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Biosakerhetskommitté vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Bakgrund

Biosakerhet handlar om att skydda manniskor och miljo fran exponering av biologiska agens
och toxiner. De foreskrifter som styr arbetet med biosékerhet ar Arbetsmiljoverkets AFS
2018:4 Smittrisker och AFS 2011:2 Innesluten anvandning av genetiskt modifierade
mikroorganismer (fr.o.m 2025-01-01 AFS 2023:10 Risker i arbetsmiljon, avd VI Smitta och
AFS 2023:13 Risker vid vissa typer av arbeten, 9 kap Innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer). | foreskrifterna star att riskfyllt arbete ska riskbedémas innan
arbetet startar och att det i en stérre organisation kan vara lampligt att bilda en
Biosakerhetskommitté med samlad allsidig kompetens som kan ge rad vid utredning och
beddmning. En anmalan om arbete med smittdmnen kan behdva skickas till
Arbetsmiljoverket. All innesluten anvandning av GMM (genetiskt modifierade
mikroorganismer) ska daremot vara anmald till Arbetsmiljéverket. | en del fall beh6vs ocksa
tillstand fran Arbetsmiljoverket, exempelvis for GMM riskklass 3 och 4.

En biosakerhetskommitté med uppdrag att bistd med kompetens i fragor som ror biosakerhet
har bildats pa uppdrag av Sahlgrenska Universitetssjukhus (SU) Sjukhusledning.
Bioséakerhetskommittén har dels en expertfunktion, dels en samordnande och radgivande roll
for fragor som ror riskbedomningar, klassificering och skyddsétgarder inom SU (innefattar
aven extern verksamhet som bedrivs i sjukhusets lokaler).

Uppdrag

e Radgivning vid riskbeddmningar gallande anmélningar for arbete med GMM
(genetiskt modifierade mikroorganismer) och smittdmnen. Riskbeddémningen avser
risker for manniskors hélsa och miljon vid hantering av produkt, patient och avfall.
Lokala fragestéllningar inom Klinisk mikrobiologi hanteras av en lokal
Biosékerhetsgrupp.

e Svara pa fragor gallande biosakerhet.

e Dokumentation dver anméalningar och ansokningar till arbetsmiljoverket for GMM-
verksamhet pa SU.

e Bevaka behov av utbildning inom biosakerhet.

e Pasikt utarbeta 6vergripande riktlinjer for SU:s biosakerhetsarbete och GMM-
hantering (inklusive hantering av olyckor, spill och andra avvikelser).

e Samordna och underlatta arbetet for att efterleva géllande regler for GMM och
mikrobiologiska arbetsmiljorisker/smittorisker.

Medlemmar

Biosakerhetskommitténs medlemmar bor ha kompetens inom vardhygien, mikrobiologi
sarskilt virologi, immunologi, molekylarbiologi, onkologi, hematologi, laboratoriehantering,
avfallshantering och farmaci.
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Minsta representation som erfordras for att kommittén ska vara beslutsmassig: medlem med
medicinsk kompetens inom klinisk verksamhet/klinisk prévningsverksamhet, medlem med
medicinsk kompetens inom mikrobiologi/vektorer, medlem med adekvat farmaceutisk
kompetens.

Arbetsgang och rapporteringsvagar

Fragor/arenden till Biosdkerhetskommittén kan komma in antingen direkt via Sahlgrenska
ATMP-centrums funktionsbrevlada (ATMP- Advanced Therapy Medicinal Products), se bild
1 nedan eller via ’Process for inférande av lakemedel for avancerade terapier”, bild 2.
Lakemedel kan vara marknadsgodkanda lakemedel, lakemedel for kliniska prévningar,
lakemedel i Compassionate Use Program (CUP) eller licenslakemedel. Vid inférande av ett
nytt ATMP-lakemedel ska blanketten “Begéran om yttrande” lamnas in till ATMP-radet, dar
bl.a. hanteringen av produkten &r en del som ska redovisas. | samband med att ett arende
hanteras lamnas information till berérd verksamhet att riskbeddmning ska goras och att
Biosakerhetskommittén ska kontaktas for radgivning och bedémning. Berérd
verksamhetschef ar dock alltid ytterst ansvarig for hantering och beslut om implementering.

Fraga om biosdkerhet eller
radgivning vid riskbedémning
kommer till funktionsbrevlada

Fréga vidarebefordras till
Biosakerhetskommitté

Fraga eller bedémning for
riskvardering hanteras av
Biosdkerhetskommitté

Svar skickas till fragestallare

Fragor och svar dokumenteras och
sparas pa Biosakerhetskommitténs
Sharepointyta

Bild 1 Arbetsgang for fragor via funktionsbrevlada
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Sjukhuset far en forfragan om att anvanda ett lakemedel for avancerade terapier

Regulatorisk och teknisk utvardering- om det ar Marknadsgodkant ldkemedel, studieldkemedel, Sjukhusundantag,
Compassionate Use Program, Licenslakemedel samt hur det ska hanteras (beredning, administrering).
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Bild 2 Process for inférande av lakemedel for avancerade terapier



