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Institutional Biosafety Committee The Sunshine project
Aina lversen, Secretary PO Box 41987
Austin TX 78704
USA

Regarding the “national” survey of compliance with the NIH guidelines

The minutes of all meetings of the Institutional Biosafety Committee at Karolinska
Institutet are enclosed with this letter. Seven meetings have been held since the
committee was formed in the beginning of year 2005.

The Karolinska Institute HAS NOT implemented written policies for the
identification, review, and oversight of research involving any of the seven
categories of experiments of concern identified by the National Academies of
Science in its report Biotechnology Research in an Age of Terrorism (the “Fink
Committee” report).

However, proper biosafety and containment practices have to be employed by all
research groups involved in microbiological and GMM projects, according to

Swedish rules. At our next meeting the implementation of written policies will be
discussed.

Sincerely,

(éd e /, /J’L—-"—#\._../

Aina [vcrscn

Postal address Visiting address Telephone

E-mail
PO Box 280, 171 77 Stockhalm Thearellsvag 3 +46 8 524 800 00, swilch aina.iversen@ki.se
SWEDEN Stockhelm +46 8 524 871 55, direct Web
Fax www ki se

+46 8 331547
Org. number 202100 2973
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§ 0.

Utseende av justeringsperson och foregiende protokoll
Aina Iversen utsdgs till ordfSrande vid dagens méte. Lena Grillner utsdgs att justera

protokollet. Inga synpunkter framfordes p4 fSregdende protokoll frin sammantriidet
2006-01-31.

§ l.
Karolinska Universitetssjukhusets miljéorganisation

Miljésamordnare Elisabeth Gyniés berittade om miljdorganisationens uppbyggnad pa
Karolinska sjukhuset.

§2.

Uppbyggnad av Biosiikerhetsorganisation pa KI

Ett forslag till att utse kontaktpersoner vid institutioner som hanterar mikroorganismer
eller GMM diskuterades (Bilaga 1). En sddan kontakt skulle underlitta samarbetet och
informationsutbytet mellan institutionerna och Biosikerhetskommittén.

— Beslutades att férslaget skulle skickas till dekanus i Styrelsen for forskning.

§ 3.

Rapporter

a) Styrelsen fir forskning — Styrelsen for forskning har godként
Bios#kerhetskommitténs verksamhetsberittelse for &r 2005 och verksamhetsplanen
for &r 2006. Vid Mollbys och Iversens foredragning for Styrelsen for forskning 2006-
02-21 framkom &nskemél om att Biosikerhetskommittén skulle utarbeta ett forslag
till utseende av kontaktpersoner vid institutionerna, samt forslag till utbildning i
biosiikerhet som omfattar alla berdrda personalkategorier.

b) Niitverksmaitet ”"Biosiikerhet i Norden” — Ingen representant frén
Biosikerhetskommittén kunde niirvara vid néitverksmotet pa FOI i Kista. Enligt Asa
Bjérndal, SMI, godkiindes det planerade datumet for hdstens méte pd K1, den 20
oktober, av nitverket.

¢) Forskarutbildningskurs i Biosiikerhet — En ansékan om medel och faststillande av
kursplan for att f4 ordna en kurs i Bios#kerhet under hdsten har ldmnats in till
Arbetsgruppen for forskarutbildningskurser.

d) Piminnelse om GMM-enkiiteir — En pAdminnelse om att besvara GMM-enkiiten
séindes till alla forskare, som genom Christina Hallgren anmélde innesluten GMM-
anvindning &r 2001, men som inte besvarat Biosikerhetskommitténs enkiit. Sista
svarsdatum sattes till den 31 mars.

e) Arbetsmiljoverket — Begiran om kompletteringar till anmélan om innesluten
anvindning av GMM har skickats frin Arbetsmilj6verket till flera institutioner pa KI
(MTC, CMB, MBB och Institutionen f8r Neurovetenskap).

Arbetsmilj6verket har skickat ut information om att "Fagelinfluensavirus” nu
uppgraderats till riskklass 3 och skall hanteras pa skyddsniva 3.

— Kommittén beslutade att sddan information skall spridas via e-post till alla
prefekter, kontaktpersoner (niir sddana utsetts), samt l#ggas ut p4 hemsidan.

En skrivelse har skickats till Arbetsmiljéverket (2006-03-10, Dnr 1719/06-204) i
vilken det framgdr att Biosiikerhetskommittén stodjer Arbetsmilj6verkets forslag om
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att slopa avgifter vid anmilan av och tillstindsansokning for innesluten anvéndning
av GMM, liksom for inspektion av dessa verksamheter.

f) Nya bicker har kopts in till Biosiikerhetskommittén— "Biological safety:
Principles and Practices” av Fleming and Hunt, och “Anthology of Biosafety Il
Application of Principles” red. Richmond. Bada bockerna finns att lana hos
Bios#kerhetskommitténs handléggare.

— Beslbts att i framtiden i forsta hand k&pa elektroniska bocker som kan ldggas ut pa
intranitet. De redan inkdpta béckerna finns dock inte som elektronisk version.
Féreslogs att boken “Laboratory Acquired Infections™ av Collins kops in.

g) GMM-arbete pa foretag vid KI — Som en del i att inventera GMM-anvéndningen pa
foretag vid KI skickades en enkiit frin Biosikerhetskommittén, via Folke Meijer, till
foretag anslutna till KIHAB. En sammanstéllning av inventeringen forviintas snart
inkomma frdn KIHAB.

§4.

Demonstration av Biosiikerhetskommitténs hemsida

Négra forslag till forbéttring framkom vid demonstrationen:

Arbetsmiljélagen (SFS 1977:1160) skall léggs till pa sidan med Lagstifining och rad.
Litteraturtips lédggs till pa ny sida.

— Besl6ts att understka om sidan skulle kunna nds externt.

§5.

Lokal och dagordning for motet Biosiikerhet i Norden” pa Kl i oktober
Lokalfrdgan diskuterades. Ca 50-70 personer kan vintas komma till métet och lokalen
bor ligga i anslutning till ett bra samlingsutrymme eftersom nétverkandet” &4r en viktig
del av métet. Det dr &dven Snskvirt att de fem arbetsgrupperna kan f& majlighet att métas i
grupprum eller i mindre grupper i en strre sal. Nagra forslag var Petrénsalen,
foreldsningssalen pA MTC och Guard aulan p4 Smittskyddsinstitutet. Inget beslut
fattades.

— Beslots att vid niista méte diskutera ett forslag till dagordning.

§6. ‘

Gruppfotografering
Skdts upp till nédsta méte.

§7.

