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Referentlabori volituse taotlemise ja labori
padevuse miaidramise kord, volitamiskriteeriumid
ning valisriigi sellekohaste oigustega labori
referentlaborina volitamise ja jarelevalve kord

Vastu voetud 30.10.2002 nr 274

Maérus kehtestatakse «Nakkushaiguste ennetamise ja torje seaduse» (RT I 2003, 26, 160) § 41 1dike 3 alusel.
§ 1. Uldsitted

(1) Méaruses sétestatakse referentlabori volituse taotlemise ja labori paddevuse madramise kord,
volitamiskriteeriumid ning vilisriigi sellekohaste digustega labori referentlaborina volitamise ja jarelevalve
kord.

(2) Kéesolevas méadruses ettendhtud haldusmenetlusele kohaldatakse «Haldusmenetluse seaduse» (RT I 2001,
58, 354; 2002, 53, 336; 61, 375; 2003, 20, 117) sitteid, arvestades kidesoleva mééruse erisustega.

§ 2. Referentlabori uuringute valdkonnad ja iillesanded

(1) Referentlabori uuringute valdkonnad nakkustekitajate kaupa on:
1) HIV-viirused;

2) tuberkuloosi- ja miikobakteriooside tekitajad,

3) hepatiidiviirused,

4) gripi- ja respiratoorsed viirused;

5) seedetrakti bakteriaalsed nakkustekitajad.

(2) Referentlabori tilesanneteks oma uuringute valdkonnas on:

1) korraldada ja koordineerida mikrobioloogilise diagnostika kvaliteediohjet;

2) ndustada mikrobioloogilise diagnostika alal ning juhendada personali metoodiliselt;

3) teha vajadusel kinnitavat diagnostikat;

4) koguda epidemioloogilist teavet ning koguda ja séilitada kohalikke mikroobitiivesid;

5) suhelda rahvusvaheliste referentlaborite ja infektsioonhaiguste jarelevalve institutsioonidega.

§ 3. Referentlabori volitamiskriteeriumid

(1) Igas kdesoleva méidruse § 2 16ikes 1 sdtestatud uuringute valdkonnas volitatakse referentlaborina tegutsema
iiks labor, kusjuures tiks labor voib tegutseda referentlaborina mitmes uuringuvaldkonnas.

(2) Referentlaborina tegutsemise volituse andmiseks korraldatakse avalik konkurss (edaspidi konkurss).

(3) Referentlaborina tegutsema volitatud labor peab vastama kdesolevas mééruses sétestatud
volitamiskriteeriumidele.

(4) Referentlaborina tegutsemise volitust saada sooviv labor peab vastama jargmistele kriteeriumidele:

1) laboril peab olema Tervisekaitseinspektsioonilt saadud kehtiv nakkusohtliku materjali kéitlemise tegevusluba
voi Tervishoiuametilt saadud eriarstiabi osutamise tegevusluba koos nakkusohtliku materjali kéitlemise
digusega;

2) labor peab olema akrediteeritud analiiliside tegemiseks selles uuringuvaldkonnas, milles tegutsemiseks labor
volitust taotleb;

3) labor peab teostama rutiindiagnostikat uuringuvaldkonnas, milles tegutsemiseks labor volitust taotleb;

4) laboril peavad olema referentlabori iilesannete tditmiseks vajalikud tookeskkonna tingimused, mis on
kooskdlas «Tootervishoiu ja todohutuse seaduse» (RT I 1999, 60, 616; 2000, 55, 362; 2001, 17, 78; 2002, 47,
297; 63, 387; 2003, 20, 120) § 8 1dike 3 alusel kehtestatud Vabariigi Valitsuse méérusega;
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5) laboris peavad olema sobiva erialase hariduse, vajaliku viljadppe, tehniliste teadmiste ja tdokogemusega
tootajad;

6) laboril peab olema koostookogemus rahvusvaheliste referentlaboritega samas uuringuvaldkonnas, milles
labor volitusi taotleb;

7) labor peab osalema taotletava uuringuvaldkonna analiiiiside rahvusvahelises kvaliteedikontrollis.

§ 4. Volituse taotlemise kord

(1) Volituse taotleja esitab konkursi viljakuulutamise teates margitud téhtajaks sotsiaalministrile kirjaliku
taotluse, mis sisaldab jargmisi andmeid:

1) taotleja nimi;

2) taotleja asukoht ja aadress;

3) registrikood (&ritihingu driregistrikood voi mittetulundusiihingute ja sihtasutuste registrisse kantud juriidilise
isiku kood) voi isikukood (driregistrisse mittekantud fiiiisilisest isikust ettevotjal);

4) taotletav uuringuvaldkond;

5) referentlabori iilesannete tditmise eest vastutava isiku nimi ja ametikoht.

