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Geenivaramu volitatud tootlejale esitatavad nouded

Vastu voetud 08.03.2019 nr 22

Maérus kehtestatakse inimgeeniuuringute seaduse§ 5 alusel.
§ 1. Rakendamisala

Madrusega kehtestatakse nduded fiitisilisele voi juriidilisele isikule ja Eesti riigi- voi kohaliku omavalitsuse
asutusele, kes soovib saada geenivaramu tootlemise digust geenivaramu vastutavalt too6tlejalt.

§ 2. Uldndue

Volitatud tdotleja kandidaat peab olema vdimeline tditma geenivaramu vastutava tootlejaga sdlmitavat lepingut,
jérgima geenivaramu to6tlemist reguleerivaid digusakte ning tagama geenidoonorite isikuandmete ja 6iguste
kaitse.

§ 3. Volitatud tootlejale esitatavad nouded

(1) Volitatud too6tleja peab omama geenivaramu tdotlemiseks vajalikke teadmisi, piisavat kogemust ja rahalisi
vahendeid.

(2) Volitatud tootleja peab pdhjalikult tundma inimgeeniuuringute seadust ja selle seaduse alusel kehtestatud
digusakte ning teisi geenivaramu pidamist ja oma kohustuste tditmist reguleerivaid digusakte, héid teadustavasid
ja eetikanorme.

(3) Volitatud t66tleja kdsutuses peavad olema geenivaramu to6tlemiseks:

1) sobiva kvalifikatsiooni ja koolitusega personal;

2) sobivad ja piisavalt suured ruumid,;

3) sobivad seadmed, abiteenistused ja vahendid;

4) vajalikud materjalid, pakendid ja etiketid;

5) vastutava tdotleja juhatuse poolt heakskiidetud protseduurireeglid ja tooeeskirjad;

6) sobivad séilitamis- ja transporditingimused;

7) vajalikud intellektuaalse omandi digused;

8) vajalikud organisatsioonilised ja tehnilised vahendid ning teadmised ja kogemus andmekaitsealaste nduete
jargimise tagamiseks.

(4) Volitatud tootleja peab olema téhtajaks tditnud koik maksuseadustest tulenevad kohustused ning tema suhtes
ei tohi olla algatatud pankrotimenetlust.

§ 4. Volitatud tootlejaga sdlmitav leping

(1) Inimgeeniuuringute seaduse ja kdesoleva médruse nduetele vastava volitatud td6tleja kandidaadiga voib
vastutav tootleja solmida lepingu.

(2) Kéesoleva paragrahvi ldikes 1 nimetatud lepingus lepitakse kokku tingimused, mis on vajalikud
geenivaramu vastutava tootleja kohustuste tditmiseks, geenidoonorite isikuandmete ja diguste kaitstuse
tagamiseks ning oigusaktide sétete jargimiseks.

(3) Kéesoleva paragrahvi 16ikes 1 nimetatud lepingus lepitakse muu hulgas kokku jargmiste tingimuste suhtes:
1) volitatud t66tleja diguste ja kohustuste ulatus geenivaramu to6tlemisel;

2) volitatud to6tleja poolt rakendatavad turva- ja ohutusmeetmed;

3) muud volitatud tdo6tleja todkorraldusele esitatavad nduded;

4) volitatud tootleja ja tema toGtajate koolitamise kord;

5) volitatud todtleja tasustamise kord;

6) koeproovi votja ja terviseseisundi kirjelduse koostaja materjalide ja seadmetega varustamise kord;

7) poolte vastutus ja vaidluste lahendamise kord.
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§ 5. Monitoorijale esitatavad erinduded

(1) Monitoorija kdesoleva médruse tdhenduses on isik, kes kontrollib, kas volitatud td6tleja tdidab oma
kohustusi nduetekohaselt ja kas geenivaramu vastutavale tootlejale edastatavad andmed ja koeproovid vastavad
nduetele.

(2) Monitoorijal peab oma iilesannete tditmiseks olema kiillaldane meditsiiniline ja teaduslik ettevalmistus.

§ 6. Muud erinduded

(1) Volitatud t66tleja peab tditma inimgeeniuuringute seaduse § 18 1dike 2 alusel kehtestatud pseudoniiiimitud
koeproovide ja DNA kirjelduste ning terviseseisundi kirjelduste séilitamise tingimusi.

(2) Volitatud to6tleja, kelle valduses on koeproov vai sellest ekstraheeritud DNA vai koeproovi bioloogilised
jadgid, peab omama koeproovide ja tootlemisel tekkivate bioloogiliste jadtmete autoklaavis hdvitamise
voOimalust.

§ 7. Miiruse joustumine

Kéesolev méarus jGustub 15. mértsil 2019. a.
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