiga 5 muudetakse KVEKS paragrahvi 10 16iget 1, asendades sona ,,seemnerakke® sdnaga
»reproduktiivmaterjali“. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest, kuna kehtivas
seaduses kdisitatakse mehelt saadud reproduktiivmaterjali eristatuna seemnerakkudena.
Muudatuse eesmérk on viia seaduse terminoloogia kooskdlla SOHO méaruse ning inimpéritolu
materjali seaduses kasutatava mdistega ,,reproduktiivmaterjal®, kasutades ldbivalt iildmdistet.
Tegemist on tehnilise muudatusega, millega iihtlustatakse moisteaparaati ning vélditakse
paralleelsete terminite kasutamist sama néhtuse tdhistamiseks. Muudatus ei too kaasa sisulisi
muudatusi regulatsiooni kohaldamisalas ega digussuhete sisus.

Punktiga 6 tdiendatakse KVEKS paragrahvi 10 1dike 3 sissejuhatavat lauset, lisades viite
SoHO mééruse artiklis 55 sétestatule. Muudatuse eesmirk on viia sétte sOnastus kooskodlla
SoHO maiirusest tulenevate nduetega ning tagada, et vastav regulatsioon arvestab otseselt
Euroopa Liidu diguses kehtestatud tingimusi. Tegemist on tipsustava muudatusega, mis ei
muuda kehtiva regulatsiooni sisu, vaid parandab selle kooskdla ja selgust.

Punktiga 7 muudetakse KVEKS paragrahvi 12 pealkirja ja teksti, asendades sona
»seemnerakud® sonaga ,reproduktiivmaterjal® vastavas kdidndes. Muudatus on tingitud
terminoloogia muutmisest, kuna kehtivas seaduses kasutatakse mehelt saadud
reproduktiivmaterjali tdhistamiseks mdistet ,,seemnerakud®. Muudatuse eesmirk on viia
seaduse terminoloogia kooskdlla SoHO méédruse ning inimpdéritolu materjali seaduses
kasutatava mdistega ,,reproduktiivmaterjal®, kasutades ldbivalt iihtset iildmdistet. Tegemist on
tehnilise muudatusega, millega {htlustatakse moistekasutust ning vilditakse paralleelsete
terminite kasutamist sama néhtuse tihistamiseks. Muudatus ei too kaasa sisulisi muudatusi
regulatsiooni kohaldamisalas ega digussuhete sisus.

Punktiga 8 muudetakse KVEKS paragrahvi 13 pealkirja, asendades tekstiosa ,,anoniiiimselt
vO1 mittepartnerist doonorilt tekstiga ,.kolmanda isiku annetusest”. Muudatus on tingitud
terminoloogia muutmisest, kuna SoHO méiéruses kasutatakse vastavas tdhenduses moistet
»kolmanda isiku annetus®. Muudatuse eesmérk on viia seaduse terminoloogia kooskdlla SoHO
madruse ning inimpdritolu materjali seaduses kasutatava mdisteaparaadiga, kasutades iihtset ja
slisteemset terminoloogiat. Tegemist on tehnilise muudatusega, millega {ihtlustatakse
moistekasutust ning vélditakse paralleelsete terminite kasutamist sama néhtuse tihistamiseks.
Muudatus ei too kaasa sisulisi muudatusi regulatsiooni kohaldamisalas ega digussuhete sisus.

Punktiga 9 muudetakse KVEKS paragrahvi 16 1dike 2 punkti 1, asendades sona
»seemnerakkudega® sOnaga ,,reproduktiivmaterjaliga®. Muudatus on tingitud terminoloogia
muutmisest, kuna kehtivas seaduses kasutatakse mehelt saadud reproduktiivmaterjali
tdhistamiseks moistet ,,seemnerakud®. Muudatuse eesmirk on viia seaduse terminoloogia

kooskolla SoHO maéidruse ning inimpdritolu materjali seaduses kasutatava mdistega
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,reproduktiivmaterjal®, kasutades ldbivalt {ihtset {iildmoistet. Tegemist on tehnilise
muudatusega, millega iihtlustatakse mdistekasutust ning vélditakse paralleelsete terminite
kasutamist sama nadhtuse tdhistamiseks. Muudatus ei too kaasa sisulisi muudatusi regulatsiooni
kohaldamisalas ega digussuhete sisus.

Punktiga 10 muudetakse KVEKS paragrahvides 17! ja 17° kasutatavat terminoloogiat. Kuna
mdiste ,.kolmandad isikud“ on SoHO maéidruses kasutatud anoniiiimse- ja mittepartnerist
doonori tolgendamiseks, siis kasutatakse KVEKSis asjasse mitte puutuvate isikute, kellel ei ole
oigusliku alust kunstliku viljastamise teel siindinud lapse pdlvnemist vaidlustada, tdhistamiseks
edaspidi terminit ,,korvalised isikud*.

Punktiga 11 muudetakse KVEKS § 172 pealkirja. Muudatuse kohaselt kisitleb paragrahv
naissoost partneri nousolekut enda naissoost partneri kunstlikuks viljastamiseks ning sellest
tulenevalt lapse pdlvnemist. Muudatus on seotud SOHO mééruses kasutatava partnerannetuse
moistega, mis ei sOltu partnerite soost ega eelda nendevahelist abielu. Seetdttu tdpsustatakse ka
siseriiklikku regulatsiooni, et see hdlmaks selgelt naissoost partnerite vahelisi suhteid ning
nende alusel tekkivaid polvnemissuhteid.

Punktiga 12 muudetakse paragrahvi 17> teksti, asendades lébivalt sdna ,,abikaasa“ sonaga
»partner” vastavas kdidndes. Muudatus on sisuline ning laiendab kehtiva regulatsiooni
kohaldamisala, kuna seni seostas seadus naissoost partneri digused ja kohustused kunstliku
viljastamise ning sellest tuleneva lapse pdlvnemise osas abieluga. Muudatuse tulemusel
kohaldub regulatsioon ka partneritele, kes ei ole abielus, vdimaldades tuvastada pdlvnemise
naissoost partnerluses tiksnes ndusoleku andmise alusel.

Muudatus on seotud SoHO maédruses kasutatava partnerannetuse mdistega, mis ei soltu
partnerite soost ega eelda ametlikku abielu. Seetdttu viiakse ka siseriiklik regulatsioon
vastavusse, tagades vOrdse kohtlemise ning voimaldades kunstliku viljastamise teel stindinud
lapse polvnemise tuvastamist ka viljaspool abielu olevate partnerite puhul. Muudatus mojutab
oluliselt digussuhteid, laiendades isikute ringi, kelle puhul saab pdlvnemine tekkida seaduses
satestatud nousoleku alusel. Kokkuvdtvalt tiihistatakse muudatusega abielu ndue naispartnerite
vahel kunstliku viljastamise teel {ihise lapse saamiseks, nii nagu see on kehtivas seaduses
reguleeritud meesparteri puhul;

Punktiga 13 tdiendatakse KVEKS paragrahvi 172 l1dikega 10, millega sitestatakse
selgesonaliselt kunstliku viljastamise teel siindinud lapse ema méératlus ning pdlvnemise
kindlakstegemise iildpohimotted. Sétte kohaselt loetakse kdigil paragrahvis sitestatud juhtudel
lapse emaks naine, kes lapse siinnitab, ning lapse pdlvnemine isast voi teisest vanemast tehakse
kindlaks vastavalt kdesoleva seaduse §-dele 17" ja 172

Muudatuse eesmérk on tagada digusselgus olukordades, kus reproduktiivmaterjali kasutamise
tottu ei pruugi lapse geneetiline vanem ja slinnitaja olla sama isik. Sétte lisamisega kinnitatakse
iheselt siinnitamise kui emaduse alus ning seotakse teise vanema pdlvnemine ndusolekupdhise
regulatsiooniga. Muudatus aitab véltida tdlgenduslikku ebaselgusi ning tagab pdlvnemise iihtse
késitluse erinevates kunstliku viljastamise juhtumites.

Punktiga 14 muudetakse KVEKS paragrahvi 18 hetkel menetluses oleva redaktsiooni,
asendades ldbivalt sona ,,sugurakkudega® sdnaga ,reproduktiivmaterjaliga®. Muudatus on
tingitud terminoloogia muutmisest, kuna SOHO méiruses ning inimpéritolu materjali seaduses
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kasutatakse sugurakkude asemel lildmdistet ,,reproduktiivmaterjal®. Muudatuse eesmirk on
viia seaduse terminoloogia kooskolla Euroopa Liidu digusega ning tagada iihtne mdistekasutus
erinevates Oigusaktides. Tegemist on tehnilise muudatusega, millega iihtlustatakse
terminoloogiat ja vilditakse paralleelsete mdistete kasutamist sama néhtuse téhistamiseks, ilma
et see muudaks regulatsiooni sisulist kohaldamisala voi digussuhete sisu.

Punktiga 15 muudetakse § 20 hetkel menetluses oleva redaktsiooni. Muudatus on tingitud
terminoloogia muutmisest, kuna SoHO maééruses ning inimpéritolu materjali seaduses
kasutatakse sugurakkude asemel iildmdistet ,,reproduktiivmaterjal.

Punktiga 16 tdiendatakse paragrahvi 23 1diget 2, lisades pérast sona ,tervisele® viite SOHO
madruse artiklis 55 sdtestatule. Muudatuse eesmérk on viia sitte sonastus kooskdlla SoHO
madrusest tulenevate nduetega ning tagada, et tervisekaitse aspektid lahtuvad ka Euroopa Liidu
Oiguses kehtestatud tingimustest. Tegemist on tdpsustava muudatusega, millega luuakse selgem
seos vahetult kohaldatava EL digusega, ilma et muudetaks kehtiva regulatsiooni sisulist ulatust.

Punktiga 17 muudetakse KVEKS paragrahvi 25 1dikeid 3 ja 4, asendades ldbivalt sona
»sugurakkude® sonaga ,reproduktiivmaterjali“. Muudatus on tingitud terminoloogia
muutmisest, kuna SoHO maddruses ning inimpéritolu materjali seaduses kasutatakse
sugurakkude asemel iildmadistet ,,reproduktiivmaterjal®. Muudatuse eesmirk on viia seaduse
terminoloogia kooskdlla Euroopa Liidu digusega ning tagada iihtne mdistekasutus erinevates
Oigusaktides. Tegemist on tehnilise muudatusega, millega iihtlustatakse terminoloogiat ja
valditakse paralleelsete moistete kasutamist sama ndhtuse tdhistamiseks, ilma et see muudaks
regulatsiooni sisulist kohaldamisala vdi digussuhete sisu.

Punktiga 18 muudetakse paragrahvi 25 10iget 4, asendades tekstiosa ,,rakkude, kudede ja
elundite hankimise, kéitlemise ja siirdamise® tekstiosaga ,,inimpéritolu materjali“. Muudatus
on tingitud terminoloogia ja digustehnilise ldhenemise muutmisest, millega viiakse seaduse
sonastus kooskolla SoOHO maédruse ning inimpéritolu materjali seaduse kontseptsiooniga, kus
kasutatakse koondmdistet ,,inimpéritolu materjal“. Muudatuse eesmédrk on lihtsustada ja
iihtlustada regulatsiooni, véltides detailsete loetelude dubleerimist ning tagades iihtse
moistekasutuse eri Oigusaktides. Tegemist on Oigustehnilise tépsustusega, mis ei muuda
regulatsiooni sisulist kohaldamisala ega digussuhete sisu.

Punktiga 19 muudetakse KVEKS paragrahvi 26 teksti, asendades ldbivalt tekstiosa
»anoniilimne ja mittepartnerist™ tekstiosaga ,,kolmandast isikust* vastavas kididndes. Muudatus
on tingitud terminoloogia muutmisest, millega viiakse seaduse sOnastus kooskodlla SoHO
madruses kasutatava moistega ,,kolmanda isiku annetus®. Muudatuse eesmirk on iihtlustada
moistekasutust ning kasutada lébivalt iihtset ja siisteemset terminoloogiat, valtides paralleelsete
moistete kasutamist sama nihtuse tdhistamiseks. Tegemist on digustehnilise tdpsustusega, mis
el muuda regulatsiooni sisulist kohaldamisala ega digussuhete sisu.

Punktiga 20 tdiendatakse KVEKS paragrahvi 26 16ike 1 punkti 1, lisades viite kdesoleva
seaduse §-le 26'. Muudatuse eesmirk on tagada sitte parem seos sama paragrahvi tdpsustavate
normidega ning suunata normi adressaati kohaldama §-s 26' sdtestatud erisusi voi tdiendavaid
tingimusi. Tegemist on tdpsustava muudatusega, millega parandatakse regulatsiooni sisemist
sidusust ja digusselgust, ilma et muudataks kehtiva regulatsiooni sisulist ulatust.
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Punktiga 21 tiiendatakse KVEKS-i paragrahviga 26', millega reguleeritakse
reproduktiivmaterjali anoniilimse annetuse eest makstava hiivitise tilemmaéaér. Satte kohaselt on
anontitimsel doonoril digus saada iihekordse annetuse eest hiivitist, mille maksimaalne suurus
on spermadoonori puhul kuni 10% ning munarakudoonori puhul kuni 50%
reproduktiivmaterjali loovutamisele eelneva aasta Eesti keskmisest brutokuupalgast.

