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Hea laboritava nouetele vastavuse
hindamise ja toendamise nouded ning kord!

Vastu voetud 17.12.2015 nr 61

Maiirus kehtestatakse kemikaaliseaduse§ 7 16ike 3 alusel.

1. peatiikk
Uldsatted

§ 1. Reguleerimisala

(1) Kéesoleva médrusega kehtestatakse nduded ning kord uuringute 1ébiviimise ja labori td6korralduse
ning tingimuste hea laboritava nouetele ning korrale (edaspidi hea laboritava) vastavuse hindamiseks ja
tdendamiseks.

(2) Kéesolev méirus ei kasitle uuringus saadud andmete tdlgendamist ja neile hinnangu andmist.
§ 2. Hea laboritava ja selle hindamisega seotud terminid
(1) Kéesolevas médruses kasutatakse kemikaaliseaduse ja selle § 5 16ike 5 alusel sétestatud termineid.

(2) Lisaks 15ikes 1 nimetatud terminitele kasutatakse kdesolevas mairuses termineid jargmises tdhenduses:

1) labori inspekteerimine (test facility inspection) on laboris rakendatavate protseduuride dokumenteerimise ja
labori praktilise tegevuse heale laboritavale vastavuse kohapealne hindamine. Inspekteerimisel kontrollitakse
labori haldusstruktuure ja tookorraldust, vesteldakse juhtkonna ja td6tajatega ning hinnatakse uuringuandmete
terviklikkust ja usaldusvéarsust, mille kohta koostatakse aruanne;

2) uuringuaudit (study audit) on algandmete ja nendega seotud dokumentide vordlemine vahe- voi
16pparuandega, et teha kindlaks algandmete esitamise digsus, katsete vastavus uuringukavale ja standardsele
tookorrale, andmete to6tlemisel kasutatud meetmete ja meetodite asjakohasust ja usaldusvédrsust;

3) hea laboritava jargimise seire (GLP compliance monitoring) on labori(te) perioodiline inspekteerimine
ja labori(te)s tehtud uuringute audit (edaspidi uuringuaudif) eesmirgiga kontrollida hea laboritava nduete
jargimist;

4) laborite hea laboritava nouetele vastavuse hindamise ja kontrollimise tegevuskava (National GLP
compliance programme, edaspidi tegevuskava) on konkreetne tegevuskava, mille alusel toimub head laboritava
jargiva(te) labori(te) (edaspidi HLT labor(id)) inspekteerimine ja uuringuaudit Eestis;

5) hea laboritava kontrollasutus (National GLP Monitoring Authority, edaspidi kontrollasustus) on ametiasutus,
mis vastutab hea laboritava seire eest Eestis asuvates laborites ja tdidab muid hea laboritavaga seotud tilesandeid
kemikaaliseaduse kohaselt;

6) inspektor (inspector) on isik, kes inspekteerib laborit ja viib 1ébi uuringuauditi kontrollasutuse nimel.

2. peatukk
Heale laboritavale vastavuse hindamine ja toendamine

§ 3. Nouetele vastavuse hindamine

(1) Labori tookorralduse ja tingimuste ning uuringu ldbiviimise vastavust heale laboritavale hindab ja tdendab
kontrollasutus.

(2) Inspekteeritakse neid laboreid, mis viivad 1dbi uuringuid kemikaaliseaduse mdistes hea laboritava kohaselt.
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(3) Uuringuaudit viiakse 14bi aine voi valmistise fiilisikalisi, keemilisi, toksilisi v0i 6kotoksilisi omadusi
késitlevate uuringuandmete osas. Vajadusel voib inspektor kaasata erinevate valdkondade eksperte.

§ 4. Vastavust toendav dokument

(1) Kui labori inspekteerimise tulemused tdendavad hea laboritava jargimist, vdljastab kontrollasutus laborile
kirjaliku tunnistuse, mis kinnitab labori ja seal tehtavate uuringute vastavust heale laboritavale.