EBSA European Biosafety Association och “Biosafety Officer”

Kallings informerade om de diskussioner som firts bade inom EBSA och inom det
Nordiska niitverket for biosikerhet kring den kompetensprofil som en ”Biosafety Officer”
bor ha. Utbildning fér Biosafety Officers kommer att diskuteras vid Nordiska
Nétverksmotet i host.



RO

oSE 1,
,:v )}A °

% g{y < Ka I'Q I Ins ka PROTOKOLL 2006:2 14)
) s Institutet SAMMANTRADE 2006-03-21

* #
“f,v NO 1B\Q

BIOSAKERHETSKOMMITTEN

§ 8.

Allmiinna siikerhetsforeskrifter inom Biosiikerhetsomradet for KI — Diskussion om
rubriker

Ett forslag till rubriker som skulle kunna ingé i de Allménna sidkerhetsforeskrifterna for
KI delades ut (Bilaga 2).

— Beslots att ett utkast till kapitel 1 ”Skyldigheter arbetsgivare — arbetstagare” tas fram
for att kunna diskuteras vid nésta méte.

§9.

Kommande miten
Tisdagen den 23 maj kl 9-11
Tisdagen den 19 september ki 9-11

§10.

Ovriga frigor

Informerades om att NIH godkiinde Biosiikerhetskommittén vid KI, den 1 mars 2006,
som en Institutional Biosafety Committee (IBC). En rapport och uppdaterad information
om Biosikerhetskommitténs ledaméter skall framéver arligen skickas till NIH Office of
Biotechnology Activities (OBA).

Motet avslutades med ett studiebesdk pa Karolinska Universitetslaboratoriet.

Vid protokollet

T
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Aina Iversen

Justeras 2
/’@é’ < /44&/::.&:/7
Lena Grillner '
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Biosdkerhetskommittén Magnus Ericson

Aina Iversen, handiaggare Styrelsen for Forskning

Forslag till beslut

Beslut angaende utseende av kontaktperson i biosikerhetsfragor pa
institutionerna

Varje institution pd Karolinska Institutet, inom vilken arbete med levande
mikroorgansmer och/ eller genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM)
forsiggar, skall utse en person som kan fungera som kontakt mellan
Biosikerhetskommittén och institutionen. Prefekten pa bertrda institutioner skall
utse en for uppgiften lamplig person.

Kontaktpersonens profil

- Ledamot i institutionens arbetsmiljérad, om sidant finns

- Innehavare av tillsvidareanstillning

- Anknytning till laboratoriearbete

- Forméga att sprida relevant information till §vriga medarbetare inom
institutionen.

Uppdrag
- Vara Biosiikerhetskommitténs lidnk till institutionerna, t.ex att g& pa
informationsméten som anordnas av Biosikerhetskommittén, ta emot skriftlig
information etc.
- Sprida information i bioséikerhetsfragor, t.ex om regler och forordningar, inom
institutionen. o
- Vara radgivande pé institutionsniva vad géller GMM-anmilningar och
tillstdndsansGkningar for innesluten anvéindning av GMM.
- Samordna och uppdatera institutionens anmélningar av F- och L-verksamheter
for innesluten anviindning av GMM.

Postadress Bosdksadress Telofon E-post
171 77 Stockholm Theorellsv 3 08-524 800 00, vx aina.iversen@ki.se
Stockholm 08-524 871 53, dir Wabb
Fax ki.se
08-33 15 47

Org.nummer. 202100 2073



Karolinska Institutet
Biosikerhetskommittén
Handldggare Aina Iversen

Forslag till rubriker

/57’/40641 L

Version 2
2006-03-20

Allminna sidkerhetsforeskrifter (inom Biosdkerhetsomradet) fér Kl

1.

Skyldigheter arbetsgivare — arbetstagare

Tillstand och krav

. Vigledning — att gora en riskbedémning

Laboratoriets utformning

. Fysiska skyddsétgéirder

a. Mikrobiologiska s#dkerhetsbdnkar
b. Personlig skyddsutrustning

Hantering av levande mikroorganismer
a. God mikrobiologisk praxis
b. Riskklass 1
c. 2

Desinfektion

Hantering av smittfrande avfall
a. Riskklass 1
b. 2

Transport av biologiskt material
a. Mikroorganismer
b. Vidvnader fran djur eller ménniska

10. Akutatgirder
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§1.

Firegiende protokoll, justering av protokoll

Fi?regéende protokoll 051117 godkindes efter specificering i § 8 av for vilka
mikroorganismer som tillstinden for arbete i skyddsklass 3 giller.

44’No 1$‘°

Beslutades att en justeringsperson utses vid varje sammantride och att protokollen

efter justering kan liggas ut pA hemsidan. Eva Agneskog utsigs att justera dagens
protokoll.

§2.

Verksambhetsberiittelse for ar 2005

Kommittén informerades om att Styrelsen for forskning vill ha en verksamhetsplan
for det kommande &ret, en verksamhetsberiittelse for det gingna aret, samt en
foredragning om Biosikerhetskommitténs verksamhet vid deras sammantriide den 21
februari. Narvarande ledaméter godkidnde verksamhetsberittelsen for 2005.

§ 3. 1
Verksamhetsplan for ar 2006

Nirvarande ledaméter godkénde verksamhetsplanen for 2006. Beslutades att
ledaméter som haft forhinder att nérvara skulle f& méjlighet att kommentera
verksamhetsplanen innan den skickas till Styresen for forskning.

§ 4.
Redovisning av GMM-enkiiten

Handldggaren informerade om GMM-enkitsvaren. Av de inkomna enkiterna hade
24 svarat Ja pa frigan om de arbetade med GMM och 43 hade svarat Nej. Noteras
bér dock att en del grupper gatt samman for att svara pa enkiten och att i en del fall
har en enkit besvarats for en hel instititutions rakning. Ytterligare enkiter véntas
komma in frn grupper som nyligen fétt kinnedom om enkiiten. Konstaterades att en
paminnelse om enkiten behover skickas ut.

—Foreslogs att enkaten skickas direkt till de som skickade GMM-anmilan via
Christina Hallgren 2001 och som inte har svarat pa enkiten. Foreslogs ocksé att
enkiiten skickas igen till prefekten pé institutioner med lag svarsfrekvens med
information om antalet svar och en friga om det kan stimma.