Sattega tdidetakse SOHO madruse artikli 54 16ikes 2 litkmesriigile sdtestatud kohustust méérata
elusdoonoritele makstava kompensatsiooni iilemmaédra ehk hiivitist, mida ei kisitleta tuluna,
vaid doonorile tingitud ajakulu ning ebamugavuste ja seotud kulude kompensatsioonina.
Hiivitise iilemmadr on seotud Eestis saadud reproduktiivmaterjali loovutusele eelneva aasta
kuubrutopalgaga. Hiivitise arvutus toimub jargmisel viisil: Statistikaameti veebilehelt saadakse
loovutusele eelnevale aasta kohta koik kittesaadavad brutopalga suurused kvartalite kaupa.
Need liidetakse kokku ja seejérel jagatakse saadud kvartalite numbriga. Saadust numbrist
arvutatakse 10% spermadoonori puhul v3i 50% munaraku doonori puhul. Tulemus moodustab

makstava hiivitise tilemméiéra vastavalt loovutatud suguraku tiitibile.

Eesti Viljatusravi ja Embriioloogia Seltsi (EVES) seisukoha jargi peavad munaraku- ja
seemnerakudoonorite hiivitiste piirméérad olema erinevad, arvestades protseduuride erinevat
iseloomu, invasiivsust ja koormust. Hiivitis ei tohi sdltuda doonori fenotiitibist — koiki sobivaid
doonoreid tuleb kohelda vdrdselt. Hiivitis ei ole kohustuslik maksta tdissummana — tegemist on
maksimaalse lubatud piirmééraga, tipne hiivitise suurus jiéb kliiniku otsustada, kuid see ei tohi
iiletada piirméddra. Hiivitise arvutamise ja maksmise siisteem ei tohi suurendada kliinikute
halduskoormust, kuid peab sédilitama hiivitise reaalse vidirtuse ajas. EVES teeb ettepaneku
siduda munarakudoonori hiivitise piirméddra Eesti majandusniitajaga, et tagada hiivitise
ajakohasus, automaatne kohandumine majandusolukorra muutustega ning ldbipaistev
arvutusloogika. EVES-1 ettepank munarakudoonori hiivitise maksimaalseks piirmédraks on
kuni 50% eelmise kalendriaasta Eesti keskmisest brutokuupalgast. Hiivitis tasutakse doonorile
netosummana. Niide: Statistikaameti andmetel oli Eesti keskmine brutokuupalk 2025. aasta III
kvartalis 2075 eurot, millest 50% moodustab 1037,50 EUR. Maksimaalne munarakudoonori
hiivitis saaks olla 2026. aastal 1037,50 EUR, mis tasutakse doonorile netosummana. EVES
lahtub rahvusvahelisest heast tavast ja eetikajuhistest (sh Ameerika Reproduktiivmeditsiini
Uhingu (ASRM) ja Euroopa Inimreproduktsiooni ja Embriioloogia Uhingu (ESHRE) eetilised
juhised), mille kohaselt hiivitis ei tohi sdltuda saadud munarakkude arvust ega kvaliteedist. Kui
munasarja punktsioon on toimunud, tuleb doonorile hiivitis maksta soltumata saadud
munarakkude arvust, vdlja arvatud juhul, kui on doonor on eiranud ravijuhiseid. Kui
stimulatsioon katkestatakse enne munasarja punktsiooni meditsiinilistel pohjustel, hiivitise
maksmine ei ole kohustuslik.

Arvestades, et seemnerakkude annetamine ei ole invasiivne meditsiiniline protseduur, toimub
korduvalt ning Eestis piiratud populatsiooni tdttu on doonorite leidmine keeruline, teeb EVES
ettepaneku seemnerakudoonori iihe annetuskorra maksimaalne hiivitise piirméaraks on kuni
10% eelmise kalendriaasta Eesti keskmisest brutokuupalgast. Hiivitis tasutakse doonorile
netosummana. Niide: 2025. aasta III kvartali keskmise brutopalga (2075 EUR) alusel on
maksimaalne hiivitis ligikaudu 207,50 EUR annetuskorra kohta, mis tasutakse doonorile
netosummana. Hiivitise vdljamaksmise ajastus ja jaotus (nt osaline védljamakse enne ja pérast
analiiiiside kinnitamist) voib jddda kliinikute otsustada.
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EVES leiab, et kavandatud piirméirad on kooskdlas Euroopa praktikaga. Uhendkuningriigis
kompenseeritakse munarakudoonoritele tehtud kulutused ja ebamugavused (nt aeg, transport,
lastehoid). Maksimaalne hiivitis on kuni 985 GBP (~1125 EUR) tsiikli kohta.
Spermadoonoritele kuni 45 GBP (~51 EUR) visiidi kohta. Taanis (Cryos Internatsional)
kompenseeritakse munarakudoonoritele aja ja panuse eest 7200 DKK (~964 EUR) tsiikli kohta,
spermadoonoritele kuni 500 DKK (~67 EUR) annetuse kohta. Hispaanias on
munarakudoonorite hiivitise suurus 1100 EUR eduka annetustsiikli kohta. Peamiselt aja ja
ebamugavuse kompensatsiooniks. Poolas on munarakudoonorite hiivitis 4200 PLN (~950
EUR) tsiikli kohta. Eesti puhul tuleb arvestada vidikese populatsiooni ja doonorite piiratud
kittesaadavusega, mistottu on vajalik monevdrra paindlikum l&henemine, siilitades samas
eetilised pdhimdtted.

Kuna brutopalga asjakohased suurused on avalikusele kittesaadavad statistikaameti veebilehel,
on see koige kiirem ja digeaegsem infoallikas hiivitise lilemmaéédra arvutamiseks. Samuti ei
kdigu brutopalga suurused kvartalite vahel suurel méairal, mis voiks tekitada olulist erinevust
viljamakstava hiivitise suuruse osas ajaloikes.

Punktidega 22-24 muudetakse KVEKS § 28 10iget 2, § 31 1diget 2 ja § 32 1diget 2, asendades
sona ,,sugurakkudega®“ ning vastavad tekstiosad (,,parinevatest sugurakkudest®, ,,sugurakud
parinevad*) sdnaga ,,reproduktiivmaterjaliga‘ ja vastavate vormidega. Muudatused on tingitud
terminoloogia Uhtlustamisest, kuna SoHO maééruses ning inimpéritolu materjali seaduses
kasutatakse sugurakkude asemel iildmdistet ,,reproduktiivmaterjal“. Muudatuste eesmérk on
viia seaduse terminoloogia kooskdlla Euroopa Liidu digusega ning tagada {ihtne mdistekasutus
erinevates Oigusaktides. Tegemist on tehniliste muudatustega, millega iihtlustatakse
terminoloogiat ja vilditakse paralleelsete moistete kasutamist sama néhtuse tahistamiseks, ilma
et see muudaks regulatsiooni sisulist kohaldamisala voi digussuhete sisu.

Paragrahviga 36 muudetakse nakkushaiguste ennetamise ja torje seadust.

Punktiga 1 sonastatakse tervikuna timber NETS paragrahv 14, millega ajakohastatakse
nakkusohutuse ndudeid seoses inimpiritolu materjali ja elunditega tehtavate toimingutega.
Muudatuse kohaselt kohaldatakse nakkusohutuse tagamisel inimparitolu materjali seaduses ja
elundite kiitlemise ja siirdamise seaduses sitestatud ndudeid ning nende alusel kehtestatud
oigusakte. Sitte eesmirk on viia regulatsioon kooskdlla SoOHO maédruse silisteemiga ning
selgitada erinevate Oigusaktide omavahelist jaotust, viltides regulatsioonide dubleerimist.
Samuti tipsustatakse dokumenteerimise ja uuringute korraldamise pohimotteid ning
sdilitustdhtaegu, sealhulgas ndhakse ette laboriuuringute dokumentide séilitamine 30 aasta
jooksul, mis on kooskdlas SOHO mééruse artiklist 42 (6) tulenevate nduetega.

Punktiga 2 tunnistatakse kehtetuks NETS paragrahv 15. Muudatuse pohjuseks on regulatsiooni
iimberkorraldamine, mille kdigus viiakse paragrahvis 15 sdtestatu iile vOi arvestatakse seda
muudetud paragrahvis 14 ning asjakohastes eriseadustes, eelkdige inimpéritolu materjali
seaduses ja elundite kiitlemise ja siirdamise seaduses. Paragrahvi kehtetuks tunnistamine aitab
véltida dubleerivaid sétteid ning lihtsustada seaduse struktuuri, arvestades ka SOHO maéédruse
otsekohaldumist.

Eelnou §-ga 37 muudetakse perekonnaseisutoimingute seaduse paragrahvi 25 10diget 31,
asendades ldbivalt sona ,,abikaasa® sdnaga ,,partner* vastavas kééndes.
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Muudatus on seotud kunstliku viljastamise ja pdlvnemise regulatsiooni muutmisega KVEKS-
is, mille kohaselt ei ole partneritevaheline suhe enam seotud abielu olemasoluga. SoHO
madruses kasutatav partnerannetuse maiste ei soltu partnerite soost ega eelda ametlikku abielu.
Seetdttu viiakse ka perekonnaseisutoimingute seaduse regulatsioon kooskdlla muudetud
materiaaldigusliku raamistikuga. Muudatuse eesmirk on tagada, et rahvastikuregistri kanded
lapse polvnemise kohta kajastaksid digesti seadusest tulenevaid polvnemissuhteid ka juhul, kui
lapse teine vanem ei ole siinnitajaga abielus, vaid on tema partner. Muudatus tagab erinevate
peremudelite vordse kohtlemise ning véldib diguslikke liinki registrikande tegemisel.

Paragrahviga 38 muudetakse rakkude, kudede ja elundite hankimise, kiitlemise ja
siirdamise seadust.

Punktiga 1 muudetakse seaduse pealkirja ja teksti, jittes ldbivalt vdlja sonad ,,rakkude, kudede
ja“, ,rakkude, kudede voi“, ,,hankimine*, ,,hankmine ja*, ,,hankija* ning ,,hankija v4i* vastavas
kdandes.

Muudatus on tingitud inimpéritolu materjali regulatsiooni iimberkorraldamisest, mille
tulemusel viiakse rakkude ja kudede valdkond SOHO mééruse ja inimpéritolu materjali seaduse
reguleerimisalasse ning kéesolev seadus (elundite kiitlemise ja siirdamise seadus) hakkab
hdlmama tiksnes elunditega seotud toiminguid. Sellest tulenevalt ei ole enam vajalik séilitada
viiteid rakkudele ja kudedele ega kasutada hankimisega seotud madisteid.

Muudatuse eesmidrk on viia seaduse terminoloogia ja siisteem kooskdlla uue
regulatsiooniraamistikuga, selgelt piiritleda erinevate digusaktide kohaldamisala ning viltida
dubleerimist. Tegemist on valdavalt digustehnilise ja siisteemse muudatusega, millega
korrastatakse seaduse struktuuri ja mdistekasutust.

Punktiga 2 asendatakse elundite kéitlemise ja siirdamise seaduses lébivalt sona ,,biovalvsus*
sOnaga ,,valvsus‘ vastavas kddandes. Muudatus on tingitud terminoloogia iihtlustamisest, kuna
SoHO maéiruses kasutatakse moistet ,,valvsus®. Kuigi elundite valdkonnale SOHO maéérus ei
kohaldu, aitab terminoloogia iihtsus ka siseriiklikes Oigusaktides hoida oigusaktide
rakendamise praktikat lihtsemana. Tegemist on tehnilise muudatusega, mis ei muuda
regulatsiooni sisulist ulatust ega digussuhete sisu.

Punktiga 3 muudetakse paragrahvi 1 1diget 1, sdnastades {imber seaduse reguleerimisala.

Muudatuse eesmérk on piiritleda seaduse kohaldamisala {iksnes inimpéritolu elunditega seotud
toimingutele. Kui kehtivas sonastuses hdlmas seadus ka rakkude ja kudedega seotud
toiminguid, siis muudatuse tulemusel keskendub seadus edaspidi ainult elundite annetamisele,
uurimisele, kirjeldamisele, kditlemisele, sdilitamisele, transportimisele ja siirdamisele.