(2) Tunnistuses peab olema mirge: ,,Hea laboritava tiitmine on hinnatud direktiivi 2004/9/EU nduetele
vastavaks ... (lisatakse kuupédev)”. Tunnistusel peavad olema esitatud kontrollasutust ja inspekteeritavat laborit
identifitseerivad andmed.

§ 5. Aruanne hea laboritava rakendamise kohta

(1) Kontrollasutus koostab ja esitab Sotsiaalministeeriumile kemikaaliseaduse kohaselt aruande hea laboritava
rakendamise kohta Eesti territooriumil asuvates laborites.

(2) Aruanne peab sisaldama inspekteeritud laborite nimekirja, inspekteerimiste kuupéevi ja
inspekteerimistulemuste lithikokkuvdtteid.

§ 6. Konfidentsiaalne teave

(1) Kontrollasutus tagab hea laboritava inspekteerimise kdigus teatavaks saanud &risaladuse kaitse. Sellist teavet
vOib edastada iiksnes Euroopa Komisjonile, asjaomastele ametiasutustele, uuringuandmete auditeerimisega
vahetult seotud laborile v&i uuringu tellijale.

(2) Kontrollasutuse poolt inspekteeritavate laborite nimetused, hinnang nende heale laboritavale vastavusele
ning inspekteerimise ja uuringuauditi toimumise kuupdevad ei kuulu konfidentsiaalse teabe hulka.

§ 7. Seire korraldamine
(1) Hea laboritava jargimise seiret korraldab ja viib 1dbi kontrollasutus.

(2) Kontrollasutuse inspektoritel peab olema tagatud HLT laboris juurdepéds inspekteerimiseks ja uuringuauditi
tegemiseks vajalikele materjalidele, sealhulgas ka konfidentsiaalsele teabele. Pohjendatud vajadusel voib
konfidentsiaalse teabe viia laborist vilja v3i refereerida selle teabe iiksikasju oma aruandes, kusjuures peab
olema tagatud drisaladuse kaitse.

(3) Kui labori inspekteerimise ja uuringuauditi aruanded sisaldavad konfidentsiaalset teavet, tehakse
need kittesaadavaks iiksnes asjaomastele ametiasutustele ja vajaduse korral inspekteeritud laborile voi
uuringuauditiga seotud laborile voi uuringu tellijale.

§ 8. Kontrollasutuse tootajad

(1) Kontrollasutusel peab olema piisav arv inspektoreid, kellel on erialane ettevalmistus ja praktilised
kogemused kemikaalide uuringutega seotud teadusvaldkondades. Inspektorite arv oleneb:

1) tegevuskavaga holmatud laborite arvust;

2) vastavuse hindamise sagedusest;

3) laborites tehtavate uuringute arvust ja keerukusest;

4) erakorraliste inspekteerimiste voi auditite sagedusest.

(2) Kontrollasutuse inspektoritel voi ekspertidel ei tohi olla rahalisi voi muid huve inspekteeritavates laborites,
auditeeritavates uuringutes voi neid uuringuid rahastavates ettevotetes.

§ 9. Tegevuskava
(1) Kontrollasutus koostab tegevuskava, mille esitab Sotsiaalministeeriumile.

(2) Tegevuskavas tuleb vahemalt:

1) méaratleda tegevuskava rakendusala ja ulatus;

2) méératleda pohimotted labori liilitamiseks tegevuskavasse;

3) esitada teave inspekteerimise ja uuringuauditi liikide kohta;

4) esitada kord labori inspekteerimiseks, mis hdlmab nii iildist inspekteerimist kui kdimasoleva(te) voi
Iopetatud uuringu(te) auditeerimist;

5) esitada kord Sotsiaalministeeriumi taotlusel erakorralise inspekteerimise voi uuringuauditi labiviimiseks;
6) méadratleda inspektorite volitused laborisse sisenemiseks ja juurdepddsuks laboris hoitavatele andmetele,
dokumentidele, niidistele voi proovidele;

7) kirjeldada inspekteerimise ja uuringuauditi protseduurid;

8) kirjeldada inspekteerimisele ja uuringuauditile jargnevad tegevused.