Av enkiitsvaren framgér att en del grupper som inte skickade in en GMM-anmilan
2001 anser att de omfattas av Arbetsmiljoverkets beslut (Dnr 5668/05-204, CTK
2002/ 4256) om forlangd verksamhet for innesluten anvéindning av GMM som
pibérjats fore den 5 juni 2000. Det senaste beslutet giller t.o.m. 30 maj 2006. Flera
som arbetar med GMM och skickade in anmilan 2001 viéntar fortfarande pa beslut
eller begiran om kompletteringar frin Arbetsmiljoverket. Av de Synpunkter och
forvintningar som forskargrupperna har pa Biosédkerhetskommittén tycks behovet av
underlag (t.ex SOP:ar for avfallshantering och sikerhetsrutiner) och vigledning for
att underlitta ifyllnad av GMM-anmiilan till Arbetsmiljoverket vara storst, déri ingér
dven formedling av kontakt med andra grupper inom KI som arbetar med liknande
agens for erfarenhetsutbyte. Ett annat 6nskemal var att kunna upplysa om risker och
sikerhetsarrangemang avseende ny molekylidrbiologisk metodik.
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—Fdreslogs att kontaktférmedling skulle kunna ske via hemsidan efter godkinnande
av berdrda forskare. En SOP (Standard Operation Procedure) for avfallshantering
skall diskuteras vid niista méte.

§ 5.

Information om hemsidan
Redan i néista vecka far vi hjilp av Maria Tiger med att liigga ut hemsidan.

§6.

Gruppfotografering av kommittén
Skjuts upp till niista mote pga fa ledaméter

§7.
Videofilm om dragskap - "Skyddsventilerade arbetsplatser”

Filmen informerade om funktionen hos olika typer av dragskap och punktutsug, bl.a
om hur luftfléden pavekas av forbipasserande personer, stoppade floden, apparatur
med kylflakt etc. “Skyddsventilerade arbetsplatser” 4r 14 min lang och bestills
genom Goteborgs universitet, Avd. for konferens och service, Bo Harringer, Box
100, 405 30 Géteborg, tel 031-773 21 02, e-post: bo.harringer@admin.gu.se

—Besltts att underséka mojligheten att ligga ut dragskapsfilmen p4 hemsidan
tillsammans med information om férsiljningsstilie.

§8.
Niitverket ”Biosiikerhet i Norden”

Nésta méte dger rum den 17 mars pa FOI i Kista. Ledaméterna uppmanas att deltaga.
Hostens nitverksmote skall hillas pa Karolinska Institutet. Som limpligt datum for
hostens mote pa KI skall den 20 oktober foreslds pa natverksmotet i mars. Vid nista
mdte i Biosikerhetskommittén skall dagordningen till hostens mote diskuteras.

§9.

Kurs i biosiikerhet i forskarutbildningen

Vid féregdende mote diskuterades mojligheten att ordna en paketutbildning i
Laboratoriesikerhet (2 dagar), Arbetsmiljé (1/2 dag) och Miljo (1/2 dag) som skulle
foreslds ingd som en obligatorisk del i forskarutbildningen. Ett forslag till innehall i
Laboratoriesikerhetsdelen diskuterades vid métet. Nirvarande ledaméter ansag att
forslaget var bra och att detta kunde skickas vidare.

Olika méjligheter for att pd KI ordna en formell utbildning for "Biosafety officers”
diskuterades, t.ex ett samarbete med Arbetslivsinstitutet som utbildar
arbetsmiljdingenjérer och en pabyggnadsutbildning for yrkesgrupper som arbetar pa
laboratorier.

§ 10.
GMM-arbete pi féretag vid KI



es“ Iy,

N )}"\ [
e Kar 0||nSka PROTOKOLL 2006:NR 1 4(5)
oy

RO(

A

:? Y I“StitUtet SAMMANTRADE 2006-01-31

Tpe 18
'NO 18Y
BIOSAKERHETSKOMMITTEN

Folke Meijer, KI holding AB (KIHAB) kiinde inte till om foretagen arbetade med
GMM och inte heller om de kinner till att arbetet skall anmalas till
Arbetsmiljéverket. Kerstin Cavallin ir ansvarig for kontraktskrivning pa TOP.

—Beslits att genom Folke Meijer skicka ut en foretagsanpassad version av GMM-
enkiten med tillhérande information. Kerstin Cavallin skall kontaktas for att ta reda

pa vilken typ av informationsblad som skulle vara énskvird att $verlamna vid
kontraktskrivning med foretag.

§11.
Studiebesok/ giister

Ledaméterna 6nskade f& besoka laboratorier med riskklass 2 och 3 samt med
innesluten GMM-anvindning for att fi se hurdan dokumentation Arbetsmiljéverket
kréver vid en inspektion.

—Lena Grillner erbj6d oss att komma till Karolinska Universitetslaboratoriet i Solna
och kombinera nista sammantride med ett studiebesok.

§12,
Kommande méten

Vérterminen
Tis 21 mars k1 9-12
Tis 16 maj k19-11

Forsta métet i host foreslogs dga rum tisdagen den 19 september

§13.
Ovriga fragor

Att bygga upp en organisation/ niitverk pa KI med kontaktpersoner for
biosiikerhetsfragor - Nytt dirende

Det vore dnskvirt att det fanns en kontaktperson per institution, som kunde samordna
t.ex GMM-anmilningar och gi pd informationsméten om nya regler. Diskussion
foljde om vem som limpligast utser en sddan person. P4 en del institutioner finns
redan sddana personer. P4 de storre institutionerna finns Arbetsmiljérid som skulle
kunna namnge eller skicka lémpliga personer, annars far prefekten utse en person.

—Foreslogs att en inbjudan till informationsméte om nya regler och att
Biosdkerhetskommittén 6nskar kontaktpersoner skickas ut till institutionernas
Arbetsmiljérddsordforande och till prefekten. Informationsmétet blir ytterligare ett
nytt drende.

Karolinska universitetssjukhuset dr miljécertifierat och organisationen kring detta
kan vara ndgot att lita Biosikerhetsorganisationen inspireras av.

—Vid nigot av kommande méten skall en person med kdnnedom om den
organisationen bjudas in att tala.
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Information fran AV

Ett nytt tillstdnd for arbete i riskklass 3 har givits till Malaria Research Unit,
Institutionen for medicin, Karolinska Universitetsjukhuset i Solna, for arbete med
Plasmodium falciparum.

Vid protokollet Justerat Justerat
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Aina Iversen Roland Méllby Eva Agneskog
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Ordfdrande hiilsade vilkommen.

§1.
Foregiaende protokoll
Foregaende protokoll 050920 godkindes.

§ 2.

Forslag till enkiit med information om GMM-anmilningar

Forslaget till enkiit innehéll information om att Biosidkerhetskommittén bildats och
att en inventering av GMM-anvindning motiveras av att KI #r skyldigt att kunna
redovisa vilken GMM-anvindning, samt att den dr riskbedémd och att erforderliga
sikerhetsatgirder ér vidtagna for att inte orsaka spridning av GMM till personer och
till miljon. Dessutom underlittar kunskap om var olika typer av GMM-anviéndning
bedrivs for framtida rddgivning vid anmélningar till Arbetsmiljéverket. Enkiten
diskuterades och foreslagna dndringar infordes i den bilagda enkiten (bilaga 1).

