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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on {lemaailmne rahvuslike standardimis-
organisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) foderatsioon. Tavaliselt tegelevad
rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. K®&igil rahvuslikel liikmes-
organisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee pddevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on digus
selle komitee tegevusest osa votta. Selles to0s osalevad kasikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised, riiklikud ja
valitsusvélised organisatsioonid. Kdigis elektrotehnika standardimist puudutavates kiisimustes teeb ISO
tihedat koost66d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi véljatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb p6orata tdhelepanu voimalusele, et standardi mdni osa v&ib olla patendidiguse objekt. ISO ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi véiljatootamise jooksul
valjaselgitatud véi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/vdi 1SO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud ariline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
vdljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pdhimotteid, on esitatud jairgmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html.

Selle dokumendi on koostanud tehniline komitee 1SO/TC 212 ,Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic test systems"”.

Igasugune tagasiside vo0i kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav
veebilehelt www.iso.org/members.html.

MUUDATUSE AMD 1 EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on tilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) fdderatsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. K®&igil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
oigus selle komitee tegevusest osa votta. Selles td0s osalevad ka ISO-ga seotud rahvusvahelised riiklikud
organisatsioonid ning vabaiihendused. Kdigis elektrotehnika standardimist puudutavates kiisimustes teeb
ISO tihedat koost6dd Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).
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[SO poorab tihelepanu véimalusele, et selle dokumendi rakendamine voib olla seotud patendi (patentide)
kasutamisega. ISO ei vota seisukohta mis tahes esitatud patendidiguste tdendamise, kehtivuse ega
rakendatavuse eest. Selle dokumendi avaldamise kuupdeva seisuga ei ole ISO saanud teateid patendi
(patentide) kohta, mida v6ib vaja minna selle dokumendi rakendamiseks. Dokumendi kasutajaid on siiski
hoiatatud, et siin esitatu ei pruugi olla uusim teave, mis voib olla saadud patendiandmebaasist (kdttesaadav
veebilehelt www.iso.org/patents). ISO ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e véljaselgitamise ega selgumise
eest.

Mis tahes selles dokumendis kasutatud driline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
valjendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustdkete lepingus
sdtestatud pohimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dokumendi on koostanud ISO Tehnikandukogu otsuse 75/2023 kohaselt tehniline komitee ISO/TC 212
,Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems*.

[gasugune tagasiside voi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja
rahvuslikule standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav
veebilehelt www.iso.org/members.html.
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SISSEJUHATUS

Bioriskihalduse silisteem

— seab sisse bioriskihalduse pohimétted, mis voimaldavad laboritel ja seotud asutustel saavutada
bioohutust ja bioturvalisust puudutavaid eesmarke;

— maaratleb bioriskihalduse slisteemi raamistiku pohilised komponendid, mis tuleb integreerida labori
vdi muu seotud organisatsiooni ildise juhtimise, strateegia ja planeerimise, haldamise,
aruandlusprotsesside, pohimotete, vaartuste ja kultuuriga;

— kirjeldab pohjalikku bioriskihalduse protsessi, mis vahendab bioriske (bioohutuse ja bioturvalisuse
riske); ning

— annab suuniseid selle standardi elluviimiseks ja kasutamiseks, kus asjakohane.

Bioriskihalduse siisteem pohineb haldusstlisteemi tiilipi lahenemisviisil, mis voimaldab organisatsioonil
tohusalt identifitseerida, kaalutleda, ohjata ja hinnata oma tegevustele omaseid bioohutuse ja
bioturvalisuse riske. Iseenesest on see dokument moeldud méaratlema bioriskihalduse siisteemi ndudeid,
mis on asjakohased igat laadi ja suuruses organisatsioonile. Bioriskihalduse siisteem on iiles ehitatud
jarjepideva parendamise ideele, mida realiseeritakse organisatsiooni eesmarkide saavutamiseks vajalike
protsesside ja tegevuste planeerimise, elluviimise, llevaatamise ja parendamise tsiikli kaudu. Seda
tuntakse kui planeeri-teosta-kontrolli-korrigeeri-pohimotet [Plan-Do-Check-Act (PDCA)].

Planeeri-teosta-kontrolli-korrigeeri-mudel on iteratiivne protsess, mida organisatsioonid kasutavad
protsesside ja toodete jarjepideva parendamise saavutamiseks. Seda saab rakendada bioriskihalduse
stisteemile ning kdigile selle iiksikutele elementidele jargmisel viisil:

— Planeeri: sea sisse eesmérgid, programmid ja protsessid, mis on vajalikud tulemuste saavutamiseks
organisatsiooni bioriskihalduse pdhimdotete kohaselt;

— Teosta: vii protsessid planeeritud viisil ellu;

— Kontrolli: seira ja mddda tegevusi ja protsesse bioriskihalduse pohimdtete ja eesmérkide suhtes ning
esita tulemused;

— Korrigeeri: astu samme, et jarjepidevalt parendada bioriskihalduse toimimist, et saavutada kavandatud
tulemused.

Joonis 1 illustreerib planeeri-teosta-kontrolli-korrigeeri-raamistikku ning kuidas see on seotud selle
dokumendi muude nduetega.