3. peatiikk
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Labori inspekteerimine ja uuringuauditi libiviimine

§ 10. Labori inspekteerimisele ja uuringuauditile eelnevad tegevused

(1) Enne inspekteerimist vdi uuringuauditit tutvub inspektor laboriga, todtades 1abi:

1) teabe labori liigi, suuruse ja selle paiknemise kohta;

2) teabe uurimisvaldkondade kohta, millega inspekteerimise kéigus tdendoliselt kokku puututakse;
3) teabe labori juhtimisstruktuuri kohta;

4) vajadusel eelnevad inspekteerimisaruanded, uuringute aruanded, protokollid;

5) andmed to6tajate kvalifikatsiooni ja erialase kogemuse kohta;

6) muu asjakohase teabe.

(2) Kui laborit ei ole varem inspekteeritud, on inspektoril digus eelinspekteerimise raames vajaliku teabe
saamiseks kiilastada laborit.

(3) Inspektor teatab laborile inspekteerimise voi auditi eesmérgi, alustamise kuupieva ja kellaaja,
inspekteerimise voi auditi oletatava kestuse ning vajalike dokumentide loetelu, et tagada asjaomaste tootajate ja
dokumentatsiooni kéttesaadavus.

§ 11. Inspekteerimise voi uuringuauditi alustamine

(1) Inspektor peab inspekteerimise voi uuringuauditi alguses kohtuma labori juhtkonna ja personaliga.
Kohtumisel inspektor:

1) iseloomustab lithidalt inspekteerimise voi uuringuauditi eesmérki ja ulatust;

2) loetleb labori inspekteerimiseks ndutavad dokumendid;

3) tdpsustab labori juhtimisstruktuuri ja to6tajate kohta vajatavat teavet;

4) kiisib teavet uuringute kohta, mille suhtes ei kohaldata head laboritava ja mida tehakse labori osades, kus
viiakse 1dbi uuringuid hea laboritava kohaselt;

5) teavitab, missuguseid labori osi on kavandatud inspekteerida;

6) loetleb, millised dokumendid, ndidised ja proovid on vajalikud uuringuauditiks;

7) teavitab inspekteerimise lopetamisel peetavast koosolekust.

(2) Inspektor peab labori inspekteerimise v3i uuringuauditi alguses labori juhtkonnaga arutama korralduslikke
ja praktilisi tiksikasju, kusjuures lepitakse kokku dokumentatsioonile juurdepéésu ja asjakohastest
dokumentidest koopiate tegemise osas.

§ 12. Labori tookorraldus ja tootajad

(1) Inspekteerimisel voi auditeerimisel tuleb teha kindlaks, kas:

1) laboril on piisavalt erialase ettevalmistusega todtajaid, arvestades ldbiviidavate uuringute mitmekesisust ja
arvu;

2) labori organisatsiooniline struktuur on asjakohane;

3) labori juhtkond on kehtestanud to6tajate asjakohase koolituse ja tervisekontrolli poliitika.

(2) Labori juhtkond esitab inspektorile asjakohaseid dokumente nagu:

1) ruumide plaan;

2) labori juhtimis- ja teaduskorralduse skeem;

3) auditeeritavates uuringutes osalevate toGtajate elulookirjeldused,;

4) andmed kdimasolevate vdi 18petatud uuringute liikide, uuringute algus- ja 16ppkuupédevade, katsesiisteemide,
katseaine kasutamisviiside kohta ning uuringujuhi nimi;

5) tootajate tervisekontrolli kava;

6) todtajate ametijuhendid ning personali koolituskavad ja aruanded;

7) inspekteeritavate vai auditeeritavate uuringute voi protseduuridega seotud standardsete todkordade loetelu;
8) auditeeritavate uuringute uuringujuhtide ja uuringu tellijate nimed,

9) muu asjakohane teave.

§ 13. Labori kvaliteediprogramm

(1) Labori kvaliteediprogrammi rakendamise eest vastutav isik tutvustab uuringute inspekteerimiseks ja
seireks kasutatavaid kvaliteeditagamise siisteeme ja meetodeid ning kvaliteeditagamise seire tulemuste
dokumenteerimise korda.