— Beslutades att enkiiten skulle skickas ut fore jul till alla prefekter, som i sin tur
skall distribuera enkiiten till forskargruppsledare eller motsvarande. Ifylld enkit skall
atersiindas via e-post eller internpost senast den 10 januari 2006.

§ 3.

Hemsidan, information och linkar

Kommittén informerades om att hemsidan foreslagits ligga under Styrelsen for
forskning pa intranitet. Tillgingligheten for sjukhusanstillda, foretagsanstillda inom
omradet och #ven for utomstiende med intresse i fragan diskuterades och ansigs
viktig.

— Mojligheten att tillgéingliggéra delar av informationen pa hemsidan for
utomstiende ska undersékas. Hemsidan ska ocksa kunna nas frén Miljo6 resp.
Arbetsmiljé pé intrandtet.

§ 4.

Biosikerhet i Norden — Rapport frin niitverksmotet den 3 oktober pa Astra
Zeneca '

Nitverksmoétet samlade ett 40-tal personer frén fran universitet, myndigheter och
foretag i Sverige, Norge, Danmark och Finland. Vi informerades om EBSA
(European Biosafety Association, www.ebsa.be) och andra linder med nitverk. Ett
syfte for nitverket formulerades: Verka for sikert arbete med biologiska agens
baserat pa riskbedémning och / eller vetenskaplig dokumentation. Malsiittning: Att
varje nordiskt land representeras i niitverket och att utbyta erfarenheter och kunskap
inom biosikerhet. Méten kommer att hallas 2 ggr per ar. Kommande méten 20006,
den 17 mars p& FOI i Kista och i oktober pa Karolinska Institutet.

Ovrigt som diskuterades var hur nitverket ska fungera, skillnader mellan lagstifining
och myndigheters krav i olika linder samt att formulera en jobbprofil {6r Biosafety
Officer (BSO)/ Biosafety advicer. Tips pa utbildningar i Biosiikerhet gavs t.ex P3
kurs och labbkurs pa SMI, videofilm om dragskép fran Goéteborgs universitet.
Foreslogs att en foreldsarpool frin nitverket skulle kunna ge en grundkurs i
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biostkerhet for laborerande personal och att pdbyggnadsutbildningar for BSO ges i
samband med stérre moten.

—Beslutades att videofilmen om dragskép skall visas p nista Biosikerhetsmote.

§5.

Biosiikerhetsutbildning i forskarutbildningen

Kommittén diskuterade hur kontroll av att information nitt fram kan ske. Som
exempel méste varje person som ansSker om att fi passerkort pA MTC lésa
sikerhetsforeskrifterna och godkinnas vid ett datorbaserat test innan kortet 1dmnas
ut. En paketkurs innehéllande biosékerhet, arbetsmiljé och milj6 diskuterades ocksa.
Christina Hallgren skall ta upp frigan om paketkurs i Miljé- och hilsondamnden och i
Miljoradet.

— Forslag till vad som ska ingd i kursens biosékerhetsdel skall tas fram

§ 6.

GMM-arbete pa foretag vid KI

For nérvarande tycks administrativa rutiner saknas for att informera foretag p4 K1 om
deras skyldighet att anmiila eller s6ka tillstand for innesluten GMM-anvéndning.

—Foreslogs att Biosikerhetskommittén tar fram ett informationsblad som kan
limnas 6ver i samband med kontraktskrivning. Christina Hallgren tar fram en lista pa
foretag inom KI och skickar den till handldggaren for vidare undersékningar om
GMM-anvindningen i redan etablerade foretag. Ordf6rande hér sig f6r om
information om GMM anviindningen hos Folke Meijer, KI holding.

§7.

Niista mite
Tisdagen den 31 januari 2006 ki 9-11.
§8.

Ovriga frigor ,

Kommittén informerades om att tillstdnd for arbete i mikrobiologiska laboratorier i
skyddsklass 3 finns pd MTC for HIV och pa f.d. Genomik och Bioinformatik,
numera Institutionen for cell- och molekylédrbiologi f6r Trypanosoma cruzi. Arbete i
labb i skyddsklass 2 anmils till Arbetsmiljéverket. Sedan 2001 har tva nya labb i
skyddsklass 2 anmilts, bdda p& Novum, Huddinge.

(i o Ve 8

Aina Iversen (sekreterare) Roland Méllby (ordf6rande)



Dilaga {

Frin Biosiikerhetskommittén vid KI
Enkit angdende GMM-arbete

Till prefekten pa respektive institution, for distribution till forskargruppledare/
laboratoriechefer/ motvarande

Biosikerhetskommittén vid KI har under aret bildats pd uppdrag av Styrelsen for forskning.
Viér uppgift 4r att vara KIs samordnande och rddgivande organ inom bios#kerhetsomridet,
samt att verka for att de lagar och regler som finns inom omrédet f6ljs. Mer information om
Biosikerhetskommittén kommer inom kort att finnas pé intranitet under Styrelsen for
forskning

All innesluten anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) maste enligt
nuvarande lagstifining riskbedémas och anmilas (med négra fa undantag) till eller ha tillstind
fran Arbetsmiljoverket. Detta dr redan vilként for ménga forskargrupper som ocksa har
anmilt sin GMM anvindning.

Fér Biosikerhetskommitténs fortsatta arbete behdver vi dock inventera den GMM-
anvindning som finns pd Karolinska Institutet och dérfor 6nskar vi att alla forskargrupper
svarar pé frigomna i den bifogade enkiiten. Den informationen kommer att ge oss en samlad
bild av GMM anviindningen pa Karolinska Institutet och forhoppninsvis underlitta for
framtida radgivning.

For att ytterligare underlitta ridgivning och samordning mellan forskargrupperna i denna
friga har Biosdkerhetskommittén beslutat att alla GMM anmélningar och
tillstindsansokningar i fortsittningen skall skickas till Biosdkerhetskommittén for en forsta
granskning innan de skickas in till Arbetsmiljoverket. Ett centralt register 6ver GMM-arbetet
vid KI kommer pa detta sitt att héllas uppdaterat.

Den bifogade enkiten ifylles i datorn och tersindes med E-post till Biosédkerhetskommitténs
handliiggare aina.iversen@ki.se eller sa skrives en papperskopia av enkiten ut, ifylles och
skickas med internposten till Aina Iversen, MTC. Enkiiten skall vara inskickad senast den
10 januari 2006.
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Enkiit angdende GMM-arbete

Till prefekten pé respektive institution, for distribution till alla forskargruppledare/ laboratoriechefer/
projektledare/ motvarande. Ifylles av forskargruppledare/ laboratoriechefer/ projektledare/ motvarande.