Muudatus tuleneb inimpiritolu materjali regulatsiooni imberkorraldamisest, mille kohaselt
rakkude ja kudede valdkond viiakse SoHO maidruse ja inimpdritolu materjali seaduse
reguleerimisalasse. Seeldbi vélditakse paralleelset reguleerimist ning tagatakse selge jaotus
erinevate Oigusaktide vahel. Muudatus parandab &igusselgust ja lihtsustab regulatsiooni
rakendamist, sdilitades samas elundite valdkonnas kehtiva sisulise regulatsiooni.

Punktiga 4 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 1 1dige 2 ning 16ike 3 punktid 1 ja 2. Muudatus
on tingitud seaduse rakendusala muutmisest, mille kohaselt ei kohaldu seadus enam rakkude ja
kudede valdkonnale. Seoses sellega muutuvad kehtetuks sitted, mis reguleerisid vastavaid
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erandeid voi viiteid rakkudele ja kudedele. Muudatuse eesmérk on viia seaduse struktuur ja sisu
kooskdlla uue regulatsiooniraamistikuga, kus rakkude ja kudede késitlemine on viidud SoHO
madruse ja inimpéritolu materjali seaduse reguleerimisalasse. Tegemist on Oigustehnilise
muudatusega, mille eesmérk on viltida dubleerivaid vdi asjakohatuks muutunud sétteid ning
tagada selge ja iiheselt arusaadav regulatsioon.

Punktiga 5 muudetakse seaduse paragrahvi 2 1diget 1, laiendades elundite kéitlemise madistet
selliselt, et see hdlmaks kogu elundi teekonda alates doonori valikust kuni elundi siirdamiseni.
Vorreldes varasema regulatsiooniga tdpsustatakse ja laiendatakse kiitlemise alla kuuluvaid
toiminguid, hdlmates lisaks senistele toimingutele ka elundi uurimist, toGtlemist ning
tileandmist.

Muudatusega viiakse seadusesse sisse ka ,to0tlemise” moiste, mis vOimaldab edaspidi
reguleerida elundite toGtlemist (sealhulgas voimalikke ex vivo tdotlusprotsesse) ldahtudes
Euroopa Liidu digusest. Mdiste lisamine on seotud menetluses oleva Euroopa Liidu elundite
siirdamist késitleva regulatsiooni arengutega ning loob paindlikuma o&igusliku aluse
tulevikulahenduste rakendamiseks.

Samuti tdpsustatakse, kellele vdib elundeid iile anda, lisades adressaatide loetellu SoHO
asutuse. See voimaldab elunditest eraldada rakke ja kudesid inimkasutuseks SOHO maédruse
tahenduses. Samas on loetelust vilja jdetud haiglaerandi ravimi valmistaja, kuna see kattub
uudse ravimi tootja mdistega ning eraldi viide ei ole vajalik.

Muudatus tuleneb seaduse rakendusala muutmisest ning inimpéritolu materjali regulatsiooni
timberkorraldamisest ning aitab tagada selge, ajakohase ja Euroopa Liidu digusega kooskolas
oleva digusraamistiku.

Punktiga 6 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 2 16iked 2, 4, 5, 13 ja 14. Muudatus on tingitud
seaduse rakendusala muutmisest ning terminoloogia ja siisteemi timberkujundamisest, mille
kiigus viiakse rakkude ja kudede valdkond SoOHO maiiruse ja inimpéritolu materjali seaduse
reguleerimisalasse ning kéesolev seadus keskendub edaspidi iiksnes elunditele. Seetottu
muutuvad kehtetuks sitted, mis késitlesid muude inimpéritolu materjalidega seotud mdisteid
vOi regulatsiooni, mis ei ole enam kdesoleva seaduse kohaldamisalas.

Punktiga 7 muudetakse paragrahvi 2 15ikeid 8—11, tdpsustades doonori, retsipiendi, retsipiendi
ndusoleku ja kiitleja moisteid. Muudatused on tingitud terminoloogia ja seaduse kohaldamisala
muutmisest;

Punktiga 8 tdiendatakse paragrahvi 2 1dikega 15, millega vdetakse kasutusele inimpéritolu
materjali ehk SOHO (substance of human origin) madiste. Mdiste lisamise eesmérk on tagada
kooskdla Euroopa Liidu digusega ning selge eristus kédesoleva seaduse ja inimpéritolu materjali
seaduse kohaldamisala vahel. Samuti aitab see parandada digusselgust, voimaldades viidata
iihtsele moistele olukordades, kus elunditega seotud toimingud puutuvad kokku muu
inimparitolu materjaliga. Tegemist on valdavalt siisteemse ja terminoloogilise muudatusega,
mis toetab digusraamistiku terviklikkust.

Punktiga 9 muudetakse paragrahvi 3, jéttes sellest vélja tekstiosa ,,vélja arvatud kunstliku
viljastamise ja embriiokaitse seaduses sitestatud juhtudel.*
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Muudatus on tingitud regulatsiooni Uimberkorraldamisest ning seaduse rakendusala
tdpsustamisest. Kuna kunstliku viljastamise ja reproduktiivmaterjaliga seotud kiisimused on
reguleeritud eraldi kunstliku viljastamise ja embriiokaitse seaduses ning inimpéritolu materjali
seaduses, ei ole vajalik sdilitada vastavat erandit kdesolevas seaduses. Muudatuse eesméark on
tagada selge jaotus erinevate digusaktide vahel ning véltida dubleerivat voi eksitavat viitamist
valdkondadele, mis ei kuulu enam kéesoleva seaduse kohaldamisalasse. Tegemist on
oigustehnilise tdpsustusega, mis aitab kaasa regulatsiooni selgusele ja siisteemsusele.

Punktiga 10 viiakse seaduse teise peatiiki pealkiri vastavusse peatiiki sisuga. Muudatus on
tingitud seaduse rakendusala muutmisest;

Punkti 11 muudetakse seaduse paragrahvi 5 1diget 1, tdpsustades siirdamise taristu moistet.
Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest, sisulist muudatust ei kaasne;

Punkti 12 muudetakse paragrahvi 5 10ike 2 punkti 4, tdpsustades siirdamise taristusse
kuuluvate osapoolte loetelu. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest. Vastavalt SOHO
médrusele on senised rakkude ja kudede hankijad ja kéitlejad edaspidi nimetatud SoHO
asutusteks.

Punktiga 13 muudetakse paragrahvi 6 ldiget 1, asendades tekstiosa ,,rakkude, kudede ja
elundite hankijad* tekstiosaga ,,inimpdritolu materjali kogujad ja kasutajad ning elundite
kiitlejad*. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest.

Punktiga 14 tiiendatakse paragrahvi 8 1dike 11 punkti 3, lisades pérast sona ,,vahetust™
tekstiosa ,,, sealhulgas elundite piiriiilest transporti‘.

Muudatus on tipsustava iseloomuga ning selle eesmérk on selgelt holmata elundite piiritilene
transport osana rahvusvahelisest koostdost elundite vahetamisel. Sétte tdiendamisega
rohutatakse, et elundite liikumine riikide vahel on késitatav lahutamatu osana elundite
vahetamise siisteemist ning sellele kohaldatakse samu ndudeid.

Muudatus aitab parandada Oigusselgust ning tagada, et regulatsioon hdlmab {iiheselt koiki
elundite litkumisega seotud aspekte, sealhulgas piiriiileseid toiminguid, mis on praktikas
olulised siirdamisvOimaluste tagamisel. Muudatusega ei kaasne {ilesanne lisandumist
siirdamiskeskusele. Praktikas korraldab siirdamiskeskus elundite piiriiilest transporti ka praegu.
Punktiga 15 muudetakse paragrahvi 8 10ike 11 punkti 4, tdpsustades teabevahetuse
korraldamisega seotud osapoolte loetelu. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest;

Punktiga 16 muudetakse paragrahvi 8 10iget 12, asendades viite 1dikele 3 viitega loikele 4.
Tegemist on digustehnilise muudatusega, mis tuleneb sétte varasemast muutmisest ja 1digete
numeratsiooni muutumisest. Muudatuse eesmédrk on tagada sitte viidete kooskdla kehtiva
regulatsiooniga ning viltida eksitavaid viiteid. Muudatus ei mdjuta regulatsiooni sisulist ulatust
ega Oigussuhete sisu.

Punktiga 17 tidiendatakse seaduse § 8 1digetega 3-5 , millega antakse siirdamiskeskusele digus
koguda andmeid ka nende patsientide kohta, kes elavad Eestis, kuid on saanud elundisiirdamist
vélismaal vOi on kdinud muus riigis elundit loovutamas ja on Eestis elundi annetamisejérgsel
terviseseisundi jélgimisel. Vastav tdiendus lubab monitoorida ja Oigeaegselt tuvastada
ebakorrapéraseid ja ebaseaduslikke elundisiirdamisi ning teavitada nendest EL ametliku
organisatsiooni The Network of National Focal Points on Travel for Transplantation (NETTA).
Organisatsiooni eesmirk on jélgida ja analiiiisida patsientide vdlismaale siirdamise eesmargil
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reisimist, et edendada eetilisi praktikaid ja kaitsta patsientide heaolu. NETTA-s osalevad
litkkmesriikide méératud riiklikud kontaktpunktid, kes koguvad ja jagavad andmeid vilismaal
elundisiirdamist saanud patsientide kohta. Vorgustiku tegevus aitab paremini mdista siirdamise
eesmargil reisimise ulatust, arendada valdkonna t&0riistu ning ennetada ja avastada
ebaseaduslikku siirdamistegevust. Eesti on kiill saanud ohutuse tunnistuse elundisiirdamise
alal, ning aastal 2024 ei olnud tuvastatud tlihtegi juhtumit, millest peaks NETTA-t teavitama,
kuid kiiresti muutuvas maailmas ning viimastel aastatel kasvanud migratsiooni taustal on
taoline monitooring olulise tihendusega Eestis elavate inimeste jaoks, tagamas nendele ohutuid
ja seaduslikke praktikaid. Juhul, kui ebaseaduslik elundi siirdamine voi annetus saavad
tuvastatud, ei kaasne isikule sellega mingeid sanktsioone. Seaduse tdiendusega antakse
siirdamiskeskusele digus vastavaid andmeid koguda ja kohustus neid edastada NETTA-le
isikustamata kujul. Samuti antakse siirdamiskeskusele digus andmeid toddelda, mis tdhendab,
et tuvastatud patsientide terviseajaloost voetakse vilja andmeid, mis puudutavad
elundisiirdamist: millises riigis oli protseduur teostatud (nii elundi siirdamine kui annetus),
millist elundit siirdati, milline seos on doonoril ja retsipiendil. Andmeid kogutakse isikustamata
kujul, mi ei luba tuvastada andmesubjekti. Andmeid kogutakse isiku ndusoleku kiisimata.
Seaduses sitestatakse kindlalt, et NETTA-le edastatavad andmed ei tohi isiku tuvastamist
lubada.

Punktiga 18 muudetakse paragrahvi 10 1diget 2, jattes sellest vélja tekstiosa ,,ning rakkude,
kudede voi elundi annetamist vélistavate asjaolude loetelu®. Muudatus on tingitud seaduse
rakendusala muutmisest. Samuti ei ole asjakohane kehtestada elundi annetamist vélistavate
asjaolude loetelu, seetdttu jdeti vastav teksti osa seaduse tekstist vélja.

Punktiga 19 muudetakse paragrahvi 10 1diget 3, asendades tekstiosa ,hankija tagab, et
doonorile tehakse rakkude, kudede voi* tekstiosaga ,kiitleja tagab, et doonorile tehakse®.
Muudatus on tingitud terminoloogia muutusest.

Punktiga 20 tiiendatakse paragrahvi 10 loikega 5, millega sitestatakse, et doonor peab
olema teovdimeline isik. Muudatuse eesmirk on iiheselt vilistada teovOimetute isikute
osalemine elundidoonorina. Muudatus aitab tagada doonori diguste kaitse ning on kooskdlas
meditsiinieetika pdohimotetega, mille kohaselt peab elundidoonorlus pdhinema isiku
vabatahtlikul ja informeeritud ndusolekul.

Punktiga 21 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 10 1dige 7. Tehtud muudatus on tingitud
sellest, et muutunud on seaduse rakendusala, mis enam reproduktiivmaterjalile ei kohaldu.

Punktiga 22 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 12 1dike 1 teine lause. Muudatus on seotud
paragrahv 10 1dike 5 lisamisega. Kuna teovdimetu doonorile elundi annetamine on keelatud,
ei ole vajadust reguleerida ka tema ndusoleku andmise korda.

Punkti 23 muudetakse paragrahvi 12 16ike 3 punkti 5. Muudatus on sisuliselt tdpsustav ning
selle eesmirk on selgemalt esile tuua, et doonorile voi muule asjakohasele isikule antav teave
peab hdlmama nii annetatud elundi kasutamise eesmarki kui ka sellest tulenevaid vdimalikke
kasutegureid. Muudatus parandab regulatsiooni arusaadavust ja ldbipaistvust ning toetab
teadliku ndusoleku andmise pdhimdtet, tagades, et isikul on piisav teave otsuse tegemiseks.
Tegemist on sisuliselt tipsustava muudatusega, mis ei muuda regulatsiooni kohaldamisala, kuid
aitab kaasa digusselgusele.

