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Geenidoonori pseudonuiimitud koeproovi, DNA Kirjelduse

ja terviseseisundi Kirjelduse sailitamise tingimused
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05.03.2019 RT1, 12.03.2019, 41 15.03.2019, méiiruses on ldbivalt
asendatud sdna "kodeeritud" sonaga
"pseudoniitimitud"

Maarus kehtestatakse «Inimgeeniuuringute seaduse» § 18 13ike 2 alusel.
§ 1. Rakendamisala

(1) Médrusega kehtestatavad nouded on tditmiseks kohustuslikud geenivaramu vastutavale todtlejale
ning geenivaramu volitatud to6tlejale, kes soovib saada voi on saanud geenivaramu vastutavalt tootlejalt
pseudoniiiimitud koeproovide, sealhulgas DNA, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste séilitamise
oiguse.

[RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]

(2) Koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse sdilitamine hdlmab kdesoleva médruse kohaste
sdilitamistingimuste loomist, pseudoniiiimitud koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse
sdilitamiseks ettevalmistamist ning koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste kaitsmist
sdilitamisel hdvimise, varguse, loata kopeerimise ja rikkumise eest.

§ 2. Uldnduded

(1) Pseudoniitimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi sdilitab ja selle eest vastutab
vastutav tootleja. Vastutav tootleja voib pseudoniitimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi
volitatud tootlejale sdilitamiseks iile anda eesmirgiga vihendada hdvimise ja rikkumise riski, samuti volitatud
todtleja taotlusel, kui see holbustaks koeproovide, DNA kirjelduste voi terviseandmete kirjelduse edasist
tootlemist voi geeniuuringute labiviimist sdilitamise kohas, samuti geenivaramu vastutava to6tlejaga solmitud
lepingu taitmist.

(2) Vastutava todtleja poolt tile antud pseudoniitimitud koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse
sdilitamise eest vastutab koeproovi, DNA kirjelduse voi terviseseisundi kirjelduse vastu votnud volitatud
tootleja.

(3) Pseudoniiiimitud koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste séilitamisel on noutav
vastava sdilitusruumi ja sdilitusvahendite olemasolu, mis tagavad séilitatavate koeproovide, DNA kirjelduste ja
terviseseisundi kirjelduste kaitsmise varguse, loata kopeerimise, hdvimise ja rikkumise eest.

(4) [Kehtetu -RT I, 12.03.2019, 41- joust. 15.03.2019]
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§ 3. Nouded siilitamisruumile

(1) Pseudoniiiimitud koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi sdilitatakse selleks ehitatud voi
kohandatud ruumis, mille konstruktsioon ja paiknemine hoones vilistab juurdepaisu kdrvalistele isikutele ja
tagab koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste tihtajatu kdlbulikkuse geeniuuringuteks.

(2) Séilitamisruum peab olema tulepiisivusklassiga vdhemalt A 120. Sdilitamisruumis on keelatud suitsetada
ja kasutada lahtist tuld voi kergestisiittivaid aineid. Sisustamisel tuleb kasutada minimaalselt puit-, tekstiil- ja
stinteetilisi materjale. Séilitamisruumis peab olema asjakohane tuletdrjesignalisatsioon ja piisaval arvul sobivaid
késitulekustuteid.

(3) Séilitamisruum peab olema kaitstud veeavariide ja iileujutuste eest.

(4) Séilitamisruum peab olema v&imalikult sissemurdmiskindel ja sellel ei tohi olla aknaid. Sailitamisruum
peab olema varustatud automaatse valve- ja alarmsiisteemiga.

(5) Sailitamisruumis peab olema tagatud koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste sdilimine
iildise elektrivorgu rikke korral.

(6) Siilitamisruumi kiitte- ja ventilatsioonisiisteem peab tagama séilitamisruumis vajaliku temperatuuri ja
niiskuse.

(7) Sailitamisruumis ei tohi esineda keemiliselt aktiivseid aineid, kiirgust ega magnet- voi elektrivilju, mis
voivad kahjustada koeproove, DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi.

§ 4. Nouded siilitamiseks ettevalmistamisele

Enne koeproovi, DNA kirjelduse ja terviseseisundi kirjelduse sdilitamiseks vastuvotmist peab volitatud tootleja
veenduma, et:

1) koeproov, DNA Kkirjeldus ja terviseseisundi kirjeldus on pseudoniiimitud;

2) pseudoniiiimitud koeproov on téhtajaliselt kdlbulik geeniuuringuteks.
§ 5. Nouded siilitamisele

(1) Pseudoniiiimitud koeproove siilitatakse selgelt mérgistatuna.

(2) Pseudoniiiimitud DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi hoitakse sdilitusruumis paiknevas
infosiisteemis.

(3) Pseudoniiiimitud DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi sisaldav infosiisteem peab olema kaitstud
vastavaid digusi mitteomavate isikute poolt andmete kustutamise, muutmise, kopeerimise, lugemise voi muu
todtlemise eest.

(4) Pseudoniiiimitud DNA kirjeldusi ja terviseseisundi kirjeldusi sisaldav infosiisteem peab vdimaldama
toestatavalt tuvastada andmete to6tlemise aega ja andmete faktilist tootlejat.

§ 6. Ohutusplaan

(1) Pseudoniitimitud koeproovi, DNA kirjelduse voi terviseseisundi kirjelduse sdilitaja peab kehtestama
sdilitatavate koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste kahjustumise ja hdvimise
drahoidmiseks ohutusplaani.

(2) Ohutusplaanis niahakse ette koeproovide, DNA kirjelduste ja terviseseisundi kirjelduste kaitse ja padstmise
meetmed voimalikus hddaolukorras.

(3) Volitatud todtlejad kooskdlastavad oma ohutusplaani geenivaramu vastutava tootlejaga.
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