Nakkusohtliku materjali käitlemise tegevusloa taotlemise juhend

1. Nakkusohtliku materjali käitlemise tegevusloa taotlemiseks nõutavad andmed ja dokumendid esitatakse kooskõlas järgmiste õigusaktide sätetega:                                     1.1 Nakkushaiguste ennetamise ja tõrje seadus (RT I 2009, 49, 331, jõust. 01.01.2010)       §§ 30-40

1.2 Sotsiaalministri 31. 10. 2003.a määrus nr 119 (RTL 2003, 115, 1831, jõust. 17.11.2003)     „Nakkusohtliku materjali käitlemise kord”

1.3 Sotsiaalministri 31. 10. 2003.a määrus nr 122 (RTL 2003, 116, 1852) “Nõuded nakkusohtlikku materjali käitleva isiku laboriruumidele, sisseseadele ja tehnoloogiale ning rakendatavatele ohutusmeetmetele” (https://www.riigiteataja.ee/akt/641075)

1.4 Vabariigi Valitsuse 05. 05. 2000.a määrus nr 144 (RT I 2000, 38, 234, jõust. 01.07.2000) „Bioloogilistest ohuteguritest mõjutatud töökeskkonna töötervishoiu ja tööohutuse nõuded“

1.5 Vabariigi Valitsuse 11. 01. 2000.a määrus nr 12 (RT I 2000, 4, 29, jõust. 24.01.2000) „Isikukaitsevahendite valimise ja kasutamise kord“

2. Juhendis kasutatakse järgmisi mõisteid:                                                                        Nakkusohtlik on materjal, mis sisaldab või võib sisaldada haigustekitavaid baktereid, viirusi, rikettsiaid, seeni, algloomi, endo- või ektoparasiite, prioneid või muid nakkushaigusi põhjustavaid bioloogilisi tegureid. Nakkusohtlikud materjalid on ka nakatatud söötmed ja koekultuurid, transplantaadid, bioloogilised jäätmed ning katseloomad.                                                                                                                Mittenakkusohtlik on materjal, mis sisaldab: 
a) inimesele  mittepatogeenseid mikroorganisme, 
b) neutraliseeritud, inaktiveeritud või surmatud haigustekitajaid; 
mittenakkusohtlikud on ka: 
c) laboratoorse kontrolli alusel ohutu doonoriveri ja selle komponendid, 
d) absorbeerival alusel kuivatatud veretilgad, 
e) dekontamineeritud bioloogilised/kliinilised jäätmed.                                                                                  Nakkusohtliku materjali käitlemine on nimetatud materjali proovi võtmine, vedu, töötlemine, uurimine, säilitamine ja kahjutustamine.                                              Nakkusohtliku materjali käitleja on tervishoiuteenuse osutaja ja muu juriidiline või füüsiline isik, kes käitleb nimetatud materjali ning kellele on Terviseamet väljastanud nakkusohtliku materjali käitlemise tegevusloa Nakkushaiguste ennetamise ja tõrje seaduse §-des 32-36 sätestatud korras.                                                                      Nakkusohtliku materjali käitlemise korra kehtestamise eesmärk on nimetatud materjali käitlejate nakatumise ja haigestumise vältimine ning haigustekitajate leviku ennetamine elanike seas, elu- ja töökeskkonnas.                                                                                               Materjali nakkusohtlikkuse määramine põhineb erialase riskianalüüsi tulemustel haigustekitaja tegeliku, võimaliku või tõenäolise esinemise kohta uuringumaterjalis, selle bioloogiliste omaduste ning selle poolt põhjustatud haiguskulu, haigusnähtude hindamisel, samuti nakkusallika ohtlikkuse ja haigustekitajate leviku andmetel. 