Enkiten ifylles i datorn och éterséindes med e-post till Biosikerhetskommitténs handliggare
aina.iversen@ki.se eller s skrives en papperskopia av enkiten ut, ifylles och skickas med internposten
till Aina Iversen, MTC. Enkiiten skall vara inskickad senast den 10 januari 2006.

Vinligen besvara foljande fragor:

1. Institution:
Grupp, motsvarande:
Huskropp (beteckning)/ rumsnummer for verksamheten: ;
Ansvarig person:

2. Arbetar ni med GMM (under ar 2005 ocl/ eller 2006)? Ja/ Nej:
Om nej, g vidare till friga 9

En genetiskt modifierad mikroorganism r “en mikroorganism vars genetiska material har Gndrats pa ett sétt som inte intréffar naturligt
genom parning eller naturlig rekombination™ (2 § forordningen SFS 2000:271). Med mikroorganism avses enl. samma paragraf “varje
mikrobiologisk enhet, celluliir eller icke-celluldr, som kan foroka sig eller éverfora genetiskt material dvs bakterier, virus, viroider,
mikrosvammpar, protozoer och cellkulturer av hogre organismer.

3. Nir sokte ni tillstind? Ange artal:

4. Har ni delgivits ndgot beslut? Ange értal:
och beteckning:

5. Vilken verksamhetskategori tillhér GMM-anvindningen (F, L eller R):
F= forsumbar risk, L= |4g risk, R= riskfyild
For mer inforrnation, se AFS 2000;5 bilaga 2 och tilthérande rid

6. Vilka givar- resp mottagarorganismer ingar i GMM-anvindningen?

7. Avser ni att uppdatera er anmilan till ArbetsmiljGverket? Ja/ Nej:
Detta skall goras om verksamheten upphort eller om forindriigar som inte visentligt pAverkar riskbedomningen skelt. Arbetsmiljoverket
onskar 3 in dessa uppdateringar senast den 15 januari frin Karolinska Institutet. Lank: Uppdatering av verksamhet

8. Behdver ni skicka in en ny anmélan eller tillstdindsansékan till Arbetsmiljéverket?
Ja/ Nej:
Detta skall goras om forutsittnigama i GMM-anvéndningen 4ndrats i sddan grad att riskbed6mmingen blir en annan dn den angiven i tidigare

anmilan/ tillstAndsanstkan, eller om nya GMM -anviindningar tillkommit i L- eller R-verksamhet. Link: Vipledning - Innesluten anvindning
av GMM Uppdatering av uppgifter

9. Har ni nigra synpunkter eller forvintningar pé Biosikerhetskommitténs arbete?

Tack for er medverkan! Biosédkerhetskommittén, gm handlidggare Aina Iversen 08-524 871 55
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Handliggare/sekreterare Aina Iversen

FORHINDER (i forekommande fall)

Verksamhetsrepresentanter Magnus Nordenskjéld, professor
Lena Grillner, docent

Externa representanter

Adjungerade Ingegerd Kallings, Smittskyddsinstitutet
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Ordf6rande hilsade vilkommen. Karin T. Wisell presenterade sig och de andra
ledaméterna presenterade sig for henne. Eva Fredriksson har bytt efternamn till
Agneskog. Tva nya punkter lades till pA dagordningen under évriga fragor.

§1.

Foregdende protokoll

Foregdende protokoll godkiindes. Beslutades att protokollen skall linkas till
hemsidan, efter avidentifiering av grupper eller personer vid behov. Arligen limnas
protokollen till registrator och diariefors. Alla handlingar som kommer till
Karolinska Institutet skall g via registator for att diarieforas. E-postkommunikation
skall skrivas ut och arkiveras.

§2.

Dekanusbeslut

Handldggaren informerade om dekanusbeslut (2005:59) i vilket
Biosidkerhetskommitténs malséttning och verksamhetsplan for ar 2005 godkénts.
Under véren 2006 skall ordférande eller handliggaren redogéra for kommitténs
aktivitet for Styrelsen for Forskning.

§3.
GMM-anmiilningar: rutin, problemidentifiering, uppriittande av checklistor
Vid handlédggarens bes6k pd Arbetsmiljéverket (AV) kunde f6ljande konstateras:

1. Pga sekretess kunde anmélningama som inkommit direkt till AV inte limnas ut
till undertecknad. Alla beslut finns dock samlade pa KI och KI har fatt listor 6ver
vilka handlingar som inkommit till AV.

— Beslutades att alla GMM anmélningar skall ga via Biosidkerhetskommitténs
handléiggare for en forsta kontroll av att ritt blanketter dr ifyllda samt att de
vanligaste misstagen undvikits. Handldggaren skickar anmilningarna vidare till AV.
Detta forfarande kan komma att minska kostnaderna fir enskilda forskargrupper.

2. Att GMM-anmilningarna ofta har liknande brister

— Beslutades att god viigledning skall finnas pd hemsidan sisom exempel pa
anmilan, vilka de vanliga misstagen ir, en lista med de vanligaste frigoma o.dy.

3. Att nyanmiélningar av GMM prioriteras medan de pirmar med GMM-
anmilningar frin KI som ldmnades in 2001 inte &dr firdiggenomgangna énnu.

— Kommittén anar att minga grupper som arbetar med GMM viintar pa respons pa
de anmilningar de skickat in. Beslutades att en enkiit skall skickas till samtliga
institutioner. Syftet med enkiétutskicket #r att informera om att lagstifiningen kriver
att GMM-anmilningar till Arbetsmiljéverket gors, informera om
Biosikerhetskommitténs rddgivande funktion och var hemsidan hittas pa intraniitet,
samt friga om de arbetar med GMM och om och niér de anmiilt detta samt om de fatt

ta del av beslut frin AV. Ett forslag till enkiit skall tas fram och diskuteras pa nista
moéte.
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§ 4.
Verksamhetsplan

Kommittén enades om prioriteringsordningen av aktiviteterna i verksamhetsplanen
(Bilaga i Dekanusbeslut 2005:59).

Forsta prioritet har punkt 2, som handlar om att information om
Biosikerhetskommittén skall spridas via hemsidan.

Andra prioritet har punkterna 3, 4 och 11 som handlar om att fi kontroll dGver GMM-
anmdilningarna, samt att skapa rutiner kring detta.

Tredje prioritet har punkt 7, som handlar om att tillgéingliggora sikerhetsforeskrifter.
Ett forslag var att lagga ut enkla, generella rid, samt att linka fylligare information
till hemsidan.