(2) Inspektor kontrollib:

1) kvaliteedi tagamisega tegeleva(te) isiku(te) (edaspidi kvaliteeditéiotajad) erialast ettevalmistust;
2) kvaliteeditdotajate tegutsemise sdltumatust uuringute labiviijatest;

3) inspekteerimiste kavandamist ja korraldamist, uuringute kriitiliste etappide seiret ning ressursse
inspekteerimiseks ja seireks;
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4) valimil pdhineva seire korraldamist selliste lithiajaliste uuringute korral, kui iga uuringu seire oleks
ebapraktiline;

5) kvaliteeditagamise seire ulatust ja pohjalikkust uuringu praktiliste etappide ajal;

6) kvaliteeditagamise seire ulatust ja pohjalikkust labori rutiinsete toimingute puhul;

7) kvaliteeditagamise protseduuri, mida kasutatakse ldpparuande ja algandmete vastavuse kontrollimiseks;

8) kvaliteeditodtajate uuringute kvaliteeti ja terviklikkust tdendoliselt mojutavate probleemide kohta aruannete
esitamist juhtkonnale;

9) kvaliteeditdotajate rakendatavaid meetmeid hea laboritava nduetest kdrvalekallete korral,

10) kvaliteeditdotajate osalust, kui uuringud vdi osa neist korraldatakse lepingute alusel teistes laborites;

11) kvaliteeditdotajate osalust standardse todkorra ldbivaatamises, muutmises ja ajakohastamises.

§ 14. Uuringute léibiviimise tingimused

Inspektor kontrollib, kas:

1) labori ruumide ja territooriumi planeering voimaldab vajalikul mééral eraldada iiksteisest erinevates
uuringutes kasutatavad katseained, loomad, toit, proovid ja muud vajalikud materjalid;

2) on olemas toimivad protseduurid keskkonnajarelevalveks ja -seireks loomade voi muude bioloogiliste
katsesiisteemide hoidmiseks ettendhtud ruumides, katseainete hoiukohtades, laboriruumides v6i muudes
kriitilistes kohtades;

3) labori voi erinevate katsekohtade iildine korrashoid on asjakohane ning on ette ndhtud meetmed
kahjuritorjeks.

§ 15. Bioloogiliste katsesiisteemide paigutamine, hooldamine ja ohjamine

(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks, kas loomi voi muid bioloogilisi katsesiisteeme kasutavas laboris on
nende paigutamiseks, hoidmiseks ja ohjamiseks olemas asjakohased abiruumid ning tingimused, et véltida
korvaltoimeid, mis voiksid mojutada katsesiisteeme ja seega ka uuringu kvaliteeti.

(2) Inspektor kontrollib ja hindab, kas:

1) ruumid ja territoorium on kohased kasutatavale katsesiisteemile ja ldbiviidavatele katsetustele;

2) laboris rakendatakse loomade ja taimede karantiini korda ja kas asjakohane kord on piisav;

3) on olemas niisuguste loomade vdi muude katsesiisteemide isoleerimise kord, kelle kohta teatakse voi
kahtlustatakse, et nad on haiged voi nakkuskandjad;

4) toimub katsesiisteemi tervisliku seisundi, kditumise voi muude asjakohaste parameetrite jilgimine ning
tulemuste kirjeldamine ja registreerimine;

5) iga katsesiisteemi jaoks noutud keskkonnatingimuste siilitamiseks ettendhtud seadmed on asjakohased, histi
hooldatud ja tohusad;

6) loomade puurid, riiulid, veendud ja muud mahutid, samuti lisavarustus hoitakse piisavalt puhtad,

7) keskkonnatingimuste ja abisiisteemide kontrollimise analiilise tehakse nduetekohaselt;

8) on olemas vahendid loomsete ja muude katsesiisteemide jadtmete korvaldamiseks ning neid kasutatakse nii,
et kahjurite levik, hais ja haigestumise ning keskkonna saastumise oht oleks voimalikult véike;

9) on olemas hoiukohad loomade s66da voi muude katsesiisteemide analoogsete materjalide jaoks; kas neid
kohti ei kasutata katseainete, kahjuritdrjevahendite voi muude materjalide hoidmiseks; kas need on eraldatud
kohtadest, kus hoitakse loomi v31 muid bioloogilisi katsesiisteeme;

10) ladustatud sodt ja allapanu on kaitstud kahjulike keskkonnatingimuste, kahjurite voi saastumise eest.