3. Tegevusloa taotleja esitab Nakkushaiguste ennetamise ja tõrje seaduse § 32 lg 1 nimetatud andmed ja dokumendid:    

 1) avalduse, milles märgitakse taotleja nimi ning tegevuskoha asukoht ja aadress;
2) asutamisel oleva juriidilise isiku puhul asutamislepingu või -otsuse ja põhikirja või ühingu lepingu ärakirjad;
3) füüsilisest isikust ettevõtja puhul ettevõtja nime, isikukoodi, elukoha ja ärinime;
4) uuringuteenuste loetelu, milleks tegevusluba taotletakse;
5) nakkusohtliku materjali uurimisega tegelevate töötajate kutsetunnistuste ärakirjad;
6) andmed labori ruumide, sisseseade ja tehnoloogia kohta;
7) andmed rakendatavate ohutusmeetmete kohta;
8) taotleja sidevahendite numbrid.

Punktides  6  ja 7 nõutud andmete täpsustamiseks ja selgitamiseks esitab  tegevusloa taotleja:  

a) läbiviidud nakkusohtliku materjali käitlemise valdkonna riskianalüüsi tulemused, milles on kindlaks määratud, millise ohutasemega bioloogilisi ohutegureid/haigustekitajaid labor käitleb, millised on antud laboris/all-laboris uuritavad nakkusohtlikud materjalid, pakutavad nakkusohtlikud uuringuteenused, nakkusohtlikud tehnoloogiad/uuringumeetodid, nakatumisriskiga käitlejate kategooriad, sihtotstarbelist vaktsineerimist vajavate käitlejate kategooriad ja millist nakatumisriskiga seotud tööoperatsiooni käitleja täidab,      

b) nakkusohtlikku materjali käitlevas laboris rakendatud eeskirjad kõikide nakkusohtliku materjali käitlemise toimingute (proovi võtmine, vedu, töötlemine, uurimine, säilitamine ja kahjutustamine) kohta,

c) nakkusohtliku materjali käitlemisel rakendatavate ohutusmeetmete juhendi,         

d) riskianalüüsi tulemustel põhineva hinnangu, milliste nakkushaiguste vastu peab nakkusohtliku materjali käitleja olema sihtotstarbeliselt vaktsineeritud (lisada juurde vaktsineerimisele kuuluvate käitlejate nimekiri ja andmed läbiviidud vaktsineerimiste kohta,    e) andmed käitlejate varustamise kohta toimingule ja tööoperatsioonile vastavate isikukaitsevahenditega.  

Nakkusohtliku materjali käitlemisel 3. ohutustasemega laboris esitab käitleja andmed sotsiaalministri 31. 10. 2003. a määruse nr 119 §5 (11) ja määruse nr 122 §§ 2,3,4 alusel kehtestatud nõuete täitmise kohta. 

4. Nakkusohtliku materjali käitlemise tegevusloa taotlemisel liitlaborile/mitmest erinevast all-laborist koosnevale laborile, tuleb taotluses ära märkida, millistele all-laboritele tegevusluba taotletakse ning esitada eraldi nende kohta nõutavad andmed ja dokumendid. 

5. Tegevusloa omaja peab taotlema uue tegevusloa väljaandmist, kui ta soovib muuta:      5.1 loas esitatud uuringuteenuste loetelu,                                                                                      5.2 laboriruume, sisseseadet, tehnoloogiat või rakendatavaid ohutusmeetmeid.  Punkides 5.1 ja 5.2 nimetatud muutuste tegemisel peab taotleja lisama andmed või dokumendid nende rakendamise ohutuse kohta. 

6. Nakkusohtlikke materjale käitlevate laborite renoveerimisel või uute laborite projekteerimisel tuleb täita sotsiaalministri 31. 10. 2003. a määrusega nr 122 kehtestatud nõudeid ning tagada sotsiaalministri 31. 10. 2003. a määruse nr 119 § 5-ga kehtestatud nõuete täitmine.

7. Enne taotluse esitamist tasub tegevusloa taotleja riigilõivu. 

8.  Nakkusohtliku materjali käitlemise tegevusluba ei väljastata, kui:                                           8.1 nakkusohtliku materjali käitlemise kord ja ohutusnõuded ei vasta sotsiaalministri   31. 10. 2003. a määrusega nr 119 kehtestatud nõuetele,                                                            8.2 laboriruumid ei vasta sotsiaalministri 31. 10. 2003. a määrusega nr 122 kehtestatud nõuetele.
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