Punktiga 24 tunnistatakse kehtetuks paragrahv 13, kuna see kaisitles piiratud teovdoimega
doonorit, kes elundisiirdamise kontekstis on vilistatud.
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Punktiga 25 jietakse vilja tekstiosa, mis ei ole enam vastavuses kasutatava terminoloogiaga
ning seaduse rakendusalaga. Sona ,.kasutamine* aga hdlmab kdiki elundiga seotud tegevusi,
mille kohta doonoril on digus saada asjakohast teavet.

Punktiga 26 asendatakse paragrahvides 14, 15 ja 17 ldbivalt sona ,,hankija‘ sOnaga ,,kéitleja“.
Muudatuse eesmérk on viia seaduse moistekasutus kooskdlla uue regulatsiooniraamistikuga,
milles eraldi ,hankija* kategooriat ei kasutata ning koik vastavad tegevused on hdlmatud
»Hkéitleja*“ moistega. Selline lahendus vildib rollide dubleerimist ning tagab iihtse ja selge
moistekasutuse kogu seaduses. Tegemist on digustehnilise muudatusega, mis ei muuda isikute
tegelikke tilesandeid ega kohustusi, vaid tédpsustab nende Sdiguslikku médratlust ja parandab
Oigusselgust.

Punktiga 27 jaetakse paragrahvi 14 punktist 3 vélja viide haiglaerandi ravimi valmistamisele
ning sdilitatakse viide iiksnes uudse ravimi tootmisele. Muudatuse eesmirk on véltida olukorda,
kus sama tegevus oleks regulatsioonis kajastatud mitme paralleelse mdiste kaudu. Uudse ravimi
tootja holmab sisuliselt ka haiglaerandi ravimi valmistaja tegevust, mistottu eraldi viite
sdilitamine ei ole vajalik. Muudatus tagab selgema ja iihtsema mdistekasutuse ning véldib
tarbetut dubleerimist. Tegemist on digustehnilise muudatusega, mis ei muuda regulatsiooni
sisulist ulatust ega digussubjektide kohustusi voi digusi.

Punktiga 28 viiakse paragrahvi 15 15ike 2 sdnastus kooskdlla surmapohjuse tuvastamise
seaduse sitetega. Muudatuse kohaselt sétestatakse selgelt, et elundite eemaldamine ei tohi
takistada kohtuarstlikku ekspertiisi juhul, kui on alust arvata, et isiku surm on saabunud kuriteo
tagajirjel. Muudatuse eesmirk on tagada kriminaalmenetluse huvide kaitse ning véltida
olukorda, kus elundite eemaldamine voiks kahjustada surma pohjuse véljaselgitamist. Samal
ajal tdpsustab muudatus kehtiva regulatsiooni sOnastust, tagades parema oOigusselguse ja
kooskdla teiste asjakohaste digusaktidega. Tegemist on tdpsustava muudatusega, mis ei muuda
regulatsiooni sisulist eesmérki.

Punktiga 29 muudetakse § 15 1dike 3 sOnastust tdpsustatakse elundite eemaldamise korda
kuriteo tagajirjel saabunud surma korral. Muudatuse kohaselt peab kiitleja sellisel juhul
kooskolastama surnud isikult elundite eemaldamise kohtuarsti-eksperdiga. Muudatuse eesmérk
on tagada, et elundite eemaldamine ei kahjustaks surmapdhjuse tuvastamist ega
kriminaalmenetluse eesmirke. Kooskdlastamise ndue loob selge menetlusliku mehhanismi
koostodks tervishoiuteenuse osutaja ja kohtuarstliku ekspertiisi vahel ning aitab tagada, et
molema valdkonna tilesanded on nduetekohaselt tdidetud. Muudatus on seotud sama paragrahvi
16ike 2 tdpsustamisega i, suurendab digusselgust ja kooskdla teiste asjakohaste digusnormidega,
eelkdige surmapohjuse tuvastamise seadusega. Tegemist on tdpsustava muudatusega, mis ei
muuda regulatsiooni sisulist eesmaérki.

Punktiga 30 asendatakse paragrahvi 15 1dikes 5 viide varasemale méérusele viitega
»~inimpdritolu materjali ja elundite kiitlemise ning aruannete koostamise eeskirjale®. Seni
kehtinud rakkude, kudede ja elundite kiitlemise eeskiri ning rakkude, kudede ja elundite
hankimise, kditlemise ja siirdamise aruannete koostamise nduded, andmekoosseis ning
esitamise kord liidetakse kokku. Vastavalt muutunud moistetele muudetakse ka mééruse
nimetust.

Punktiga 31 tidpsustatakse paragrahvi 20 16ike 1 punktis 2, et kditleja peab tagama kiitlemise
eest vastutavale isikule v3i tema draolekul tema asendajale kohustuste tditmiseks vajalikud
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tingimused ja vahendid. Muudatuse eesmirk on viia seaduse sOnastus kooskolla uue
regulatsiooniraamistikuga, mille kohaselt ei nduta enam padeva isiku médramist. Kuna SoHO
maiirus ei sitesta padeva isiku olemasolu nduet, ei ole pohjendatud selle ndude siilitamine ka
elundite kiitlejate suhtes. Seetdttu koondatakse vastutus kditlemise eest vastutavale isikule.
Muudatus tipsustab vastutuse jaotust ning tagab, et ka vastutava isiku draolekul on tema
iilesannete tditmine tagatud. Tegemist on tipsustava ja Oigustehnilise muudatusega, mis ei
muuda kaitleja kohustuste sisulist ulatust.

Punktiga 32 tipsustatakse paragrahvi 20 16ike 1 punktis 5 sitestatud kditleja kohustust,
sonastades see kooskodlas uue regulatsiooniraamistikuga. Muudatus on tingitud terminoloogia
muutmisest.

Punkti 33 tunnistatakse kehtetuks § 20 lg 2. Muudatus on tingitud seaduse rakendusala
muutmisest. Rakkudele ja kudedele seadus enam ei kohaldu;

Punkti 34 sonastatakse paragrahvi 20 16ige 3 iimber, sétestades, et siirdamiskeskus koostab
elundite kiitlemise ja siirdamise koondaruande eelmise kalendriaasta kohta 1. maiks.
Muudatuse eesmirk on viia site kooskodlla seaduse muudetud mdistekasutuse ja rollijaotusega
ning tdpsustada aruandluse esitamise tdhtaega ja korda. Arvestades, et elundite kiitlejaks ja
siirdajaks on siirdamiskeskus, on podhjendatud aruandekohustuse koondamine otse
siirdamiskeskusele. Tegemist on tépsustava ja digustehnilise muudatusega, mis ei muuda
aruandekohustuse sisulist eesmirki, vaid parandab regulatsiooni selgust ja rakendatavust.
Muudatuse pohjuseks on see, et elundite kiitlejaks ja siirdajaks jddb siirdamiskeskus ning
elundite valdkonnas aruannete esitamise kohustus langeb otse siirdamiskeskusele.

Punktiga 35 sonastatakse timber paragrahvi 22 16ike 3 punkt 8, sétestades, et regulatsioon
kohaldub kaéitleja, siirdaja ja uudse ravimi tootja vahelisele teabevahetusele. Muudatuse
eesmdirk on viia site kooskdlla seaduse muudetud mdistekasutusega ning kajastada selgelt koiki
asjaomaseid osapooli, kelle vahel teabevahetus toimub. Tépsustatud sdnastus tagab parema
Oigusselguse ja regulatsiooni sidususe.

Punktiga 36 tunnistatakse kehtetuks paragrahv 22 16ike 3 punkt 11, sest elunditele ei viljastata
impordisertifikaate.

Punktis 37 Muudatusega sOnastatakse paragrahvid 23 ja 24 tervikuna limber, sitestades
selgemalt kéitlemise eest vastutava isiku rolli, iilesanded ja kvalifikatsiooninduded. Tehtav
muudatus on tingitud padeva isiku ndude kaotamisega, seaduse rakendusala ja terminoloogia
muutmisega. Elundite kéitlemise eest vastutava isiku kvalifikatsioonile sisulist muudatust ei
tehta.

Punktiga 38 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 26 16ike 1 punkt 1, 16ike 3 teine lause ning
16iked 6—-8. Kehtetuks tunnistatavad sitted reguleerivad tegevusloa andmise tingimusi ja
ulatust, sh tegevusloa litke ning sellega seotud tépsustavaid ndudeid. Muudatus on tingitud
seaduse rakendusala ja terminoloogia muutmisest, mille tulemusena ei ole enam vajalik
sdilitada varasemaid, detailsemaid tegevusloa litkke ja tingimusi késitlevaid satteid.
Muudatusega korrastatakse regulatsiooni, eemaldatakse dubleerivad voi kehtetuks muutunud
normid ning viiakse seaduse tekst kooskdlla uue regulatsiooniraamistikuga. Tegemist on
Oigustehnilise ja siisteemse muudatusega, mis ei muuda tegevusloa institutsiooni sisulist
eesmarki, vaid lihtsustab ja iihtlustab regulatsiooni.

Punktiga 39 Muudatusega sdnastatakse iimber paragrahvi 26 1dige 3, sétestades, et elundite
siirdamiseks peab siirdajal olema tervishoiuteenuste korraldamise seaduse alusel antud vastava
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korvaltingimusega eriarstiabi osutamise tegevusluba. Muudatuse eesmirk on viia site
kooskolla kehtiva tegevuslubade siisteemiga ning tépsustada selgelt, millise loa alusel on
lubatud elundite siirdamine. Samuti aitab muudatus véltida eraldiseisvate voi dubleerivate
loaliikide sdtestamist ning tagab kooskdla tervishoiuteenuste korraldamise seadusega.

Tegemist on digustehnilise tdpsustusega, mis ei muuda siirdamise lubatavuse sisulisi eeldusi,
vaid parandab regulatsiooni selgust ja sidusust.

Punktiga 40 tdiendatakse paragrahvi 26 1diget 4, vGimaldades lisaks tegevuskohale teostada
elundite siirdamisega seotud tegevusi vajalikul mééral ka lepingupartnerite juures. Muudatuse
eesmirk on kajastada tegelikku tookorraldust, kus siirdamisega seotud toimingud voivad
toimuda koostods teiste tervishoiuteenuse osutajatega. Tapsustus loob selgema digusliku aluse
selliseks koostdoks ning tagab regulatsiooni paindlikuma rakendamise. Tegemist on tépsustava
muudatusega, mis ei muuda tegevuse sisulisi ndudeid, vaid parandab regulatsiooni selgust ja
vastavust tegelikule praktikale.

Punktiga 41 asendatakse paragrahvi 27 1dike 2 punktis 7 sdna ,hankimise* sdnaga
kditlemise®, viies sdtte kooskdlla seaduses libivalt kasutatava moistega.

Punktiga 42 jietakse paragrahvi 27 loikest 3 vélja tekstiosa ,,rakkude, kudede ja elundite
kiitlemise tegevusloa taotluses esitatakse™. Muudatuse eesmirk on eemaldada ebavajalik ja
dubleeriv sOnastus, arvestades, et seaduse rakendusala muutumise tottu ei ole nimetatud
tapsustus enam asjakohane ning vastavad nduded tulenevad muudest sétetest voi tildisest
tegevusloa regulatsioonist. Muudatus aitab muuta sétte sonastust selgemaks ja kompaktsemaks.

Punkti 43 asendatakse paragrahvi 27 16ike 3 punktis 3 sdna ,,pddeva‘ sdnaga ,,vastutava‘.
Muudatus on tingitud pédeva isiku ndude kaotamisega. Pideva isiku tilesanded ja kohustused
votab iile vastutav isik.

Punkti 44 tunnistatakse kehtetuks paragrahvi 27 10ige 4 ja paragrahvi 31 16ige 5. Kehtetuks
tunnistatavad sitted reguleerivad tdiendavaid ndudeid tegevusloa taotlusele ning kiitlemise
korraldust puudutavaid erisusi. Muudatus on tingitud seaduse rakendusala ja terminoloogia
muutmisest, mille tulemusena ei ole vastavad sitted enam asjakohased voi nende sisu on kaetud
teiste kehtivate normidega.

Punkti 45 Muudatusega sOnastatakse timber paragrahvi 32 10ige 7, sétestades ootelehe pidaja
kohustuse edastada teave isiku ootelehele registreerimise ja sealt eemaldamise kohta tervise
infosiisteemi, vélja arvatud isiku surma korral. Muudatuse eesmédrk on selgelt méératleda
ootelehe pidaja teavitamiskohustus ning selle ulatus, arvestades andmete litkumist tervise
infostisteemis. Samuti tipsustatakse erand, mille kohaselt ei ole vajalik edastada andmeid juhul,
kui isik eemaldatakse ootelehelt surma tottu.