§ 16. Seadmed, materjalid, reaktiivid ja proovid

(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks seadmete asukoha, arvu ning véimsuse vastavus libiviidavale uuringule ja
hinnatakse materjalide, reaktiivide ning proovide méirgistuse, kasutamise ja hoidmise asjakohasust.

(2) Inspektor kontrollib, kas:

1) seadmed on puhtad ja heas to6korras;

2) andmed mdotevarustuse ja -seadmete (sealhulgas arvutisiisteemide) kasutamise, hoolduse, kontrollimise,
kalibreerimise ja valideerimise kohta on siilitatud;

3) materjalid ja reaktiivid on korralikult mérgistatud, neid hoitakse sobival temperatuuril ning peetakse kinni
sdilivusajast; kas reaktiivi mérgistusel on andmed selle identifitseerimiseks, valmistaja ning kontsentratsiooni
kohta ja vajadusel muu asjakohane teave;

4) proovid on iiheselt identifitseeritavad katsesiisteemide, uuringute voi selle etappide ja andmete kogumise
kuupéeva jérgi;

5) kasutatavad seadmed ja materjalid ei mdjuta oluliselt katsesiisteeme.

§ 17. Katsesiisteemid

Inspekteerimisel tuleb kindlaks teha, kas uuringuks vajalike erinevate katsesiisteemide késitsemise ja ohjamise
protseduurid on asjakohased.

§ 18. Fiiiisikalised ja keemilised katsesiisteemid
Inspektor kontrollib, kas:

1) uuringukava kohaselt on kindlaks méératud katse- ja vordlusainete piisivus ning kasutatakse uuringukavas
madratud vordlusainet;
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2) automatiseeritud siisteemide graafikud, salvestused vai viljatriikid on dokumenteeritud algandmetena ja
arhiveeritud.

§ 19. Bioloogilised katsesiisteemid

Inspektor kontrollib, kas:

1) katsesiisteemid on valitud vastavalt uuringukavale;

2) katsesiisteemid on piisavalt ning vajadusel {iheselt identifitseeritavad kogu uuringu viltel ning vastuvdetud,
kasutatud, asendatud voi véljapraagitud katsesiisteemide arv on protokollitud;

3) katsesiisteemide puurid, mahutid ja hoiuruumid on maérgistatud kdikide identifitseerimiseks vajalike
andmetega;

4) erinevate ainetega iihe ja sama loomaliigi voi muude bioloogiliste katsesiisteemidega ldbiviidavad katsed on
iiksteisest eraldatud;

5) loomaliigid voi muud bioloogilised katsesiisteemid on nii ruumiliselt kui ajaliselt tiksteisest eraldatud;

6) bioloogilise katsesiisteemi véliskeskkond vastab uuringukavas voi standardses tokorras sitestatud
tingimustele temperatuuri, pimeda ja valge aja pikkuse v0i muude parameetrite osas;

7) katsesiisteemide vastuvdtu, paigutamise, hooldamise, késitsemise ja tervisliku seisundi hindamise
protokollimine on asjakohane;

8) loomsete voi taimsete katsesiisteemide ldbivaatus, karantiin, haigestumus, suremus, kditumine, diagnoosid ja
ravi voi muud samalaadsed asjaolud on protokollitud vastavalt igale bioloogilisele katsesiisteemile;

9) on olemas eeskirjad katsesiisteemide asjakohaseks kdrvaldamiseks parast uuringu 16ppu.

