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LEPING AKREDITEERIMISULATUSE LAIENDAMISEKS NR 2024A-232

MTU Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus (edaspidi EAK), keda esindab volikirja
alusel Eesti Akrediteerimiskeskuse juhataja Eire Endrekson ja Terviseamet (edaspidi taotleja)
seaduse/volikirja alusel tegutseva peadirektori  Birgit Lao isikus on kokku leppinud
akrediteerimisulatuse laiendamise kohta alljargnevalt:

1. Akrediteerimisulatuse laiendamist taotletakse rahvaterviselabori nakkushaiguste labori;
MO004 osas.

2. Akrediteerimisulatuse laiendustaotluse hindamine viiakse EAK poolt labi vastavalt standardi
EVS-EN ISO/IEC 17011:2017 nduetele. Taotleja peab akrediteerimisulatuse laiendamiseks
vastama standardis EVS-EN ISO/IEC 15189:2012 / EVS-EN ISO/IEC 15189:2022 ja EAK
juhendis J-01 (kattesaadav EAK kodulehelt www.eak.ee) esitatud akrediteerimisnduetele.

3. Akrediteerimisulatuse laiendustaotluse hindamise kdigus EAK hindab taotleja meditsiiniliste
uuringute vastavust akrediteerimisnduetele (vt p. 2) laiendustaotluses toodud ulatuses.

4. Taotleja akrediteerimisnduetele vastavuse hindamine viiakse labi hindamisrihma poolt,
mille koosseis on osapoolte vahel eelnevalt kokku lepitud.

5. Kohapealne hindamine toimub osapoolte vahel kokkulepitud kuupédeva(de)l. Otsus taotleja
akrediteerimisulatuse laiendamise vGi mittelaiendamise kohta tehakse EAK poolt hiljemalt 40
péeva jooksul kohapealse hindamise |8ppkuupéevast arvates, tingimusel, et kdik otsuse
tegemiseks vajalikud dokumendid ja teave on EAK-le tahtaegselt ja taielikult esitatud.

6. Taotleja kohustub hindamise labiviimisel tagama selles osalevate inimeste ohutuse ja
tootervishoiu nduete tditmise ning vajadusel v@imaldama inimestele vajalikud
t0okaitsevahendid enda kulul. Hindamise labiviimisel juhtunud t66dnnetuste jm dnnetuste eest
vastutab téielikult taotleja ning taotleja kohustub vajadusel l&bi viima 6nnetusjuhtumite
juurdluse.

7. Akrediteerimisulatuse laiendustaotluse hindamise eest tasub taotleja EAK-le vastavalt
esitatud arvetele, mis koostatakse lahtuvalt tegelikust peaassessori hindamisajast,
assessorite/ekspertide tasudest ning hindamisega kaasnenud otsestest kuludest. Hindamise arve
esitatakse péarast iga hindamise, k.a kdik asjakohased hindamisjargsed tegevused, 18petamist.
Aastatasu arve esitatakse kord aastas akrediteerimistunnistuse véljastamise kuupaeva kuul.

Tasud pohinevad 6igusaktidel ja EAK teenuste hinnakirjal ning tasude méaéaramisel lahtutakse
hindamise ajal kehtivas hinnakirjas toodud hindadest. Tasu indikatiivne suurus on esitatud
kéesoleva lepingu lisas toodud kalkulatsioonis.

Taotleja kinnitab kdesolevaga, et ta aktsepteerib EAK teenuste hinnakirja.

8. Arve tasutakse EAK-le arvele margitud tahtajaks vai hiljemalt 21 paeva jooksul pérast arve
esitamist taotlejale. Kui taotleja ei tasu EAK-le arvet tahtajaks, siis on EAK-I digus mitte
alustada taotluse menetlemist ja/vdi I6petada akrediteerimisulatuse laiendamise protseduur
ulatust laiendamata ja/voi peatada akrediteeringu kehtivus. Juhul kui taotleja viivitab EAK-le
arve tahtaegse tasumisega, on EAK-I digus nduda taotlejalt viivist 0,2 (null koma kaks) % arve
summast iga viivitatud kalendripdeva eest.

9. Osapooled kohustuvad pidama konfidentsiaalsena akrediteerimisulatuse laiendamistaotluse
menetlemise kaigus saadud teavet, v.a ulatuses, mis kantakse EAK akrediteerimistunnistusele
ja selle lisa(de)le ning avalikustatakse EAK veebilehel ning kui teabe avalikustamiskohustus
tuleneb seadusest vdi on teine osapool andnud selleks kirjaliku ndusoleku. EAK teavitab
taotlejat EAK veebilehel taotleja kohta avalikustatavast teabest ja seaduse kohaselt voi Kirjaliku
ndusoleku alusel taotleja kohta avaldatud konfidentsiaalsest teabest, v.a juhul, kui see ei ole
lubatud.
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10. Osapooltel on 6igus kokkuleppel katkestada Leping viie (5) to0péevase etteteatamisega.
Sellisel juhul tasub taotleja EAK-le tehtud t66de ja kantud kulude ulatuses vastavalt EAK
esitatud arvele punktis 8 nimetatud téhtaja jooksul ning igal juhul vahemalt pool EAK teenuste
hinnakirjas naidatud hinnast.