Fjérde prioritet har utbildning i bioséikerhet (punkterna 8, 9 och 10). Kommitténs
ledaméter uppmanades att halla utkik efter relevanta utbildningar som de kan gé och
om de har tips eller nskemél om inkép av litteratur kan de kontakta handlaggaren
Féreslogs att en kurs i biosakerhet pd 1-2 dagar skulle kunna ingé i den allménna 5 p
delen av forskarutbildningen och att om s&dan kurs anordades skulle 4dven ett antal
platser reserveras for andra anstéllda pd KI. Inforandet av biosikerhetsutbildning pa
KI:s grundutbildningar skjuts pé framtiden. Besléts att skicka en skrivelse med
ovanstaende forslag till Studierektor fr forskarutbildningen, samt att bjuda in denne
till néista méte for en diskussion.

§5.

Ansdkan till NIH

Dokumenten for registrering av KI:s IBC (Institutional Biosafety Committee,
Biosikerhetskommitté) har skickats till NIH for granskning. Nir registreringen ér
klar forviintas kommittén vid behov granska de anslagsansékningar som skickas till
NIH. Gillande information om rutiner kring detta skall ligga pa hemsidan och det

beslutades att ansékningar som skickas i bedombart skick skall kunna bli granskade
inom 2 veckor.

§ 6.

Hemsidan, information och linkar

Hemsidan “Biosikerhet” kommer att liggas under Service pa Intrandtet. Det 4
viktigt att sidan kan nis pa mﬁnga olika sitt och att sokord s&som GMM och IBC nér
sidan. Diskuterades att hemsidan kunde nas externt. Ett sitt att na ut &r att ordforande
och handléggare lagger in Biosdkerhet bland personuppgifterna for personal pa KI,
eftersom dessa uppgifter nis externt. Definitioner, vigledning for GMM-
anmélningar och NIH-anstkningar, samt ldnkar och kurser skall finnas pa hemsidan.
En engelsk version av hemsidan skall ocks3 finnas.

§7.
Remissvar till Keml

Kommittén informerades om de yttranden som ordféranden och handliggaren lamnat
rérande “Draft consensus document on information used in the assessment of
environmental applications involving Acinetobacter” och * Anstkan om filtfsrssk
med genmodifierad jordbakterie”.
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§8.

Biosiikerhet i Norden

Kommittén informerades och och uppmanades att deltaga i det nétverksméte i
Biosikerhet som skall héllas pd AstraZeneca i Sédertilje den 3 oktober i ir. Beslots
att KI kan 4ta sig att vara vird for nista méte i Biosikerhet.

§9.
Nista mite

Torsdagen den 17 november ki 9-11
Forsta métet under varen 2006:
Tisdagen den 31 januari k1 9-11

§10. ;
Ovriga fragor '

1. Arbetsgivaren 4r skyldig att fra register ver arbetstagare som exponerats for
klass 3 och 4 organismer (21§ AFS 2005:1). Biosdkerhetskommittén kan inte
ansvara for ett sddant register men skall underséka var p4 K1 arbete med klass 3

och 4 organismer sker samt uppmana berdrda institutioner att uppritta sddana
register.

2. Vem ansvarar for GMM-arbete och anmélningar pa foretag inom KI: s omrade?
Verksamheter med egna lokaler far skota sig sjdlva medan de foretag som finns i
samma lokaler som K1:s verksamhet bor forses med regler. Besléts att undersoka
om regler f6r GMM framgér i de samordningsavtal eller i kontrakten som skrivs
for andra verksamheter som delar lokaler med KI: s verksamhet.

Aina Iversen (sekreterare) Roland Méliby (ordforande)
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§1.
Foregdende protokoll
Godkiindes med en mindre justering.

§2.

Nya medlemmar

Nya ledaméter dr Lena Grillner, docent och verksamhetschef pa Klinisk
mikrobiologi, Karolinska, Eva Fredriksson, BMA, Karolinska sjukhuset i Huddinge,
samt Karin Wisell, disputerad ST-liikare i Klinisk mikrobiologi, Karolinska,
Huddinge.

§3. |

Dekanusbeslut

Kommittén informerades om att dekanus for Styrelsen for forskning beslutat att
nuvarande ledaméter skall ingé i Biosikerhetskommittén under en tredrsperiod 2005-
2007.

!

i
§ 4.
Arbetsmiljoverkets forfattningssamlingar
Den nya forfattningssamlingen AFS 2005:1 Mikrobiologiska arbetsmiljérisker, som
bl.a. ersitter AFS 1997:12 Biologiska &mnen och AFS 1991:2 Smittfarligt arbete,
delades ut till alla ledaméter och AFS 2000:5 Innesluten anvindning av genetiskt
modifierade mikroorganismer delades ut till de nya ledaméterna.

Anna Malm frin Arbetsmilj6verket presenterade den nyutkomna AFS 2005:1
“Mikrobiologiska arbetsmiljorisker — Smitta, toxinpdverkan, 6verkénslighet” for
kommittén.

§5.
Milsittningsdokument och Verksamhetsplan
- Forslaget till Malsédttningsdokument diskuterades och reviderades (se bilaga 1).

- Forslaget till Verksamhetsplan for ar 2005 godkindes (se bilaga 2) och kan'
dédrmed presenteras for Styrelsen for Forskning.

§ 6. .

Hemsida

Ett forslag till hemsida diskuterades och métet beslutade att informationen kan
laggas ut omgéende och direfter uppdateras vid behov. Kommittén godkinde att e-
postadresser lades ut pd hemsidan. Informationen om GMM som ligger under Miljo
skall flyttas till Biosiikerhetskommitténs hemsida.

§7.
Lentiviruséirende
Pa férekommen anledning diskuterades hantering av lentivirus pa labb (§ 4,

férgaende protokoll). Det konstaterades ett behov av vigledning i biosikerhetsfragor
inom KI.
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§8.
Registrering hos NIH
Besléts att expediera denna fraga.

§9.

Utbildning i Bioséikerhet — Vad ingar i utbildningarna vid KI

Konstaterades att utbildning i Biosékerhet till viss del ingar i BMA-utbildningen,
medan sidan saknas i Biomedicinarprogrammet.

§10.
Motestider i host

Tisdagen den 20 september k1 9-11
Torsdagen den 17 november k1 9-11

Aina Iversen (sekreterare) Roland Mé6llby (ordférande)

et
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Biosikerhetskommittén vid Ki

Malséttning och uppdrag

Biosikerhetskommittén skall vara KIs centralt samordnande och rddgivande organ for frégor
som ror riskbeddmningar, klassificeringsfrigor, skyddsatgérder samt rutiner for anmélningar
och ansokningar inom omrédet biosdkerhet, inklusive innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade mikroorganismer (GMM), samt verka for att detta sker i enlighet med rddande
lagstiftning.