§ 20. Katse- ja vordlusaine

(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks, kas laboris on olemas protseduurid, millega tagatakse katse- ja
vordlusainete identsuse, toime, koguse ja koostise vastavus nende spetsifikaatidele, ja katse- ja vordlusainete
asjakohane vastuvotmine ning siilitamine.

(2) Inspektor kontrollib, kas:

1) katse- ja vordlusainete vastuvitmise (sealhulgas selle eest vastutava isiku nimi), kdsitsemise, kasutamise ja
sdilitamise kohta on olemas protokollid;

2) katse- ja vordlusaineid sisaldavad mahutid on asjakohaselt mérgistatud;

3) sdilitamistingimused on sobivad katse- ja vordlusainete kontsentratsiooni, puhtuse ja stabiilsuse
sailitamiseks;

4) katse- ja vOrdlusainete nimetuse, puhtuse, koostise, stabiilsuse miéramise ja vajaduse korral saastamise
valtimise kohta on olemas protokollid,;

5) on olemas protseduurid katse- ja vordlusaineid sisaldavate segude homogeensuse ja stabiilsuse méaaramiseks;
6) katse- ja vordlusainete segusid voi lahjendusi sisaldavad mahutid on mérgistatud ja nende sisu
homogeensuse ja stabiilsuse kohta on olemas protokollid;

7) iile nelja niddala kestva katse korral on igast katse- ja vordlusainete partiist voetud analiiiisiks proov ning neid
proove on sdilitatud ndutud ajavahemiku jooksul,

8) ainete segamise kohta on ette ndhtud protseduurid, millega valistatakse identifitseerimisvead voi
ristsaastumine.

§ 21. Standardne téokord
(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks, kas laboris on kirjalikult vormistatud standardne tédkord.

(2) Standardne tdokord peab olema vdhemalt jargmiste toimingute kohta:

1) katseaine ja vordlusaine vastuvotmine, identifitseerimine, puhtuse, koostise ja stabiilsuse
kindlaksmédramine, mérgistamine, késitsemine, proovide vitmine, kasutamine ja sdilitamine;

2) mddteseadmete, arvutisiisteemide ja keskkonnajérelevalve seadmete kasutamine, hooldus, puhastamine,
kalibreerimine ja valideerimine;

3) reaktiivide valmistamine ja ainete doseerimine;

4) protokollimine, aruandlus, aruannete ja protokollide sdilitamine ning andmete ja aruannete otsing;

5) katsesiisteemi hoiukohtade ettevalmistamine ja nende keskkonnajéirelevalve;

6) katsesiisteemide vastuvdtmine, transport, paigutamine, iseloomustamine, identifitseerimine ja hooldus;
7) katsesiisteemide késitsemine enne uuringuid, uuringute ajal ja parast uuringute 1oppu;

8) katseslisteemide korvaldamine;

9) kahjuritdrje- ja puhastusvahendite kasutamine;

10) kvaliteediprogrammi toimingud.

(3) Inspektor kontrollib, kas:

1) asjakohase standardse tookorra eksemplar on koheselt kittesaadav;

2) on olemas protseduurid standardse todkorra muutmiseks ja ajakohastamiseks;
3) standardse todkorra muudatused on kinnitatud ja kuupdevaga varustatud,;

4) varasemad standardsed to6korrad on arhiveeritud.
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§ 22. Uuringu ldbiviimine

(1) Inspekteerimisel kontrollitakse kirjaliku uuringukava olemasolu ja selle ning uuringu lébiviimise vastavust
heale laboritavale.