Kehtiv ndue teavitada patsienti kirjalikku taasesitamist voimaldavas vormis ei ole praktikas
alati teostatav, kuna ootelehel viibiv voi ootelehele registreerimist ootav patsient voib olla
kolinud valisriiki ning tema ajakohased kontaktandmed ja elukoht ei ole ootelehe pidajale teada.

Punkti 46 muudetakse § 33 1diget 1 ja sOnastatakse see uuesti. ;Muudatus on tingitud
terminoloogia ja seaduse rakendusala muutmisest. Sisulist muudatust sellega ei kaasne.

Punktidega 47 ja 48 muudetakse § 34 10iget 1 ning tunnistatakse sama paragrahvi 1dige 2

kehtetuks. Muudatuse eesmérk on viia regulatsioon vastavusse tegeliku korraldusega ja tagada

sdtte selgus. Muudetud sOnastuse kohaselt tagab elus elundidoonori terviseseisundi jdlgimise
30



Tervisekassa. Sétte kehtiv sOnastus ei vasta tegelikule olukorrale, kuna siirdamiskeskus ei
korralda tervishoiuteenuse osutamist, vaid iiksnes osutab seda oma péadevuse piires.
Muudatusest tulenevalt ei ole ka ndutav, et doonori terviseseisundi jdlgimine toimuks
siirdamiskeskuses. Jalgimine v3ib toimuda ka doonori elukohale 1&hemal, nditeks perearsti voi
eriarsti juures, mis tagab doonorile parema kittesaadavuse ja jarjepidevuse tervishoiuteenuse
osutamisel. Muudatus aitab seega kaasa doonorikesksema ja paindlikuma jdlgimissiisteemi
kujundamisele, séilitades samal ajal elundidoonorluse ohutuse ja kvaliteedi.

Oigus toodelda isikuandmeid, sealhulgas eriliiki terviseandmeid tuleneb TTKS-ist.

Punktiga 49 tunnistatakse kehtetuks § 35 1dige 4, mis sétestas eraldi raskete korvalekallete
loetelu sugurakkude ja embriiote hankimise ja kiitlemise kontekstis. Muudatus on seotud
eelndu tildise eesmérgiga viia diguskord vastavusse uue inimpdaritolu materjali regulatsiooniga
ning Euroopa Liidu SoHO méérusega, mille kohaselt sugurakud ja embriiod ei kuulu enam
kdesoleva seaduse kohaldamisalasse. Nimetatud valdkonda reguleeritakse edaspidi eraldi
inimpéritolu materjali késitlevas digusraamistikus, kus sitestatakse ka kdrvalekallete ja tosiste
korvalekallete késitlemise nouded terviklikult.

Punktiga 50 muudetakse § 35 1diget 5, jéttes sellest vélja tekstiosa ,,kes véljastas siirdajale
retsipiendile siiratud rakud, koed voi elundi“. Rakud ja koed ei kuulu enam kéesoleva seaduse
kohaldamisalasse, vaid on hdlmatud inimparitolu materjali regulatsiooniga.

Punktiga 51 muudetakse § 35 1d8ikeid 7-9, millega ajakohastatakse elundite kéitlemisega
seotud valvsuse ning raskete korvalekallete ja raskete kdrvaltoimete kdsitlemise regulatsiooni.
Muudatused on tingitud terminoloogia iihtlustamisest ning seaduse rakendusala muutmisest.
Olulist sisulist muudatust sellega ei kaasne. Muutub méadruse nimetus. Tépsustatakse
Ravimiameti iilesannet koondada esitatud andmete pdhjal iga-aastane {iilevaade raskete
korvalekallete ja raskete korvaltoimete kohta ning esitada see vajaduse korral Euroopa
Komisjonile. Muudatus tagab kooskdla Euroopa Liidu digusega ning toetab {ihtse jérelevalve-
ja teabevahetussilisteemi toimimist.

Punkti 52 paragrahvi 37 loikega 3. Téiendusega tagatakse elundi ootelehel viibivale
patsiendile asjakohane teave tema ootelehe staatusest rahvusvahelistes
elundivahetusorganisatsioonis. Kuigi praktikas on selline teavitamine juba toimunud, ei ole see
seni olnud piisava selgusega Oigusaktis sétestatud.

Punkti 53 tunnistatakse kehtetuks § 38 1diked 1'-17, mis reguleerisid rakkude ja kudede importi
Euroopa Liidu ja Euroopa Majanduspiirkonna vilistest kolmandatest riikidest, sealhulgas
impordisertifikaadi taotlemise, andmise, muutmise, kehtivuse peatamise ja kehtetuks
tunnistamise tingimusi. Muudatus on seotud eelndu iildise eesmérgiga muuta seaduse
kohaldamisala, mille kohaselt rakud ja koed ei kuulu enam kiesoleva seaduse
reguleerimisalasse, vaid on hdlmatud inimpéritolu materjali kasitleva digusraamistikuga.

Punktiga 54 muudetakse § 40 1iget 1, asendades sona ,,ja* sonaga ,,voi““. Muudatuse eesmérk
on tdpsustada sitte sOnastust ning viia see kooskdlla regulatsiooni tegeliku eesmargiga. Sona
,v01‘“ kasutamine selgitab, et séttes loetletud tingimused voi alused on alternatiivsed, mitte
kumulatiivsed, viltides seeldbi voimalikke tdlgenduslikke ebaselgusi. Tegemist on
normitehnilise tdpsustusega, mis parandab sétte arusaadavust ja digusselgust, ilma et muudaks
selle sisulist eesmaérki.
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Punktiga 55 muudetakse § 42 10iget 4, millega tépsustatakse riiklike kohapealsete
inspektsioonide  ldbiviimise sagedust. Muudatusega vidhendatakse halduskoormust
kohustuslikke kohapealsete inspektsioonide sageduse vidhendamisega. Riskihindamisel
pohinev sagedus vdimaldab korraldada inspektsioone paindlikumalt, arvestades valdkonna ja
tegevuse keerukusega ning vidhendab otstarbetuid kontrolle. Muudatus on kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja Noukogu Direktiiviga 2010/45;

Punktiga 56 tunnistatakse kehtetuks § 42 1dige 5, mis sétestas tdiiendavad nduded kohapealsete
inspektsioonide ldbiviimisele. Muudatus on seotud 10ike 4 uue soOnastusega, millega
kehtestatakse {ildine riskipohine ldhenemine inspektsioonide planeerimisele ning méératakse
maksimaalne inspektsioonide vaheline periood. Sellest tulenevalt ei ole eraldi tépsustav séte
enam vajalik.

Punktiga 57 muudetakse §-i 45 ning soOnastatakse see umber, tdpsustades Ravimiameti
aruandekohustust ja teabevahetuse korda raskete kdrvalekallete ja raskete korvaltoimete korral.
Loikes 1 sitestatakse Ravimiameti kohustus teavitada viivitamata teise Euroopa
Majanduspiirkonna riigi voi kolmanda riigi pddevat asutust juhul, kui raske kdrvalekalle voi
korvaltoime on seotud doonoriga, kelle elund on vastavasse riiki saadetud. Muudatus toetab
tohusat ja digeaegset teabevahetust riikide vahel ning elundite kéitlemise ohutuse tagamist
rahvusvahelises koostdos.

Loikes 2 tépsustatakse aruandekohustust Euroopa Komisjonile, sitestades, et Ravimiamet
esitab aruande iiksnes vastava jareleparimise korral. Sellega eemaldatakse varasem kolme kuu
jooksul aruande esitamise ndue, kuna sellist kohustust ei tulene Euroopa Liidu digusest.
Praktikas on Euroopa Komisjoni vastav pidring esitatud iihel korral ning vajaduse korral
esitatakse aruanne Euroopa Komisjoniga kokkulepitud tingimustel ja korras.

Muudatus aitab viia regulatsiooni kooskodlla Euroopa Liidu odigusega, védhendada
pohjendamatut halduskoormust ning sdilitada samas toimiv ja jarjepidev teabevahetus padevate
asutuste vahel raskete korvalekallete ja korvaltoimete kisitlemisel.

Punktiga 58 tunnistatakse kehtetuks § 50 ldiked 2 ja 3 ning § 50, mis késitlesid rakkude ja
kudede kiitlemisega seotud ndudeid ja vastutust. Muudatus on seotud eelndu iildise eesmirgiga
muuta seaduse kohaldamisala, mille kohaselt rakud ja koed ei kuulu enam kéesoleva seaduse
reguleerimisalasse, vaid on holmatud inimparitolu materjali kisitleva digusraamistikuga.

Eelndu §-ga 39 muudetakse ravimiseadust. mille eesmérk on viia see kooskolla eelndu tildise
lahenemisega, millega korrastatakse inimpdéritolu materjali, elundite ning verega seotud
regulatsioon ning eristatakse selgelt nende kohaldamisalad. Muudatustega ajakohastatakse
terminoloogiat, tipsustatakse Ravimiameti pddevusega seotud sdtteid. Muudatuste eesmérk on
tagada Oigusselgus, viltida dubleerimist ning viia Ravimiseadus kooskolla eelndu
terviklahenduse ning Euroopa Liidu SoHO regulatsioonist tulenevate nduetega.

Punktiga 1-3 muudetakse RavS § 9 pealkirja, jéttes sellest vélja tekstiosa ,,ning verepreparaat‘
ning tunnistatakse kehtetuks § 9 16ige 3 ja § 14 16ige 14. Muudatus on seotud eelndu iildise
eesmdrgiga kujundada imber vere ja inimpdéritolu materjali regulatsioon vastavalt Euroopa
Liidu SoHO maéérusele. Eelnduga kehtestatakse uus ldhenemine, mille kohaselt verd ja
verepreparaate ei késitleta enam ravimina, vaid inimpéritolu materjalina.
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Punktiga 4 muudetakse RavS § 162 16ike 2 punkti 3, asendades tekstiosa ,,rakkude voi kudede
kéitlemise digust omav isik* tekstiosaga ,,inimpdritolu materjali asutus*. Muudatus on seotud
eelndu iildise eesmérgiga viia terminoloogia kooskdlla Euroopa Liidu SoHO maéérusest
tuleneva Gigusraamistikuga ning uue inimpéritolu materjali regulatsiooniga. Varasem viide
rakkude ja kudede kéditlemisele asendatakse {ihtse moistega ,,inimpéritolu materjali asutus®, mis
hdlmab laiemalt kogu inimpéritolu materjali kdsitlemisega seotud tegevusi. Muudatus aitab
tagada terminoloogia iihtsuse eri digusaktide vahel ning véldib killustunud ja acgunud madistete
kasutamist, parandades seelédbi regulatsiooni selgust ja kooskdla eelnou terviklahendusega.

Punktiga 5 muudetakse RavS § 16 1dike 1 punkti 2, ajakohastades viiteid teistele
oigusaktidele. Muudatuse pohjuseks on asjaolu, et eelnduga tunnistatakse vereseadus kehtetuks
ning rakkude ja kudede regulatsioon viiakse inimpdritolu materjali késitlevasse seadusesse.
Seetottu tuleb ajakohastada viited, et need vastaksid uuele diguslikule iilesehitusele.

Punktiga 6 muudetakse Ravimiseaduse § 16° 1dike 1 punkti 4, asendades tekstiosa ,,vere,
rakkude ja kudede® sdnaga ,,materjali“ ning tekstiosa ,,verekeskuse, hankija voi kiitleja“
tekstiosaga ,,SoHO asutusega“. Muudatus on tingitud terminoloogia muutumisest.

Punktiga 7 soOnastatakse iimber RavS § 17 lg 1.Muudatused on tingitud terminoloogia
muutmisest.

Punktiga 8 muudetakse RavS § 18 16ike 1 punkti 4!, tdpsustades eriluba omavate isikute loetelu
ja nende tegevusvaldkonda. Muudatuse kohaselt kasutatakse seniste erinevate mdistete asemel
tihtset moistet ,,SOHO asutus* ning eraldi tuuakse vilja elundite kéitlemise tegevusloa omaja,
kes tegeleb inimpéritolu materjali ja elundite meditsiinilise kasutamise ja kéitlemisega. Sellega
viiakse terminoloogia kooskdlla Euroopa Liidu SoHO maéédrusest tuleneva ldhenemisega ning
eelndu {ldise lahendusega, mille kohaselt inimpdritolu materjali kisitletakse {ihtse
kategooriana. Loomset péritolu rakud, koed ja elundid viiakse eraldi séttesse.