MARKUS Joonis 1 on kohandatud standardist ISO 45001 ,Occupational health and safety management system —

Requirements with guidance for wuse“ (,Todtervishoiu ja tédohutuse juhtimissiisteemid. Nouded koos
kasutusjuhistega®).
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Bioriskihalduse siisteemi mudel
[Pliramiidi pealtvaade]

Organisatsiooni ja selle tausta moistmine [4.1]
Huvitatud osapoolte vajaduste ja ootuste moistmine [4.2]

Bioriskihalduse stisteemi kasitlusala [4.3, 4.4 ]

| Juhtimine [5]

PLANEERI
Planeerimine

[6]

KORRIGEERI TEOSTA
Parendaminef«---------4 Tugi [7] F------- >
[10]

A

Kaitamine [8]

KONTROLLI
Tulemuslikku
se hindamine

[9]

—_—— e

Joonis 1 — Bioriskihalduse siisteemi mudel (piiramiidi pealtvaade)

Bioriskihalduse parendamine nouab tiahelepanu ja arusaamist mittevastavuste ja intsidentide pdhjustest.
Siisteemi puuduste silistemaatiline identifitseerimine ja parandamine viib bioriskide paranenud
tulemuslikkusele ja ohjamisele.

Bioriskihalduse stlisteemi sisseseadmise ja elluviimise pdhitegurite hulka kuuluvad:

— Tippjuhtkonna piithendumine

adekvaatsete ressursside tagamisele;
bioohutuse ja bioturvalisuse pohimotete prioriseerimisele ja teabevahetusele;

tulemuslikkuse  ootuste sisseseadmisele ja  bioriskihalduse integreerimisele kogu
organisatsioonis;

intsidentide ja mittevastavuste pdhjuste kindlakstegemisele ning nende kordumise ennetamisele;
ning

parendamise ja ennetamise voimaluste identifitseerimisele.

— Jarjepidevale parendamisele keskendumine, et

VIII

muuta jarjepidev areng organisatsiooni iga liikme prioriteediks;
kasutada organisatsiooni loodud riskikriteeriumide alusel perioodilist hindamist, et
identifitseerida voimalikud parendamise valdkonnad;

jarjepidevalt parendada protsesside mdéjusust ja tohusust;
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— rakendada ohtlike ja ebaturvaliste toimingute korral parandusmeetmeid ning soodustada
ennetavaid tegevusi;

— tagada organisatsiooni todtajatele asjakohane valjadpe ja koolitus, et toetada bioriskihaldust,
sealhulgas meetodid ja vahendid jarjepidevaks parendamiseks;

— sisse viia parendamise meetmed ja eesmargid; ning
— tunnustada arengut.

Bioriskihalduse programm voib organisatsioonil aidata taita selle juriidilisi ndudeid ja muid néudeid.
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1 KASITLUSALA

See dokument maaratleb protsessi, et identifitseerida, kaalutleda, ohjata ja seirata ohtlike bioloogiliste
materjalidega seotud riske. See dokument on rakendatav igas laboris v6i muus organisatsioonis, mis
kaitleb, sailitab, transpordib ja/voi utiliseerib ohtlikke bioloogilisi materjale. See dokument on mdeldud
toetama olemasolevaid laborite rahvusvahelisi standardeid.

See dokument ei ole mdeldud laboritele, mis analiilisivad mikroorganismide ja/vdi toksiinide olemasolu

toidus voi loomasd6das. Dokument ei ole mdeldud poéllumajanduses geneetiliselt muundatud saagi
kasutamist puudutavate riskide haldamiseks.

2 NORMIVIITED

Sellel dokumendil puuduvad normiviited.

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— [SO veebipohine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kattesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.

3.1

organisatsioon (organization)

isik vdi inimeste rithm, kellel on oma funktsioonid koos vastutuste, volituste ja suhetega organisatsiooni
eesmdrkide (3.11) saavutamiseks

MARKUS Organisatsiooni mdiste hdlmab, kuid mitte ainult, iiksikisikust ettevotjat, driettevotet, korporatsiooni,
firmat, ettevotet, ametkonda, partnerlust, heategevusorganisatsiooni voi asutust véi nende mingit osa vdi nende
tithendust, olenemata juriidilise isikuna registreeritusest ega avalik-0iguslikust voi eradiguslikust staatusest.

3.2

huvitatud osapool (interested party)

huviriihm (stakeholder)

isik vdi organisatsioon (3.1), mis vdib mdjutada, olla mojutatud vdi tunneb end mojutatuna tehtud otsustest
vOi tegevustest

3.3
tootaja (worker)

isik, kes tootab voi teostab todga seotud toiminguid organisatsiooni (3.1) juhtimise all

MARKUS 1 Isikud, kes té6tavad voi teostavad todga seotud toiminguid eri kokkulepete alusel, olles tasustatud vdi
tasustamata, olgu regulaarselt vdi ajutiselt, perioodiliselt vdi hooajaliselt, aeg-ajalt vdi osatddaja raames.

MARKUS 2 Téétajate hulka kuuluvad tippjuhtkond (3.8), administratiivsed ja mitteadministratiivsed isikud.

MARKUS 3  Organisatsiooni (3.1) kontrolli all teostatavat t66d vodi tooga seotud tegevusi voivad labi viia
organisatsiooni (3.1) voi alltoovéitja palgatud voi lepingulised tootajad.

[ALLIKAS: ISO 45001:2018, 3.3]
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