Tarpeet auditoinnille

BSL-3 -toimi ntOj en auditoinnin - Suomessa ei ole virallista bioturvallisuusauditointia BSL-3 —

kokemuksia Iabora.t'orioille ' . .
+ Haluttiin hyddyntaa kansainvalistd BSL-3 —asiantuntemusta

Susanna Sissonen + Haluttiin saada ulkopuolinen mielipide BSL-3 —laboratorion
toimintasysteemista ja turvallisuudesta

+ Haluttiin asiantuntijan mielipide BSL-3 —laboratorion
rakenteellisista ominaisuuksista

g T H L + Kaivattiin parannusehdotuksia ja neuvoja

+ Haluttiin nostaa BSL-3 —laboratorion profiilia ja tuoda
bioriskiasioita esille

-> Kartoitettiin toimijat, jotka voisivat tehdé auditoinnin Suomessa
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DNV-arviointi Elementit
©  Element 1 - Biorisk Management System
= DNV teki tarjouksen BSL-3 —auditoinnista, joka pohjautuu * Element2 - Risk Assessment
CWA 15793 Laboratory Biorisk Management —standardiin -+ Element 3 - Pathogen and Toxin Inventory and Information

s s Element 4 - General Safety
.+ Kesto 5 paivaa

Element 5 - Personnel and Competency

— 3 paivaa haastatteluja - Element 6 - Good Microbiological Technique
— 1 paiva laboratorion rakenteisiin tutustumista * Element 7 - Clothing and Personal Protective Equipment (PPE)
AP N Element 8 - Human Factors
— 1 paiva yhteenveto . Blemento - Healthcare
+ Mybs sertifiointi CWA 15793 standardin suhteen olisi ollut - Element 10 - Emergency Response and Contingency Planning
mahdollista - Element 11 - Accident / Incident Investigation

L . . Element 12 - Facility Physical Requirements
*Arvioinnista 40-60 sivun loppuraportti Element 13 - Equipment and Maintenance

Element 14 - Decontamination, Disinfection and Sterilisation
Element 15 - Transport Procedures

Element 16 - Security
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Biorisk Management System

« Koko talon johtamisjarjestelmé ja prosessit
« Kaiken taustalla oltava prosessikaavio,

menetelmaohje, dokumentointi...
 Standardit
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Elementit

« Personnel and Competency
— Rekrytointiprosessit, taustojen tarkastus, psykometriset testit
— Koulutus ja perehdytys
— Jatkuvuusajattelu

+ Good Microbiological Technique
— Hyvien mikrobiologisten tyétapojen noudattaminen ja
toteuttaminen

— Kuinka varmistutaan siité, etta ihmiset tekevat tyot
yhdenmukaisesti

— Menetelméaohjeet, toimintakasikirja
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Elementit

« Healthcare
— Tyoterveyshuolto (normaali ja onnettomuuksien jalkeinen)
— Rokotukset, ensiapu, toimintaohjeet
— Tiedotus kolmansille osapuolille

+  Emergency Response and Contingency Planning

— Mekanismit ja toimiminen poikkeustilanteissa, pelastusohjeet ja
valmiussuunnitelmat, harjoittelu, suhteet pelastusviranomaisiin

» Accident/Incident Investigation
— Onnettomuuksien ja lahelta piti —tilanteiden kasittely
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Elementit

* Risk Assessment
— Ei vain mikrobi/tydkohtainen riskinarviointi, vaan riskinarviointi
osana kaikkia laitoksen prosesseja
— Kriittinen elementti, johon kaikki muut elementit perustuvat

« Pathogen and Toxic Inventory Information
— Nayttekirjanpito ja naytteiden sailytys, paasyoikeudet, kéayton
verifiointi

+ General Safety

— My6s muiden kuin bioriskiin liittyvien vaarojen tunnistus, esim.

kemikaali-, kaasuturvallisuus, paloturvallisuus; riskien hallinta
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Elementit

+ Clothing and Personal Protective Equipment
— Sopivan suojavarustuksen valinta ja yllapito

* Human Factors
— Kriittinen elementti
— Tietoisuus inhimillisista virheisté ja niihin varautuminen
— Avoin toimintakulttuuri
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Elementit

« Facility Physical Requirements
— Laboratorion rakenteet

— Bioriskien huomiointi yllapidossa, muutostilanteissa,
suunnittelussa

+ Equipment and Maintenance
— Laitteiden ja jarjestelmien yllapito ja huolto
— Kirjanpito
— Sopivien standardien valinta
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Elementit Kokemuksia

- Decontamination, Disinfection and Sterilization + Vaati paljon tyota ja etukéateisvalmisteluja

- Jatteenkasittelyyn liittyvat prosessit, validoinnit -+ Jokaista aihetta ehdittiin vain raapaista pinnalta
« Intensiivista, vaatii haastateltavilta laajaa tietdmysté asioista
« Kaikki asiat taytyy pystya perustelemaan

« Kaiken taustalta pitaisi I0ytya dokumentointia ja
riskienarviointi

« Transport Procedures
— Materiaalien saaminen, lahettaminen, kuljetus laboratoriossa

«  Security
— Tietoturvallisuus, henkil6turvallisuus, fyysinen turvallisuus
(security)
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Eraita suosituksia
Kulttuurieroja

« Tarvittavien standardien kayttdonotto, roolien méaarittaminen,
= Arvioijilla vaikeuksia ynmartaa suomalainen "vapaa” ei- toimintatapojen virallistaminen
dokumentoitu toimintatapa

« Palkattavien henkildiden taustojen tarkastukset,
turvallisuusselvitysten teko

+ Vaikeuksia ymmartaa valtio — Senaatti — ISS -kuviota
* Suojavarusteiden kayttd
+ Lavuaari jokaisessa huoneessa ym. pakolliset vaatimukset

« Plan — Act — Check — Do mukaan kaikkeen toimintaan
+ Enemman menetelmaohjeita, myds ennakoivasti

« Riskinarviointien syventdminen, riskinarvioinnit kaikesta
toiminnasta

+ Kattavammat pelastus- ja valmiussuunnitelmat
- Paritydskentely erityisen térkea asia ja pitéisi hyddyntaa

enemman
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Positiivisia seurauksia

« Ehdottomasti kaiken rahan ja panostuksen arvoinen

= Arviointi antoi uutta perspektiivia BSL-3 —laboratorion
toimintaan ja riskien hallintaan

= Asetti uudet tavoitteet bioriskin hallintaan

+ BSL-3 —laboratorion profiili ja tietoisuus siitéd nousi

Loppuraportti on hyva véline bioturvallisuuden kehittdmisessa
ja asioiden edistamisessa

« Hyddyllinen, kun jatkossa tehdaan vapaaehtoisia BSL-3 —
laboratorioiden auditointeja Bioturvaverkoston puitteissa
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