Kommittén lyder under och rapporterar till Styrelsen for forskning vilken ocksa utser dess
ledaméter.

Rent konkret skall biosikerhetskommittén

Sérskilt beakta anmélningar av GMM-arbete till Arbetsmiljoverket och
anslagsans6kningar till National Institute of Health, NIH.

Fora register 6ver anmilningar om GMM-verksamhet pé KI.

Svara pa frigor rorande GMM-anmilningar till Arbetsmiljoverket.

Ta emot anslagsansokningar till NIH dir GMM forekommer for bedomning ur ett
biosikerhetsperspektiv.

Faststilla 6vergripande foreskrifter for Kls institutioner inom biosikerhetsarbete och
GMM-hantering, samt sprida kunskap om dessa.

Utveckla Kls system for hidlsodvervakning och incidentrapportering.
Kontinuerligt folja behovet av och stimulera till utbildning av Kls forskare inom
omradet.

Offentliggdra sina sammantradesprotokoll.



A) 7&24 2

Biosidkerhetskommittén vid Ki

Verksamhetsplan ar 2005

I Biosikerhetskommittén skall erforderlig kompetens samlas for central samordning och
rddgivning i frigor som 151 biosikerhet. Kommittén skall ocksé verka for att lagstifining och
gillande riktlinjer f6ljs inom Karolinska Institutets olika verksamheter.

Under r 2005 kommer foljande aktiviteter att prioriteras:

1.

10.

11.

Kommittén sétts samman och etableras vid Karolinska Institutet (genom delegation
fran Styrelsen for forskning). Ledaméterna skall tillsammans uppfylla de
kompetenskrav som satts upp av berérda myndigheter och institutioner.

Information om att Biosidkerhetskommittén finns, vilken uppgift den har, samt vad den
kan gora for Kl:s forskare skall spridas via KI:s hemsida. P4 hemsidan skall bl.a. link
till kommitténs sammantridesprotokoll finnas.

En policy for hur GMM-anmélningar skall hanteras utarbetas i samarbete med
Arbetsmiljoverket. Ett webb-baserat system for att underlétta administrationen av
GMM-anmilningara kommer att diskuteras.

En forteckning 6ver GMM-anmaélningar/ och GMM -arbete upprittas i samarbete med
Arbetsmiljéverket och berdrda forskare vid KI.

Registrering hos National Institute for Health (NIH).

En policy for hantering av anslagsansékningar till NIH, vilka innehaller GMM-arbete,
utarbetas.

Generella sdkerhetsforeskrifter for arbete med mikroorganismer gors tillgingliga for
KI:s anstillda.

Utbildning av kommitténs ledaméter i mén av tillgéng p relevanta utbildningar.
Uppf6ljning av behovet av utbildning inom biosékerhet for KI:s anstéllda.
Inventering av dmnet biosdkerhet i KI:s utbildningar

Besvarande av frigor frAn Kl:s anstéllda rérande biosikerhet och GMM, samt
etablering av rutiner kring detta.



KAROLINSKA INSTITUTET PROTOKOLL 2005:NR 2
Biosakerhetskommittén SAMMANTRADE 2005-03-23 2(2)

§1.

Foregdende protokoll

Godkiindes och lades till handlingarna. Det beslts att protokollen tills vidare skall
godkinnas pa detta sétt. S& smaningom skall de dven offentliggéras men rutiner for
detta kommer att fastslas vid ett senare tillfalle.

§2.

Nya medlemmar

Ny ledamot r Bo Nilsson, huvudskyddsombud pa KI. Aina Iversen kommer fr o m
nista mote att ersitta Jenny Gabrielson pa sekreterar/handldggarposten. Namn pa
ytterligare medlemmar i kommittén diskuterades, det krévs tvd externa medlemmar
samt en BMA enligt NIHs regler.

§3.

Information frin Linkdépings Universitets biosikerhetskommitté

Linkdpings Universitet har i samarbete med Landstinget i Ostergotland startat en
biosékerhetskommitté efter 5nskemal om detta frin Arbetsmiljoverket. De har funnit
att det rader stor brist p systematisering i dokumentrutinerna runt GMM-arbete och
att bittre verktyg for detta borde kunna tas fram av biosdkerhetskommittén. Ett
exempel pé detta ér att be foretaget Nordic Port, som tagit fram
kemikalieregisterprogrammet som anvénds vid KI och de flesta landsting, att i
samarbete med Arbetsmiljoverket och avnamarna lagga till en modul dir man kan
arbeta med GMM (g6ra anmélningar till Arbetsmiljéverket, gora riskanalyser etc).
Métet fann idén mycket tilltalande.

§ 4.

Lentivirusforfrigan

En forfradgan har kommit till kommittén huruvida KI har centrala foreskrifter for
laboratoriearbete klass II med lentivirus. Svaret som gavs var att det ej finns nagra
sddana idag utan fragande fick anvinda sig av Arbetsmiljoverkets foreskrifter samt
vinda sig till nérliggande institution for att se lokala foreskrifter. Motet bestdmde att
generella foreskrifter skall faststillas av kommittén, eventuellt kan SMIs foreskrifter
anvéndas som forlaga.

§ 5.

Malsiittningsdokument

Forslaget till mﬁlsattmngsdokument diskuterades och reviderades (se bllaga) Det
fastslogs bl.a.

- att kommittén skall fora etf register 6ver de GMM-anmélningar som gdrs till
Arbetsmiljoverket, exempelvis genom att begéra in kopior pa alla ans6kningar
som skickas frin KI

-  att uppfoljningen av hur institutionerna f6ljer foreskrifterna och rapporteringen
av incidenter i samband med GMM och GMO-arbete som NIH begir, sker

genom att rapporter krivs in frdn institutionerna snarare &n genom fysiska

inspektioner.

. ///
J?nny/%mf se eterare) Roland Méllby (ordfSrande
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NARVARANDE

Verksamhetsrepresentanter

Externa representanter

Adjungerade

Handléiggare/sekreterare

FORHINDER (i forekommande fall)

Verksamhetsrepresentanter
Externa representanter
Adjungerade

SAMMANTRADE 2005-03-23

Roland Méllby, professor, ordf
Mikael Rhen, professor

Magnus Nordenskild, professor
Edvard Smith, professor

Bo Nilsson, huvudskyddsombud

Ingegerd Kallings, Smittskyddsinstitutet
Christina Hallgren, miljosamordnare

Lennart Svensson, Linkopings Universitet
Anders Carlsson, Link$pings Universitet
Britt-Marie Jaensson, Landstinget i Ostergétland

Jenny Gabrielson
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NARVARANDE

Verksamhetsrepresentanter

Externa representanter

Adjungerade

Handliiggare/sekreterare

FORHINDER (i forekommande fall)

Verksamhetsrepresentanter
Externa representanter
Adjungerade

SAMMANTRADE 2005-02-10

Roland Méllby, professor, ordf
Mikael Rhen, professor

Magnus Nordenskjéld, professor
Edvard Smith, professor

Ingegerd Kallings, Smittskyddsinstitutet
Christina Hallgren, miljésamordnare, sekreterare
Thorleif Joelson, Arbetsmiljoverket

Katarina Eskils, Arbetsmiljoverket

Jenny Gabrielson (ej nidrvarande)
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§ 1.
Utseende av justeringsperson
Utsdg ordforanden att justera protokollet.