(2) Taotlusele lisatakse jargmised dokumendid:

1) labori ja selle tegevuse kédesoleva miéruse § 3 10ike 4 punktides 5, 6 ja 7 sitestatule vastavust tdendav
lihikirjeldus koos referentlabori iilesannete tditmiseks vajaliku tehnilise valmisoleku kirjeldusega;

2) labori eelmise aasta tegevusaruanne, mis sisaldab taotletavas valdkonnas teostatud uuringute mahtu;

3) labori referentteenust osutava personali padevust tdendavad dokumendid;

4) akrediteerimisorgani véljastatud laboratooriumi akrediteeritust tdendava tunnistuse ja selle lisade koopiad;
5) Tervisekaitseinspektsiooni voi Tervishoiuameti véljaantud tegevusloa koopia;

6) tegevuskava referentlabori lilesannete tditmiseks ja eelarveprojekt;

7) rahvusvahelises kvaliteedikontrollis eelmisel aastal osalemist ja selle tulemusi tdendavad dokumendid.

(3) Taotlus loetakse esitatuks koigi ndutud andmete ja dokumentide saamise paeval.
§ 5. Volituse andmise kord

(1) Konkursi kdigus hinnatakse esitatud taotluse alusel taotleja vastavust kehtestatud volitamiskriteeriumidele ja
tema tegevuskava referentlabori iilesannete taitmiseks.

(2) Konkursi tulemusena selgitatakse referentlaboriks sobivaim labor.

(3) Referentlaborina tegutsemise volituse annab sotsiaalminister kidskkirjaga, milles on méiratud volituse alusel
tegutsemise ulatus.

(4) Volitus antakse voi kirjalik motiveeritud otsus volituse andmisest keeldumise kohta tehakse ja sellest
teatatakse taotlejale 30 toOpdeva jooksul, arvates konkursi valjakuulutamise teates mérgitud taotluse esitamise
paevast.

(5) Volitus antakse referentlaborile kuni 5 aastaks.
(6) Kolm kuud enne referentlabori volituse 16ppemist kuulutatakse vilja uus referentlabori konkurss.

(7) Taotlejate poolt referentlabori konkursile esitatud ja taotluste hindamisega seotud dokumente séilitatakse
Sotsiaalministeeriumis 10 aastat.

§ 6. Viilisriigi referentlabori volitamine

(1) Kui konkursi tulemusena ei ole voimalik volitada mones kdesoleva méadruse §-s 2 sdtestatud
uuringuvaldkonnas tegutsema referentlaborina Eestis tegutsevat laborit, vdib sotsiaalminister erandina anda
sellekohase volituse vilisriigis asuva asjakohase uurimisvaldkonna referentlaborile.

(2) Ettepaneku anda vilisriigis asuvale referentlaborile volitus tdita Eestis asjakohase uurimisvaldkonna
referentlabori {ilesandeid teeb Tervisekaitseinspektsioon. Ettepanck esitatakse sotsiaalministrile kirjalikult ja see
peab sisaldama jargmisi andmeid:

1) referentlabori nimi, kellele volitust taotletakse;

2) referentlabori asukoht ja aadress;

3) taotletav tegutsemisvaldkond,

4) referentlaboris koostdd eest Eestiga vastutava isiku nimi ja ametikoht.

(3) Ettepanekule lisatakse vélisriigi referentlabori esindaja kirjalik ndusolek tdita Eesti referentlabori iilesandeid.
Nousolekus loetletakse referentlabori iilesannete tditmiseks vajalikud uuringud, nende iseloomustus ning
taitmise tingimused.

(4) Proovide saatmist Eesti referentlabori iilesandeid tditvasse vélisriigi referentlaborisse ja laboriga teabe
vahetamist ning muud suhtlemist korraldab Tervisekaitseinspektsioon.

§ 7. Jirelevalve kord
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(1) Sotsiaalminister korraldab referentlabori tegevuse iile jarelevalvet Tervisekaitseinspektsiooni kaudu
«Rahvatervise seaduse» (RT I 1995, 57, 978; 1996, 3, 56; 49, 953; 1997, 37/38, 569; 1999, 30, 415; 88, 804;
2001, 23, 128; 2002, 32, 187; 53, 336; 61, 375; 63, 387; 90, 521; 2003, 26, 156) kohaselt.

(2) Tervisekaitseinspektsioonil on digus kaasata jirelevalvele eksperte nii Eestist kui ka vélisriigist.

(3) Referentlabor esitab iga-aastase tegevusaruande hiljemalt jirgmise aasta 1. aprilliks.

(4) Kui referentlabor ei tdida oma iilesandeid vahemalt riikliku tellimuse mahus, on sotsiaalministril digus anda
puuduste kdrvaldamiseks kuni kolmekuuline téhtaeg. Kui puudusi ei korvaldata, tunnistatakse volitus osaliselt
voi tdielikult kehtetuks. Puuduste kdrvaldamiseks ettendhtud ajal loetakse volitus peatatuks.

§ 8. Rakendussiite

Maérus joustub 1. juunil 2004. a.

Peaminister Juhan PARTS

Sotsiaalminister Marko POMERANTS

Riigisekretir Heiki LOOT
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