&/

TERVEYDEN JA HYVINVOINNIN LAITOS

Standardien esittely

Bioturvaverkosto 15.5.2013
Susanna Sissonen

2152013 Sus:

Lait ja asetukset maarittelevéat raamit,
mutta oleellista on niiden soveltaminen
kaytannon tasolla!
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Kansainviliset ohjeistukset

«  Esimerkiksi:
— WHO Laboratory Biosafety Manual

— CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories

— Health Canada — Laboratory Biosafety Guidelines

— OECD Best Practice Guidelines for Biological Resource
Centers

— WHO Biorisk Management Laboratory Biosecurity
Guidelines
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Uudet CEN-standardit

(CEN - European Committee for Standardization)

+ CWA 15793: Laboratory Biorisk Management
Standard (2008/2011)

- CWA 16393 Laboratory biorisk management -
Guidelines for the implementation of CWA
15793:2008 (2012)

- CWA 16335 Biosafety professional competence
(2012)
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CEN-standardit

- Kehitelty avoimissa workshopeissa alan
asiantuntijoiden kanssa

+ Osallistujia myds Euroopan ulkopuolelta, mukana
standardien teossa esim. American Biological
Safety Association (ABSA), European Biosafety
Association (EBSA), Det Norske Veritas (DNV)

- Esim. CWA 15793 —standardia kehitteli 76
osallistujaa 24 maasta
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CEN-standardi CWA 15793: Laboratory
Biorisk Management Standard

- Biosafety + Biosecurity = Biorisk
- Sopii kaikille biologisia tekijéita ja toksiineja
kasitteleville laitoksille BSL-tasosta riippumatta

+ Yhteensopiva muiden standardien, kuten EN ISO
9001:2000 ja EN ISO 14001:2004 kanssa

+ Pohjautuu WHO:n ohjeisiin
+ Mahdollistaa sertifioinnin

+ Saanut paljon huomiota, mainitaan esim. WHO:n
ohjeissa, EU CBRN-toimintasuunnitelmassa
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CWA 15793

. Kuvalle(? blonskln halllntaorganlsaatlon maarittelee
toimijoiden roolit, e
— laitoksen johto
— tydterveyshuolto
— huoltopalvelut
— turvallisuusorganisaatio
« Biorisk Management Committee
— bioturvallisuuden kehittaja laitoksessa
— varmistaa, etta kahkkl |orisk|?n kannalta oIeeII|set seikat on
huomioitu’tdissa, hyvaksyy aloitettavat tyd
- Ilfglglttelee bioriskiin liittyvien tapaturmien ]a onnettomuuksien
— varmistaa, etta olennﬁlnen ja ajankohtainen tieto bioriskien
hallinnasta on saatauvill
« Biorisk Management Advisor
— neuvoo ja ohjaa

CWA 15793

+ Toiminnan jatkuva kehittdminen
Plan — Do — Check - Act
« Toimintojen hallinta, esim.
— biologisten tekijdiden varastointi ja inventointi
— jatteenkasittely
— suojavarusteiden sopivuus
— tydterveyshuolto
— ulkopuoliset tydntekijat
— tyosta pidattaminen
— uuden laboratorion rakentaminen ja hyvaksyminen, muutosten
tekeminen, vanhan laboratorion kayt6sta poistaminen
— fyysinen turvallisuus, tietoturvallisuus, henkil6turvallisuus
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CWA 16393 Laboratory biorisk management -
CWA 15793 Guidelines for the implementation of CWA
15793:2008

- Listaa tilanteita, joihin on varauduttava, esim. i T

_ varkaus, sabotaasi, vandalismi * Tukee ja auttaa ymmartamaan CWA 15793 -

— luonnonilmiét, kuten tulva, maanjaristys St.aI.’ICf-al’dla. ) .

_ hyijdykkeiden, esim. sahkd jakeluongelmat - Ei lisdvaatimuksia CWA 15793 —standardiin

_ lakko verrattuna

— terrorismi, sota

— onnettomuudet, kuten tulipalo, laitteen hajoaminen,

biologisen tekijan levidminen laboratoriossa
— biologisen tekijan virulenssin odottamaton
muuttuminen, desinfektion epaonnistuminen
— biologisen tekijan levidminen luontoon
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CWA 16335 Biosafety professional
competence

- Maérittelee biosafety officerin / biorisk management
advisorin
— roolin organisaatiossa
— patevyysvaatimukset
— koulutusvaatimukset
- Biosafety professional antaa neuvoja ja ohjaa
hallintoa ja henkilokuntaa bioturvallisuuteen ja
bioturvaamiseen liittyvissé asioissa, suunnittelee
bioriskin hallintaohjelmaa ja tukee sen toteutusta
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Osaaminen

+ Ydinosaaminen
— Esim. yleinen mikrobiologian osaaminen, biologisten
vaarojen ymmartaminen, laboratorion fny|sun
rakenteisiin liittyv osaaminen, laitteiden valinta ja
validointi, jatehuolto, desinfektio, hatatilanteet ja
erikoistilanteet, auditointien teko, bioetiikka,
kansainvaliset ja kansalliset sdadokset...

+ Erityisosaaminen
- Jatkuva osaamisen kehittdaminen
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Linkkeja

- CWA 15793:
ftp://ftp.cenorm.be/CEN/Sectors/TCandWorkshops/
Workshops/CWA15793 September2011.pdf

- CWA 16393:
ftp://ftp.cen.eu/CEN/Sectors/List/ICT/Workshops/C
WA%2016393.pdf

- CWA 16335: toistaiseksi maksullinen, voi ostaa
esim. Suomen standardisoimisliiton verkkokaupasta
(sfs.fi)
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