§2.

Godkiinnande av féredragningslistan/ dagordningen
Godkindes

§3.
Foregaende protokoll
Fanns inget tidigare protokoll att justera.

§4.
Presentation av uppdraget och av ledaméterna.
Ledamoterna presenterade sig. /

Roland Méllby ir professor i bakteriologi vid Inst for Mikrobiologiskt och
tumorbiologiskt centrum.

Magnus Nordenskjéld ir professor i klinisk genetik vid Inst for
molekyldrmedicin.

Edvard Smith #&r professor i molekyldr genetik vid Inst for
laboratoriemedicin.

Mikael Rhen ir professor i celluldr mikrobiologi vid Inst for
mikrobiologiskt och tumérbiologiskt centrum.

Ingegerd Kallings dr konsult och har jobbat med biosédkerhetsfragor vid
Smittskyddsinstitutet.

Christina Hallgren &r miljosamordnare for Karolinska Institutet tillika
handléggare i Milj6- och hilsonimnden och handldggare for alla yttre
miljofragor och fysiska arbetsmiljofragor.

Jenny Gabrielson idr disputerad mikrobiolog vid Inst for Mikrobiolpgiskt
och tumérbiologiskt centrum v

*

Roland Mbllby presénterade utgangspunkterna for kommitténs arbete.

Biosikerhetskommittén har fatt i uppdrag av Forskningsstyrelsen att
utforma biosikerhetsarbetet vid KI. Arbetet styrs av Arbetsmiljoverkets
foreskrifter inom omradena: Innesluten anvindning av genmodifierade
mikroorganismer och Mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smitta,
toxinpéverkan, 6verkénslighet.

NIH stiller ocksa numera krav p att anslagsmottagande universitet skall ha
en biosikerhetskommitté.
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§5.

Viktiga regler att bevaka. Thorleif Joelson och Katarina Eskils

T Joelson gick igenom EU- och EG-direktiv inom omradet resp vilka lagar,
forordningar och foreskrifter som finns i Sverige. Han redovisade ocksa
olika exempel pa biologiska agens som omfattas av regelverket. T ex
bakterier, mikrosvampar, virus, cellkulturer (vid odling), TSE agens,
humana endoparasiter och GMM. Han gick ocksé igenom hur
riskbedémningar bor goras. Den inneboende faran hos det agens man
anvinder och riskerna med hanteringen, vad som menas med en
verksamhet, F-verksamhet (férsumbar risk) resp L-verksamhet (lag risk)
och R-verksamhet (riskfylld) samt hur tillstand och anmilan sker.

K Eskils redogjorde for vilka vanliga brister av olika slag: fysiska,
organisatoriska, riskrelaterade, som brukar férekomma i anmélningarna.
Hon gav ocksa exempel hur olika biosdkerhetskommittéer arbetar, syfte och
sammansittningar.

§6.

Fragor att diskutera.

-Hur handha fragorna pa KI?

-KI-regler, behovs det?

-Behdvs sérskild central kontroll?

Diskuterades hur andra universitet har lagt upp sitt biosiikerhetsarbete.
Ett exempel ir Biosidkerhetskommittén vid Universitetet i Vermont, som
godkinner t ex all forskning. Det skulle vara orimligt vid KI. KI bor
utveckla en policy hur biosidkerhetsarbetet bor bedrivas. Formalia det
viktigaste.

En samordning beh6vs mellan KI och Karolinska universitetssjukhuset
Ludwiginstitutet och Smittskyddsinstitutet.

Kommittén bor ha till uppgift att dels vara en expertgrupp dels ha en
radgivande och samordnande roll.

Beslutade att bjuda in representant fran Linkdpings och/eller Lunds
universitet for att ta del ‘av deras erfarenheter.

§7.
Krav pa Biosiikerhetskommitté. R Mollby

NIH kriver att kommittén har sju ledaméter varav minst tva dr externa
representanter. En sérskild representant skall vara expert pa djur. En
representant for laboratoriepersonal alt skyddsombud skall ocksa finnas i
gruppen. Varje ledamot skall ldmna en sk Biosketch med uppgift om sin
kompetens inom omradet dvs formell utbildning och position samt
yrkeserfarenhet.

Beslutade att alla ledaméter ldmnar dessa uppgifter till nista mote si att de
formella kraven uppfylls.
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Varterminens maten
23 mars k1 9-11

24 maj k1 9-11.

Vid protokollet

Christina Hallgre

Justerys

Roland Méllby
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SMITTSKYDDSINSTITUTET

Swedish Institute for Infectious Disease Control

Edward H.Hammond. Director
the sunshine project

PO Box 41987

TX 78704

USA

Datum
2006-03-21

Diarienummer

Handlaggaren direkt

Re.: Your letter (fax) of March 15, 2006: Karolinska Institute Biosafety Committee

Dear Dr Hammond,

This is to inform you that although I am a co-opted member of the Karolinska Institute
Biosafety Committee, | am not in a position to speak in behalf of that Committee.

Chair of the Committee is:

Prof Roland Mdollby

Karolinska Institutet,

Mikrobiologiskt och Tumérbiologiskt Centrum, MTC
Box 280

S-171 77 Stockholm, Sweden

Fax: +46 (8) 33 1547

Secretary:

Aina Iversen

Karolinska Institutet,

Mikrobiologiskt och Tumdrbiologiskt Centrum, MTC
Box 280

S-171 77 Stockholm, Sweden

Fax: +46 (8) 33 1547

I have forwarded vour request to them.

Yours sincerely

In%&..ugd lling:
Senior Medical OYFCU Bios (,ty Advisor
Swedish Institute for Infectious Disease Control

POSTADRESS BESOKSADRESS TELEFON TELEFAX
Postal address Office address Telephone Telefux
SE-171 82 SOLNA Nobels viig 18 46 (845723 00 +46 (0)8 32 83 30

E-POST ORG NR
E-mail Vat no
infof@smi ki.se SE 202100-4532-01

POSTGIRO
954270-3