11. Akrediteeritud asutus on kohustatud:

a) teatama viivitamatult EAK-le kdikidest akrediteerimise suhtes olulistest muudatustest, sh
muutused akrediteerimisulatuses, organisatsiooni struktuuris, juhtimises, juhtimisststeemi
struktuuris, otseste voi kaudsete omanike, personali, alltdovotjate, tegevuskohtade, oluliste
seadmete vOi protseduuride osas;

b) pidevalt jargima standardis EVS-EN ISO/IEC 15189:2012 / EVS-EN ISO/IEC 15189:2022
ning EAK akrediteerimiskriteeriumites (vt p. 2) esitatud ndudeid ja esitama EAK ndudmisel
tdendeid nende nbuete taitmise kohta;

c) olema EAK jarelevalve all, votma EAK poolt madratud sagedusega vastu EAK
hindamisruhma ja vOimaldama sellele akrediteerimiskriteeriumites esitatud nduete
hindamiseks vajaliku ligipddsu asutuse akrediteeringuga hélmatud personalile,
tegevuskohtadele, seadmetele, informatsioonile ja dokumentatsioonile,;

d) satestama oma klientidega sGlmitavates lepingutes klientide kohustuse véimaldada EAK-le
ligipdasu asutuse tegevuse vaatluseks kliendi juures;

e) viitama koikidel kéesoleva lepingu alusel akrediteeritud ulatuses véljastatud
vastavushindamistegevuste tulemusi kajastavates dokumentides enda akrediteeritusele juhendi
EAK J-09 (kattesaadav EAK kodulehelt www.eak.ee) nduete kohaselt;

f) teavitama EAK-d igast asutuse poolt tuvastatud EAK akrediteerimissiimboli v&i logo
vaarkasutamisest mistahes asutuse voi isiku poolt.

g) abistama EAK-d asutuse kohta esitatud akrediteerimisega seotud kaebuste uurimisel ja
lahendamisel.

12. Kui asutus ei tdida punktis 11 nimetatud kohustust vdi kui selgub, et asutus on esitanud
EAK-le ebadigeid vOi mittetdielikke andmeid vdi petnud voi eksitanud muul viisil EAK-d vdi
viib labi mitte lubatud tegevusi néiteks pakub vastavushindamisteenust akrediteerimise aluseks
oleva standardi jargi, siis on EAK-I digus peatada akrediteeringu kehtivus kuni kuueks (6)
kuuks voi akrediteering kehtetuks tunnistada.

Kui asutus ei taida juhendi EAK J-09 (vt p. 11) ndudeid, siis on EAK-I digus nduda asutuselt
leppetrahvi kuni 1000 eurot rikkumise kohta. Ké&esolevast punktist tuleneva sanktsiooni
rakendamise Gigus on EAK-I tingimusel, et asutus ei ole rikkumist kérvaldanud EAK poolt
talle selleks antud madistliku tahtaja jooksul. Leppetrahvi on EAK-I digus néuda korduvalt kuni
rikkumise I18petamiseni ning leppetrahvi ndudmine ei vabasta asutust juhendi EAK J-09 nbuete
taitmise kohustusest.

13. KOoik Lepinguga seotud erimeelsused lahendatakse l&biradkimiste, apellatsioonide
labivaatamise ja kirjalike kokkulepete teel. Kui vaidlust ei Gnnestu niiviisi lahendada,
lahendatakse vaidlus Harju Maakohtus.

14. Leping joustub alates allakirjutamise paevast ja kehtib osapoolte kohustuste taitmiseni

15. Ké&esolev Leping on koostatud 25.11.2024. aastal Tallinnas ja allkirjastatud EAK ning
taotleja poolt digitaalselt.

Poolte rekvisiidid:

EAK: MTU Eesti Standardimis- ja Akrediteerimiskeskus
Registrikood 80120020
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Aadress: Akadeemia tee 21/6, Tallinn 12618
Telefon: 6 055 050

E-post: eak@eak.ee

Arvelduskonto (IBAN): EE162200221014447331
SWIFT kood: HABAEE2X

KMKR (VAT): EE101015606

Taotleja: Terviseamet

Registrikood: 70008799

Aadress: Paldiski mnt 81, Tallinn 10614
Telefon: 7 943 500

E-post (ametlik): info@terviseamet.ee
E-post (arve esitamiseks): e-arve

(allkirjastatud digitaalselt)

Eesti Akrediteerimiskeskus
Juhataja Eire Endrekson

(allkirjastatud digitaalselt)

Terviseamet
Peadirektor Birgit Lao
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