(2) Inspektor kontrollib, kas:

1) uuringujuht on uuringukava kinnitanud;

2) uuringujuht on kinnitanud k&ik uuringukava muudatused;

3) uuringu tellija poolt uuringukava heakskiitmine on dokumenteeritud;

4) modtmised, vaatlused ja katsetused on 14bi viidud vastavalt uuringukavale ja asjaomasele tookorrale;

5) mootmiste, vaatluste ja katsetuste tulemused on vahetult, tipselt ja loetavalt protokollitud ning kinnitatud
allkirja voi initsiaalidega ja dateeritud,

6) algandmete muutmisel on siilitatud eelmised sissekanded ning on mérgitud muutmise pShjus, muutmise eest
vastutava isiku nimi ja kuupéev;

7) arvutiprogrammide vahendusel saadud voi séilitatud andmed on identifitseeritud ning need on asjakohaselt
kaitstud;

8) uuringus kasutatud arvutisiisteemid on usaldusvaérsed, tdpsed ja valideeritud,

9) koiki algandmetes mérgitud ettendgematuid asjaolusid on uuritud ja hinnatud;

10) aruannetes esitatud uuringu 16pp- vdi vahetulemused on asjakohased ja tiielikud ning kajastavad digesti
algandmeid.

§ 23. Uuringutulemuste aruandlus
(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks, kas 16pparuanded on koostatud vastavalt heale laboritavale.

(2) Inspektor kontrollib, kas:

1) uuringujuht on 16pparuande allkirjastanud ja dateerinud, vottes sellega endale vastutuse uuringu digsuse ja
heale laboritavale vastavuse eest;

2) 1dpparuande on allkirjastanud ja dateerinud teadlased, kelle aruanded on lisatud 1dpparuandesse;

3) 16pparuandele on lisatud kvaliteeditdotajate allkirjastatud ja dateeritud aruanne;

4) kdik muudatused on teinud selleks volitatud tootajad;

5) 16pparuandes on mérgitud kdikide proovide, ndidiste ja algandmete asukoht arhiivis.

§ 24. Andmete séilitamine ja arhiveerimine

(1) Inspekteerimisel tehakse kindlaks, kas on koostatud asjakohased protokollid ja aruanded ning kas on ette
ndhtud asjakohane kord andmete ja materjalide ohutuks sdilitamiseks ja arhiveerimiseks.

(2) Inspektor kontrollib:

1) kas on médratud arhiivi eest vastutav isik;

2) ruume ja abivahendeid, mis on ette ndhtud uuringukavade, algandmete, 1dpparuannete, proovide, néidiste
ning tdotajate véljadpet ja koolitust késitlevate andmete siilitamiseks;

3) arhiveeritud materjalidest viljavotete tegemise protseduure;

4) arhiveeritud dokumentide ja materjalide kasutamiseks isikute volitamise ja registreerimise korda;

5) arhiveeritud dokumentide ja materjalide viljastamise ja tagastamise registreerimist;

6) dokumentide ja materjalide séilitamist ettenidhtud aja jooksul ning nende kaitstust kaotsimineku ja kahjulike
vélismojude eest.

§ 25. Uuringuaudit

(1) Auditeerimisel rekonstrueeritakse uuring, vorreldes 1opparuannet uuringukava, asjakohase standardse
tookorra, algandmete ja muude arhiveeritud materjalidega. Uuringuauditiks v3ib vajadusel kaasata vastavate
erialade eksperte.

(2) Inspektor valib vilja uuringuga seotud isikud nagu uuringujuht, uuringuetapi juhid, teadlased voi muud
isikud, kelle kohta esitatakse talle tutvumiseks nende nimed, ametijuhendid ning iilevaated nende koolituse ja
todkogemuste kohta.

(3) Inspektor:

1) kontrollib, kas l&biviidud uuringute valdkonnas on piisavalt erialase ettevalmistusega tootajaid;

2) selgitab vilja uuringus kasutatavad aparaadid ja seadmed ning kontrollib nende kalibreerimise, hoolduse ja
kasutamise registreerimisandmeid;

3) kontrollib katseainete stabiilsust, katseainete ja -segude ning s6dda analiiiise ja vajadusel muid analiiiise
kisitlevaid aruandeid voi protokolle;

4) selgitab vestluste kdigus vilja uuringus osalevate valitud isikute todiilesanded, et kindlaks teha, kas neil on
olnud aega téita uuringukavas voi aruandes sitestatud kohustusi;