Punktiga 9 tiiendatakse RavS § 18 1diget 1 uue punktiga 4%, millega tépsustatakse isikute ring,
kellel on lubatud loomset paritolu rakkude, kudede ja elundite ning verepreparaatide vedu iile
riigipiiri. Muudatuse eesmirk on selgelt sitestada, et nimetatud tegevus on lubatud
veterinaararsti kutsetegevuse loa omajale. Tegemist on normi tdpsustamisega, millega luuakse
tiheselt moistetav diguslik alus loomset péritolu bioloogilise materjali sisse- ja véljavedamiseks.
Taiendusega ei kaasne sisulist muudatust ega tdiendavaid kohustusi, kuna praktikas tegelevad
nimetatud materjalide kéitlemisega juba veterinaararsti tegevusloa omajad. Samuti ei ole
loomset péritolu materjali rahvusvaheline vedu olnud laialt levinud praktika. Muudatus aitab
siiski kaasa regulatsiooni selgusele ja siisteemsusele, viies selle kooskolla eelndu
terviklahendusega.

Punktiga 10 muudetakse RavS § 18 loike 1 punkti 5, asendades tekstiosa ,.kudesid, rakke*
sonaga ,,materjali“. Muudatus on seotud eelndu iildise eesmérgiga iihtlustada terminoloogiat
ning viia see kooskolla Euroopa Liidu SOHO méirusest tuleneva ldhenemisega. Senise kitsama
loetelu asemel kasutatakse tildmoistet ,,materjal, mis holmab koiki inimpéritolu materjali liike
ning vastab uuele digusraamistikule.

Punktiga 11 muudetakse RavS § 19 loike 5 punkti 2, tdiendades seda tekstiosaga ,,paritolu
materjali ja elundite* pérast sdna ,,inim-*“. Muudatus on tingitud terminoloogia muutumisest.
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Punktigal2 muudetakse RavS § 25 16iget 2. Muudatus on tingitud terminoloogia muutumisest
ning asjaolust, et tdisverd ja verekomponente késitletakse edaspidi inimpéritolu materjalina.

Punktiga 13 muudetakse RavS § 26 1diget 7, jittes sellest vélja tekstiosa ,,tdisverd ja
verekomponente™ ning asendades lause I10pus tekstiosa ,,meditsiinilisi gaase™ sdnaga ,,ja“.
Muudatus on seotud eelndu iildise eesmirgiga ajakohastada terminoloogiat ning viia
regulatsioon kooskolla 1dhenemisega, mille kohaselt kisitatakse tdisverd ja verekomponente
edaspidi inimpéritolu materjalina, mitte ravimite kategoorias. Lisaks eemaldatakse sittest
tileliigne kordus, mis ei ole normi eesmargi saavutamiseks vajalik. Muudatus on normitehniline
ning aitab parandada sétte selgust ja kooskola eelndu terviklahendusega.

Punktiga 14 muudetakse RavS § 39 1diget 2, 1oike 3 punkti 2 ja 1diget 4, asendades lébivalt
tekstiosa ,,rakkude, kudede* tekstiosaga ,,inimpéritolu materjali ning jéttes vélja tekstiosad
,hankimise ja“ ning ,hankijate ja“. Muudatus on tingitud terminoloogia muutumisest.

Punkti 15 Punktiga 15 muudetakse RavS § 39 16ike 3 punkti 4, asendades sonad ,,rakkude,
kudede* sonadega ,,inimpéritolu materjali“ ning jéttes vélja tekstiosa ,,hankijate ja*. Muudatus
on tingitud terminoloogia muutmisest.

Punktidega 16 ja 17 muudetakse RavS § 42 15iget 2 ja § 43 16iget 3, jittes nendest vilja viited
»tdisvere ja verekomponentide tootmisele®.

Punktiga 18 tunnistatakse kehtetuks § 63 16ike 2 punkt 3. Muudatused on seotud eelndu iildise
eesmirgiga kujundada imber vere ja inimpdritolu materjali regulatsioon vastavalt Euroopa
Liidu SoHO maéirusele ning muuta késitlust, mille kohaselt verd ja verekomponente ei késitleta
enam ravimina, vaid inimpéritolu materjalina. Sellest tulenevalt ei ole pohjendatud nende
késitlemine Ravimiseaduses ravimite tootmise kontekstis ega vastavate nduete séilitamine.

Eelndu §-ga 40 muudetakse riigiloivu seadust. Riigildivuseaduse muudatuste eesmirk on viia
riigildivude regulatsioon kooskodlla inimpéritolu materjali ja elundite uue Odigusraamistikuga
ning Euroopa Liidu SoHO maéirusest tuleneva lihenemisega. Muudatustega ajakohastatakse
terminoloogiat, asendades senised viited rakkudele ja kudedele moistega ,,inimpéritolu
materjal®, ning kohandatakse tegevuslubade nimetused vastavalt uuele regulatsioonile. Samuti
tdpsustatakse ja tdiendatakse riigildivude silisteemi, kehtestades uute lubade ja nende
muutmisega seotud riigildivud ning tagades tegevuslubade menetlemise tervikliku ja siisteemse
16ivuraamistiku.

Punktiga 1 muudetakse kolmanda jaotise pealkirja. Muudatus on tingitud terminoloogia
muutmisest ning sellest tulenevalt ka viidatavate seaduste nimetuste ajakohastamisest, viies
need kooskdlla inimpéritolu materjali ja elundite uue regulatsiooniga.

Punktiga 2 muudetakse § 284 sonastust. Muudatus on tingitud vastava tegevusloa nimetuse
muutmisest, asendades varasema rakkude, kudede ja elundite kiitlemise tegevusloa viitega
inimparitolu materjali kéitleja loale. Samuti vihendatakse riigildivu mééra, kuna antud riigildiv
ei sisalda enam preparaadi hindamise tasu.

Punktiga 3 muudetakse § 284" sdnastust. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest ning
tegevusloa nimetuse iihtlustamisest inimpéritolu materjali preparaadi loa kasitlusega, mis on

kooskolas uue digusraamistikuga.
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Punktiga 4 tdiendatakse seadust uue § 2842 lisamisega. Tédiendus on tingitud uue tegevusloa
liigiga seotud menetluse lisandumisest ning sellega seotud riigildivu kehtestamise vajadusest.
Summade arvestuse aluseks on vdetud pool esmase taotluse ldbivaatamise tasust.

Punktiga 5 muudetakse § 285 sonastust. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest, mille
kdigus asendatakse varasemad mdisted inimparitolu materjali kdsitleva iihtse terminoloogiaga.

Punktiga 6 muudetakse § 285" sonastust. Muudatus on tingitud varasema rakkude ja kudede
regulatsiooni (endise RKESS-i) kohaldamisala muutusest ning vajadusest sétestada eraldi
elundite kditlemise tegevusloa véljaandmise taotluse ldbivaatamise riigildiv. Riigildivu suurust
ei muudeta.

Punktiga 7 muudetakse § 285? sdnastust. Muudatus on tingitud terminoloogia muutmisest,
asendades rakkude ja kudede impordi sertifikaadiga seotud regulatsiooni inimparitolu materjali
kiitleja loaga seotud regulatsiooniga.

Punktiga 8 tiiendatakse seadust uue §-ga 2853 Tdiendusega tagatakse, et elundite kiditlemise
tegevusloa muutmise taotluse menetlemisele kehtestatakse eraldi riigildiv, mis loob tervikliku
ja siisteemse 16ivuraamistiku tegevuslubadega seotud toimingute jaoks.

Eelndu §-ga 41 muudetakse surma pohjuse tuvastamise seadust.
Muudetakse surma pdhjuse tuvastamise seaduse § 2 1diget 4, uuendades viidatava seaduse
nimetust, samuti viiakse kasutatav terminoloogia vastavusse iilejddnud eelnduga.

Eelnou §-ga 42 muudetakse tervishoiuteenuste korraldamise seadust, mille eesmirk on viia
seadus kooskodlla eelndu iildise ldhenemisega ning ajakohastada terminoloogiat vastavalt
inimparitolu materjali késitlevale uuele digusraamistikule.

Punktiga 1 tunnistatakse kehtetuks § 42 15ike 5 punkt 5, mis on muutunud tarbetuks seoses
vere, rakkude ja kudede regulatsiooni iimberkorraldamisega ning nende kisitlemisega
inimpéritolu materjalina. Inimpéritolu jilgitavuse andmeid peab teenuseosutaja vastavalt SOHO
madrusele sdilitama 30 aasta jooksul. Siseriiklikult kehtestatud pikem séilitusperiood ei ole
pohjendatud.

Punktidega 2-5 ajakohastatakse ldbivalt seaduses kasutatavat terminoloogiat, asendades
varasemad viited tdisverele, verekomponentidele, rakkudele ja kudedele iihtse mdistega
»~inimparitolu materjal®. Samuti jietakse vélja terminoloogia, mis ei ole enam kooskdlas uue
regulatiivse ldhenemisega, sealhulgas viited hankimisele.

Muudatused on seotud asjaoluga, et eelndu kohaselt kisitatakse edaspidi verd, rakke ja kudesid
tihtse kategooriana inimpéritolu materjalina ning nende regulatsioon koondatakse vastavasse
seadusesse. Muudatuste eesmirk on tagada terminoloogiline iihtsus, véltida dubleerimist ning
viia Tervishoiuteenuste korraldamise seadus kooskdlla eelndu terviklahendusega.

Eelndu §-ga 43 tunnistatakse vereseadus kehtetuks. Verd, verekomponente ja verest
valmistatud preparaate kisitletakse edaspidi inimpéritolu materjalina ning sellele kohalduvad
SoHO madiruse ja inimpdritolu materjali seaduse sitted. Verekiitlemisega seotud erisused
sdtestatakse eelndu kohaselt inimpdritolu materjali seaduses vastavas paragrahvis.
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4. Eelnou terminoloogia

Eelndus kasutatakse ldbivalt Euroopa Liidu SOHO méiérusest tulenevat terminoloogiat, mistottu
on muudetud Eesti digusruumis seni kasutusel olnud moisteid. Nditeks on moiste ,,hankimine*
asendatud mdistega ,. kogumine®, ,,siirdamine* mdistega ,,inimkasutus®, ,,sugurakud* moistega
Lreproduktiivmaterjal® ning ,,raske korvaltoime* moistega ,,tosine korvaltoime*.

Lisaks erineb mitmete mdistete sisu SOHO maiidruses varasemast riigisisesest késitlusest.
Niéiteks maistet ,,partnerannetus® késitletakse SOHO méairuses sooneutraalselt ning see ei eelda
partnerite vahel ametlikku abielusuhet. Samuti tdhendab mdiste ,,kolmas isik® SOHO kontekstis
reproduktiivmaterjali annetajat, kellel puudub retsipiendiga intiimne fiilisiline suhe, samas kui
varasemalt kasutati Eesti diguses seda moistet iildiselt korvalise isiku tdhenduses.

Selliseid sisulisi erinevusi mdistete tolgenduses esineb mitmel juhul, mistdttu tuleb eelndu
kohaldamisel ldhtuda SOHO méiiruses sétestatud tdhendustest. Moistete kasutus ja tdlgendus
on eelndu ettevalmistamise kdigus kooskolastatud valdkonna ekspertidega.

5. Eelndu vastavus Euroopa Liidu 6igusele

Eelndu on kooskolas EL 2024/1938 nn SoHO méérusega ning 2010/5 direktiiviga, mis kisitleb
kvaliteedi- ohutusstandardeid elundite siirdamises.

6. Seaduse mojud
6.1. Sotsiaalsed méjud

Sihtriihm: doonorid. Potentsiaalseid doonoreid on Eestis sadu tuhandeid, reaalseid doonoreid
kalendriaastas kuni 30 000. Aastal 2025 loovutas Eestis verd 26 341 inimest?. Elundidoonoriks
olemise tahteavalduse on teinud ligi 60 000 inimest, tegelikke elundidoonoreid oli 2023. aastal
kokku 35, neist 30 olid surnud doonorid ja 5 elusdoonorid.® Elusaid koedoonoreid oli Eestis
2025. aastal 316 ja surnud doonoreid 20. Aastal 2025 reaalseks elundidoonoriks sealhulgas ka
multiorgandoonoriks osutus 25 surnud isikut. Sugurakke loovutavate inimeste arvu ei
avalikustata, tdendoliselt jddb nende arv kalendriaastas sadadesse. Reproduktiivmaterjali
loovutuste statistikat peetakse saadus dooside (spermadoosid, munarakud, embriiod) kohta.

Elusdoonorite jaoks kinnitab uus seadus nende patsiendidigusi ja tugevdab tervisekaitset (nt
hiivitatakse doonoriks olemisega seotud tervisekahju tekkimisel ka kindlustamata doonori
ravikulud). Samas suureneb doonorite vastutus, kuna neil on selgesonalised kohustused oma
terviseinfo avaldamisel ja jarelteavitamisel, mis on patsiendiohutuse huvides oluline. Surnud
doonoritele eelndu uusi kohustusi ei too, ent soodustab annetuse tahte viljendamist (Tervise
infosiisteemi kaudu). Kokkuvdttes on eelndu joustamise jarel doonorite jaoks reeglid selgemad
ja digused konkreetsemalt lahti kirjutatud. Eelndu puudutab vahetult ja oluliselt vaid {liksikuid
inimesi — néiteks neid ravikindlustamata doonoreid, kel tekib doonorlusega seotult tervisehdire.