5) kontrollib ja hindab aruandeid, protokolle ja muid dokumente, mis on seotud uuringu ohjamisega voi mis
on uuringu lahutamatuks osaks, sealhulgas uuringukava, uuringu standardset tookorda, seadmete kasutamis- ja
hoolduspédevikuid, laboripadevikuid, andmefaile voi -kaustu, kalkulatsioone, 16pparuandeid ja vajadusel muid
asjakohaseid materjale.
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(4) Loomkatsete korral peab inspektor jalgima teatud arvu loomi nende vastuvdtmisest kuni lahkamiseni,
poorates tihelepanu eelkdige andmetele, mis kisitlevad:

1) loomade kehakaalu, toidu ja vee tarbimist, aine doseeringut ja manustamist;

2) kliinilist vaatlusi ja lahanguleide;

3) kliinilist keemiat;

4) patoloogiat.

§ 26. Inspekteerimise ja uuringuauditi Iopetamine

(1) Labori inspekteerimise voi uuringuauditi 16petamisel arutab inspektor tulemusi labori esindajatega ning
koostab kirjaliku aruande.

(2) Kui labori v6i uuringu kontrollimisel on avastatud iiksnes véheolulisi kdrvalekaldeid, mis ei mdjuta oluliselt
uuringu tulemuste digsust, teatab inspektor kontrollasutusele, et labor v3i uuring vastab heale laboritavale.
Samas médrab inspektor tihtaja avastatud puuduste korvaldamiseks ning labori juhtkond peab kinnitama nduete
taitmist selleks tihtajaks.

(3) Inspektor teeb vajadusel laborisse teatava aja moddudes korduskiilastuse, et kontrollida, kas vajalikud
meetmed on kasutusele vdetud ning puudused tdhtaegselt kdrvaldatud.

(4) Kui labori inspekteerimisel voi uuringuauditil avastatakse tdsine korvalekalle hea laboritava nduetest,
mis inspektori arvamuse kohaselt voiks m&jutada kontrollitud uuringu vai teiste laboris korraldatud uuringute
oOigsust, peab inspektor sellest teatama kontrollasutusele.

§ 27. Labori inspekteerimisele ja uuringuauditile jirgnevad tegevused

(1) Kui labor vdi uuring vastab hea laboritava nduetele voi on avastatud tiksnes viheolulisi korvalekaldeid, mis
kdorvaldatakse ettendhtud aja jooksul, kontrollasutus:

1) véljastab toendi labori heale laboritavale vastavuse kohta, milles niidatakse 4ra inspekteerimise kuupéev ja
vajadusel laboris inspekteeritud uuringuliigid;

2) esitab erakorralise uuringuauditi voi inspekteerimise tulemused Sotsiaalministeeriumile koos iiksikasjaliku
aruandega.

(2) Kui labori inspekteerimisel voi uuringuauditi kdigus on avastatud olulisi kdrvalekaldeid heast laboritavast,
voib kontrollasutus sdltuvalt konkreetsest juhtumist rakendada jargmisi erinevaid meetmeid:

1) koostada selgituse, kus esitatakse iiksikasjalikud andmed avastatud puuduste voi vigade kohta, mis voiksid
modjutada laboris ldbiviidud uuringute usaldusvéarsust;

2) esitada Sotsiaalministeeriumile soovituse uuringutulemused arvestamata jétta;

3) peatada labori inspekteerimise voi uuringuauditi ning teha ettepaneku labor vélja arvata tegevuskavast ning
head laboritava jargivate laborite kohta koostatud ja avaldatud erinevatest loeteludest;

4) nduda korvalekaldeid kirjeldava selgituse lisamist konkreetsele uuringuaruandele;

5) rakendada muid asjakohaseid meetmeid.

1Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2004/9/EU heade laboritavade inspekteerimise ja kontrollimise kohta
(ELT L 50, 20.02.2004, 1k 28-43), muudetud méirusega (EU) nr 219/2009 (ELT L 87, 31.03.2009, 1k 109-154).

Jevgeni Ossinovski
Tervise- ja todminister

Marika Priske
Kantsler
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