Sihtriihm: retsipiendid. Retsipiendid on koik patsiendid, kellele kantakse iile doonori verd voi
siiratakse doonorite kudesid, rakke voi elundeid. Aastal 2025 tehti Eesti verelilekanne 14 317

2 Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas. Andmetabel VK 1: doonorid ja vereloovutused.
3 vt ka Rakkude, kudede ja elundite hankimis- ja kiiitlemisandmete kokkuvdte | Ravimiamet
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https://ravimiamet.ee/rakkude-kudede-ja-elundite-hankimis-ja-kaitlemisandmete-kokkuvote#2025-aasta

inimesele.* Inimesi, kellele siirati kudesid, oli 2024. aastal 388>. Aastal 2023 kasutati kliinilise
raseduseni viinud kunstliku viljastamise kdigus 1045 annetaja sugurakke.’

Eelndu tihtlustab koigi doonori materjalide ohutus- ja jélgitavusnouded, mis voib parandada
doonori materjale kasutavate tervishoiuteenuste kvaliteeti ja parandada ohutust retsipientidele.
Retsipientide diguslik seisund jaib sisuliselt muutumatuks — neil on endiselt patsiendi digused
VOS tihenduses ja doonormaterjali kasutamiseks on vajalik teadlik ndusolek (v.a eluohtlikus
olukorras kasutatavad erandid). Retsipientide kulude katmine saab selgemad reeglid: kui
retsipient on ravikindlustusega, kandub kdikide SOHO toimingute maksumus Tervisekassale.

6.2. Majanduslik moju

Sihtrithm: haiglad, verekeskused jt nn SOHO asutused.

Haiglatele (eriti suurhaiglatele, mis tegelevad kudede ja organite kditlemistega) tihendab
eelndu, et neil on niiiid lihtne raamistik nii vere kui ka kudede kasutamiseks, mistottu voivad
lihtsustuda haiglasisesed protseduurid. Verekeskusest saab edaspidi SOHO kiitlemise asutus
ning senine ravimite tootmise luba asendub vormiliselt uue asjakohase tegevusloaga.
Tervishoiuteenuse osutajad (ei kohaldu verekeskustele) peavad teadvustama, et SoHO
valdkonna teenuseid osutades peavad neil olema asjakohased tervishoiuteenuste tegevusload.
Kokkuvottes tingib eelndu rakendamine SoHO valdkonna teenuseid osutavate asutuste
tookoormuse lithiajalise suurenemise koolituste korraldamise nédol. Pikemas perspektiivis
kahandab eelndu rakendamine asutuste halduskoormust, kuna toetab senisest optimaalsemat
tookorraldust (vt halduskoormuse késitlust ptk-st 6.5).

6.3. Moju riigi korraldusele

Sihtriihm: Ravimiamet (RA). Eelndu rakendamisel on RA-le oluline mdju. Eelnduga
kuulutatakse RA SoHO riiklikuks asutuseks ning see koormab RA-d uute kohustustega.
Naiteks peab RA tagama kriitiliste SOHO materjalide regulaarse hindamise ja haldama sobivate
asutuste loetelu, koordineerima koost60s Terviseametiga SOHO hiddaolukorra planeerimist ning
intensiivistama rahvusvahelist koost6dd (nt andma aru ja vahetama infot teiste riikidega),
hallates riikliku SoHO asutusena SoHO veebiplatvormi ja selle kaudu esitavad aruanded ning
taotlused. Samuti laieneb RA jérelevalve spekter — lisandub SoHO kliiniliste uuringute kontroll
ning ametist saab ka kohtuviline menetleja. Samas on RA vastusala laienemine igati loogiline
lahendus — RA-I on valdkonnas juba pikaajaline kogemus (nt vere kéditlemisega seonduv
jarelevalve, kudede-rakkude ja elundite kiitlemise loamenetlus). Eelndu rakendamine paneb
ametile muutuste planeerimise ja elluviimise juhtimise viljakutse.

Terviseamet (TA): TA roll jarelevalves spetsialiseerub enam inimkasutuse ja
tervishoiuasutuste kontrollile (nt haiglates vereiilekannete ja kudede/rakkude siirdamisega
seonduv, samuti hidaolukorra valmiduse jdrelevalve, sh kriitilise inimpéritolu materjali

4 Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas. Andmetabel VKS8: Transfusioonravi ja transfusioonijirgsed
reaktsioonid vanuseriihma jdrgi. Kiilastatud 04.05.2026.

> Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas. Andmetabel KR/4: Kudede siirdamine. Kiilastatud 04.05.2026
® Tervisestatistika ja terviseuuringute andmebaas. Andmetabel KV 12: Kliinilised rasedused kunstliku viljastamise
tulemusel sugurakkude omaniku ja viljastuse meetodi jdrgi. Kiilastatud 04.05.2026.
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https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas/Andmebaas__04THressursid__04Verekomponendid/VK8.px/
https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas/Andmebaas__04THressursid__04Verekomponendid/VK8.px/
https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas/Andmebaas__04THressursid__14KoedRakud/KR14.px
https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas/Andmebaas__03Tervishoiuteenused__04Diagnostika/KV12.px/
https://statistika.tai.ee/pxweb/et/Andmebaas/Andmebaas__03Tervishoiuteenused__04Diagnostika/KV12.px/

kiitlejate jarelevalve). TA vastutab referentlabori teenuse korraldamise eest (haldusleping
verekeskusega), mis on juba TA eelarvega seotud. TA-It nduab eelndu rakendamine tihedat
suhtlust RA-ga jagatud valdkonnas ning koost6d ja hédaolukorra lahendamise kava
planeerimise ja rakendamisse panustamist.

Tervisekassa: Tervisekassa on eelndus kaasvastutav SOHO infosiisteemi tddtleja, mis tingib
vajaduse vahendada andmekogus ravikindlustusinfot (nt kindlustuse kehtivus, lisakulude
tasumine). Tervisekassa eelarvelised Kkohustused laienevad: selgesOnaliselt lisandub
kindlustamata doonorite ja retsipientide raviarvete katmine, mis eeldab eelarves potentsiaalse
kuluga arvestamist ja vOib suurendada eelarvekulu. Samas ei moodusta ravikindlustusega
katmata doonorid mirkimisvairset popoulatsiooni, mille tottu ei peaks eelnduga kaasneda
olulisi kulusid. Tervisekassa peab eelndu joustumisel tdpsustama seoseid ravikindlustuse
seaduse alusel kehtestatud Gigusaktides (nt vOib olla vajalik uuendada tervishoiuteenuste
loetelu, et eristada seal SOHO toimingud). Lahendus, mille Tervisekassa hiivitab terviklikult
SoHO protseduurid kahandab vodimalike vaidluste riski doonorluse ja SoHO materjali
kéitlemisega seotud toimingute tasumise eest.

Sotsiaalministeerium (SoM): eelndu rakendamine suurendab liihiajaliselt SoM t66koormust.
Kuna sotsiaalminister vastutab mitme médaruse andmise eest (nt SOHO toimingute eeskiri,
doonorite valiku kriteeriumid, verevalvsuse kord, aruandlusnduded jne), nduab see
ministeeriumilt pohjalikku ettevalmistustodd. Kui SoHO valdkonna poliitika rakendamisel on
juhtiv roll RA-L siis poliitika kujundamise juhtimine on jatkuvalt ministeeriumi enda roll.

Teadus- ja arendusasutused: Eelndu raames voivad laborid saada kasu referentlabori
kinnistamisest (riik investeerib kvaliteeti) ja rahvusvahelise teabevahetuse paranemisest (SOHO
madrus lubab jagada teadmisi). Negatiivse mdjuna teadus- ja arendusasutustele voib kisitada
eelnduga ndutavat veelgi rangemat valvsuse ja ohutuse kohustust, mis voib lisada
administratiivset koormust teadusuuringute tegemisel (nt materjalide jilgitavus registris jms).

Referentlabor (Regionaalhaigla verekeskus): Eelndu parandab verekeskuse formaalset
staatust — seaduse tasandil labori rolli kirjeldamine voib tugevdada fookust tugiteenusele ja
tagada stabiilse rahastuse (TA eelarvest). Samas toob eelndu referentlaborile konkreetse
iilesandeloendi, mis laiendab asutuse kohustusi (nt kohustus osaleda rahvusvahelises
kvaliteedikontrollis, arendada uusi meetodeid jne). Kohustuste tditmine eeldab, et referent-
laboril on vastav voimekus — selleks tuleb TA eelarves tagada piisavad vahendid.

Kaitsevigi ja Kaitseliit: Neile on eelndu toonud uue volituse kriisiolukorraks — nad saavad
konkreetsetel tingimustel ise verd koguda ja kididelda. See aitab Kaitseviel ja Kaitseliidul
operatiivselt tagada verevarustust soja/eriolukorras, kuid praktikas eeldab see neilt tihedat
koostodd RA/TA-ga vereohutuse tagamiseks, kuna neil tavapéraselt sellist tsiviilkditlemise
luba ei ole. Laienenud volitus on seega pigem abindu (ja tdiendav parameeter) kriisideks
valmistumisel, kuid tavaolukorras sel volitusel mdju puudub.

Muud avaliku sektori asutused: Terminoloogilised muudatused voivad nouda infosiisteemide
andmevahetusprotokollide iilevaatamist ning vastavaid pisemaid tehnilist laadi korrektsioone
andmevahetuse parameetrites. Need muudatused on pigem tagasihoidlikud ega avalda suurt
sisulist mdju, kuid véldivad segadust andmete vahetamisel.
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Kokkuvottes on eelndu modjud sidusrithmadele iildiselt positiivsed: regulatsioon muutub
selgemaks ja iihtlasemaks, mis toetab nii doonorite kaitset kui patsientide ohutust.
Koormusena kaasneb monedele asutustel (RA, TA, TerK, tervishoiuasutused) vajadus
uuendada tookorraldust ja viia see vastavusse uue terminoloogia ja luua liidesed tdiendavate
registritega, kuid see investeering vOimaldab valdkonda efektiivsemalt hallata. Tdhusam
infovahetus Euroopa Liidu riikide vahel viib inimpéritolu materjaliga seotud toimingute riskid
ja ohud miinimumini, ning teeb ka rahvusvahelist inimpéritolu materjali kasutamise
turvalisemaks.

6.4. Andmekaitsealane mojuhinnang

Olulisi tdiendusi tootlevate andmete osas SOHO maidruse rakendumisega ei kaasne. SoHO
asutused koguvad jitkuvalt kiitlemise- ja jélgitavuse andmeid isikustamata kujul, jdlgitavuse
tagab unikaalse doonori koodi olemasolu. Suurem muudatus esineb aruannete esitamise viisis
— kui seni toimus kohustuslikke aruannete esitamine Ravimiametile e-posti kaudu, siis edaspidi
kiib andmete vahetus EL veebiplatvormi kaudu, kuhu tagatakse nii riikliku pddeva asutuse, kui
ka SoHO asutuste otsesed juurdepaisud.

Lisaks vOimaldatakse eelnduga siirdamiskeskusele juurdepédds Eestis elavate isikute
terviseandmetele osas, mis voimaldab tuvastada véljaspool Eestit tehtud elundi siirdamist voi
elundi annetamist. Terviseajalugu hakatakse kontrollima nende isikute kohta, kes on elundi
ootelehelt &dra kadunud voi keda jilgitakse Eesti tervishoiuteenuse osutaja juures
elundiannetamise jargselt. Seaduse muutuse eesmérk on tagada EL piirides diguspirane,
kontrollitav ja jilgitav elundidoonorlus ja elundisiirdamise kvaliteet. Eesti koos teiste Euroopa
Liidu riikidega vastutab selle eest, et ebaseaduslik elundidoonorlus ning inimkeha
véadrkohtlemine ja drakasutamine oleksid vilistatud. Selleks votab riik endale vabatahtlikult
kohustuse elundisiirdamise valdkonnas toimuvat kahtlast tegevust monitoorida ja vajadusel
raporteerida  The Network of National Focal Points on Travel for Transplantation
organisatsiooni. Vilisriikides elundi siirdamist v3i -loovutamist saanud isikute kohta kogutakse
miinimum andmeid isikustamata kujul ning edastatakse aruannete nédol Eesti volitatud isiku
poolt kord aastas. Siirdamiskeskus kogub neid andmeid, edastab volitatud isikule, kes
omakorda koostab aruanne ning edastab vastava EL organisatsiooni.

6.5. Méju halduskoormusele

SoHO asutuste halduskoormus kasvab, mis tuleneb SOHO mééruste rangetest kvaliteedi- ja
ohutustandarditest. SOHO asutustele rakendub kohustus koguda kiitlemise- ja jélgitavuse
andmeid ning esitada veebiplatvormi kaudu asjasse puutuvaid aruandeid. Muudatus puudutab
ka viiksemahuliste toimingutega tegelevaid SOHO asutusi — nditeks hambaraviasutusi. Kui seni
rakkude ja kudede kiitlemise valdkonnas tegutsevad asutused on kvaliteedi- ja ohutusnduetega
hidsti tuttavad, siis uutele véiksematele asutustele, kes niiiid peavad ennast SOHO asutusena
registreerima, tuleb registreeringu, andmete ja aruannete esitamise kohustus lisanduva
koormusena juurde.

SoHO maéérusest 2024/1938 tulenevaid kohustusi ei ole vOimalik tdita ilma asutustele
halduskoormust tekitamata. Koormuse on saadava hiivega proportsioonis. SOHO asutuste
tegevus on olemuslikult kdrge riskiga, kuna hdlmab otseselt inimorganismist périnevate
rakkude, kudede ja muude bioloogiliste materjalide kogumist, tootlemist ja kasutamist
patsientide ravis. Sellest tulenevalt ei ole patsiendiohutuse tagamine realistlik ilma
miinimumtasemel haldus- ja jirelevalvendueteta. Regulatiivne raamistik peab olema
proportsionaalne ja véltima lilemddrast koormust, halduskoormust tdielikult kaotada ei ole
voimalik (sh dokumenteerimine, jélgitavuse nduded, kvaliteedisiisteemid ja aruandlus), sest
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just nende mehhanismide kaudu tagatakse protsesside lidbipaistvus, kdrvalekallete tuvastamine
ning riskide maandamine. Seega kujutab mdoddukas halduskoormus endast vajalikku
eeltingimust patsiendiohutuse tagamiseks, mitte pelgalt administratiivset lisakohustust.

Asjaomaste ametite koormus ettevalmistaval perioodil ja seaduse joustumise jargselt kasvab.
Vajalik on teavitust66 valdkonnas, juhiste ja juhendite véljatodtamine, koolituste korraldamine
jne. Muudatuste eesmédrk on tagada pikemas perspektiivis halduskoormuse optimaalsus ehk
saadava hiive ja kaasneva halduskoormuse proportsionaalsus. Eelndu koostajate hinnangule
tdidab kiesolev EN histi seda eesmérki (vt punktis 6.3 asutuste pohist kisitlust.

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

Seaduse rakendamine ei modjuta kohalikke omavalitsuste eelarvet. Riigi asutustest mdjutab
eelndu Ravimiameti ja Terviseameti tegevust, kuna EL miédrus nduab selgelt jérelevalvet
tegevuslubadega seotud kohustuste tditmise iile, millega kaasnevad vodimalikud
menetlustoimingud ning padeva personali olemasolu.

7.1. Moju Terviseametile

Eelndu rakendamisega kaasneb Terviseametile tdiendav todkoormus ning sellest tulenev
ressursivajadus. Uue iilesandena lisandub kohustus jilgida kriitilise tdhtsusega inimpéritolu
materjali varusid inimpdritolu materjali infosiisteemis ning vajaduse korral korraldada
teabevahetust asjaomaste osapooltega. Samuti laieneb Terviseameti jirelevalvepadevus riikliku
hédaolukorra kava nduete tditmise kontrollile SOHO valdkonnas. Lisaiilesannete tditmiseks
suureneb piirkondlike jirelevalveiiksuste ressursivajadus hinnanguliselt 1,5 ametikoha vorra.

Tdiendavaid kulusid pohjustavad jirelevalvemetoodika ajakohastamine, t&Oprotsesside
kohandamine ning ametnike koolitamine. Uute {ilesannete tditmiseks on hinnanguline kulu
Terviseametile 83 452 eurot aastas, sh 4 000 eurot RIT-i arvutitookoha kuludeks.

Immunohematoloogiliste uuringute referentteenus on sisseostetav teenus ning koostddpartneri
kuluaruannetest ndhtub teenuse kulude kasvutrend. Sellest tulenevalt prognoositakse jairgmises
hankeperioodis teenuse maksumuse suurenemist ligikaudu 40%. Teenuse jatkusuutlikkuse
tagamiseks on vajalik tdiendav rahastus hinnanguliselt 60 000 eurot aastas.

Uue regulatsiooni joustumine toob kaasa TEHIKule tihekordse investeeringuvajaduse summas
20 000 eurot. Vahendid on vajalikud jérelevalveprotokollide ajakohastamiseks menetluse
infostisteemis.

Eelndu rakendamisest tuleneva tdiendava ressursivajaduse katmiseks esitatakse 2028-2031
riigi eelarvestrateegia (RES) protsessis Vabariigi Valitsusele digusaktidest tulenev lisataotlus.
Vahendite mitteeraldamise korral kaetakse kulud Terviseameti olemasolevast baaseelarvest,
vaadates limber sisemised prioriteedid.

7.2. Moju Ravimiametile

Ravimiamet hakkab kasutama EL SoHO platvormi, mida arendab Euroopa Komisjon. Millist
arendust vajab ameti hallatav ravimite ja tegevuslubade register (RKAB), selgub, kui SOHO
platvorm on Idpuni arendatud ja kasutuses (juuli 2026). Hetkel ei ole teada koiki lisanduvaid
SoHO asutusi, kuna nad ei ole praecgu Ravimiameti jirelevalve all. Eelnou rakendamisest
tuleneva tdiendava ressursivajaduse katmiseks esitatakse Oigusaktist tulenev lisarahastuse
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taotlus RES 2028-2031 koostamise protsessis. Vahendite mitteeraldamise korral kaetakse kulud
Ravimiameti olemasolevast baaseelarvest, vaadates timber sisemised prioriteedid.

7.3. Moju Tervisekassale

Eelnduga seotud eeldatavad lisakulud vdivad tuleneda tervishoiuteenuse osutajate spetsiifiliste
inimpéritolu materjali kditlemise ja siirdamise ruumide ning ventilatsioonisiisteemide
uuendamisest, spetsiifiliste nduetega laboriseadmete ja tdmbekappide soetamisest, bio-ohutuse
tagamiseks vajalike seadmete ja tarvikute hankimisest, tdiendavat véljadpet vajava personali
kaasamisest, uute kvaliteedi- ja ohutusnduete rakendamisest ning nende jargimise tagamiseks
vajalike protseduuride, todaja ja personali kuludest, samuti infosiisteemide loomise vdi nendega
lildestumise ning hilisema {ilalpidamisega seotud kuludest. Lisaks laiendab eelndu
Tervisekassa rahalisi kohustusi, ndhes ette ka kindlustamata doonorite ja retsipientidega seotud
kulude hiivitamise. Tervisekassa rahastatavate siirdamistega seotud teenuste pracgune aastane
maht on ligikaudu 13 miljonit eurot. Arvestades eelnduga kaasnevaid tdiendavaid ndudeid ja
voimalikke investeeringuid, voiks esialgse indikatiivse hinnanguna arvestada kulude kasvuga
suurusjdrgus 15-20%, mis tdhendaks ligikaudu 1,9-2,6 miljoni euro suurust tdiendavat aastast
moju.

8. Rakendusaktid

Seaduse rakendamiseks tuleb kehtestada jargmised ministri madrused, mille rakendusaktide
kavandid on seletuskirjale lisatud (lisa 1):

1) sotsiaalministri médrus ,,Immunohematoloogiliste uuringute tegemise tingimused ja kord*;
2) sotsiaalministri méérus ,,Inimpéritolu materjali ja elundite kditlemise ja aruannete
koostamise eeskiri®;

3) Inimpéritolu materjali ja elundidoonoriks sobivuse kriteeriumid, vilistavate asjaolude
loetelu ning uuringute tegemise kord*;

4) sotsiaalministri méérus ,,Riiklik vereteenistuse infosilisteem*;

5) sotsiaalministri médrus ,, Verekomponentide valmistamise ja kvaliteedi tagamise kord*;

6) sotsiaalministri médarus ,,Vereiilekande tingimused ja kord*.

Lisaks tuleb muuta jargmisi méaruseid:

1) sotsiaalministri 19. augusti 2004. a maarus nr 103 ,,Haigla liikide nduded;

2) tervise- ja toOministri 02. martsi 2015. a méédrus nr 6 ,Isiku surma fakti tuvastamise
tingimused ja kord ning surma fakti tuvastamise akti vorm*®;

3) terviseministri 20.detsembri 2023. a miadrus nr 73 ,Kunstliku viljastamise alane
noustamine‘;

4) sotsiaalministri 04.aprilli 2003. a méddrus nr 56 ,Kunstliku viljastamise loo vorm ja
dokumenteerimise kord*;

5) tervise- ja toOministri 17.detsembri 2015. a méérus nr 59 ,,Kdibemaksuvaba inimpéritolu
elund voi kude, inimveri vO1 inimverest valmistatud verepreparaat ja rinnapiim*;

6) terviseministri 15. veebruari 2024. a méérus nr 9 ,,Ravimite ja Ravimiameti eriloaga kauba
litkkumise ning turustamise tingimused ja kord*;

7) sotsiaalministri 11.oktoobri 2005. a méarus nr 105 ,,Ravimiameti pohiméérus®;

8) tervise- ja toOministri 14.detsembri 2017. a méédrus nr 51 ,,Ravimiameti tegevuslubade
registri pohiméérus®;

10) tervise- ja toOministri 27.detsembri 2022. a midrus nr 96 ,, Terviseameti pohimairus®;

11) Vabariigi Valitsuse 23. mértsi 2026. a madrus nr 37 , Tervisekassa tervishoiuteenuste
loetelu®;
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12) sotsiaalministri 18. septembri 2008. a midrus nr 56 , Tervishoiuteenuste osutamise
dokumenteerimise tingimused ja kord*;

13) Vabariigi Valitsuse 01. detsembri 2016. a méirus nr 138 , Tervise infosiisteemi
pOhiméaarus*.

Seoses vereseaduse kehtetuks tunnistamisega muutuvad kehtetuks jargnevad méérused:

1) sotsiaalministri 29. aprilli 2005 méadrus nr 65 ,,Isiku doonoriks sobivuse kriteeriumid,
hindamise tingimused ja kord*;

2) sotsiaalministri 28.oktoobri 2005 miadrus nr 110 ,,Verevalvsuse ning verekomponentide
tagasikutsumise tingimused ja kord*;

3) sotsiaalministri 29. aprilli 2005 méaarus nr 61 ,,Immunohematoloogiliste uuringute tegemise
tingimused ja kord*;

4) sotsiaalministri 29. aprilli 2005 méérus nr 62 ,, Vereiilekande tingimused ja kord*;

5) tervise- ja toOministri  29. juuli 2016 méadrus nr 51 ,, Verekomponentide valmistamise
eeskiri‘;

6) tervise- ja tooministri 20. juuli 2016 méaarus nr 50 ,,Verekomponentide kvaliteedi nduded,
verekomponentide kvaliteedi kontrollimise ja mikrobioloogiliste uuringute tingimused ja
kord*.

9. Seaduse joustumine
Eelndu joustub 2027. aasta 7. augustil koos otsekohalduva SoHO méarusega EL 2024/1938.
10. Eelndu kooskolastamine, huvirithmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Eelndu koostamisele olid kaasatud Ravimiamet, Terviseamet, Tervisekassa, Eesti Kudede ja
Organite Transplantatsiooni Uhingu esindajad, Eesti Viljatusravi ja Embriioloogia Seltsi
esindajad, verekiitlejad ning tervishoiu teenuste osutajate esindajad, kes avaldasid soovi SOHO
midruse iilevdtmise toorihmas osaleda. Uleskutse osalemiseks saadeti peamistele
tervisevaldkonnas tegutsevatele eriala iihingutele ja seltsidele. To6rithma litkmete arvamusi ja
ettepanekuid on eelndu koostamise protsessis kaalutatud ja 14bi radgitud.

Eelndu edastatakse eelndude infosilisteemi kaudu kooskolastamiseks Justiits- ja
Digiministeeriumile, Kaitseministeeriumile, Majandus- ja Kommunikatsiooni ministeeriumile
Siseministeeriumile ja Rahandusministeeriumile ning arvamuse avaldamiseks Ravimiametile,
Terviseametile, Tervise Arengu Instituudile, Tervisekassale, Eesti Arstide Liidule, Eesti
Haiglate Liidule, Eesti Tooandjate Liidule, Eesti Kudede ja Organite Transplantatsiooni
Uhingule, Eesti Viljatusravi ja Embriioloogia Seltsile, Eesti Transfusioonmeditsiini Seltsile,
Eesti Hambaarstide Liidule, Eesti Eratervishoiuasutuste Liidule, Siirdamisndukogule, Eesti
Puuetega Inimeste Kojale, Kaitseliidule ja Kaitseviele.

Algatab Vabariigi Valitsus ,,...“ ,,...........cooini. “2025. a.
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