		Biologische veiligheidseenheid FHML, UMC+
Procedure voor het benoemen van BVF, VM en ABV
Introductie:
Het doel van deze procedure is te voldoen aan de wetgeving betreffende de aanstelling van medewerkers die een taak hebben in het werken met en het toezicht op Genetisch Gemodificeerde organismen (GGO). Het betreft de Verantwoordelijk medewerker (VM), Biologische veiligheidsfunctionaris (BVF), en Milieuveiligheidsfunctionaris in geval van Introductie in het milieu zoals bij gentherapie (MVF). Daarnaast hebben Maastricht University en Academisch Ziekenhuis Maastricht op grond van het Beleidsplan Biologische Veiligheid per afdeling een Afdelingsdeskundige Biologische veiligheid (ABV) aangesteld ter ondersteuning van de Verantwoordelijk Medewerkers. 

Werkwijze:
· [bookmark: _GoBack]De BVF en MVF worden persoonlijk door het ministerie van IenM erkend na het indienen van een toelatingsformulier door de BVF zelf resp. het Bestuur van de instelling (zie voor het formulier Formulieren - Bureau GGO)
· Het Bestuur van de instelling maakt een benoemingsbrief voor de BVF en de MVF en mandateert deze voor de wettelijke bevoegdheden zoals toegang tot alle relevante ruimten en informatie, stilleggen van werkzaamheden en mogelijke bevoegdheden als het aanvragen van de vergunningen bij IenM.
· Het Bestuur meldt de benoemingen, en eventuele uitbreiding van taken naar een hoger risico-niveau, bij het Ministerie van IenM.
· Bij ontheffing van de taak als BVF of MVF stuurt het Bestuur een brief naar de functionaris met een kopie naar Bureau GGO. Bij continuering van de GGO-werkzaamheden stuurt het Bestuur binnen 1 week een melding van een nieuwe BVF en/of MVF naar Bureau GGO.
· De decaan van de faculteit (UM) of het afdelingshoofd (azM) benoemt een door de BVF of MVF toegelaten onderzoeker als Verantwoordelijk Medewerker voor een vergunning op voordracht van de BVF of MVF.
· De Decaan van de faculteit  (UM) of het afdelingshoofd (azM) dechargeert de Verantwoordelijk Medewerker onder voorwaarde dat er een nieuwe verantwoordelijk medewerker wordt aangewezen, of dat de vergunning wordt beëindigd. Beide worden gemeld wordt bij de BVF of MVF.
· Het afdelingshoofd (UM) benoemt en dechargeert een door de BVF of MVF toegelaten onderzoeker als Afdelingsdeskundige Biologische Veiligheid na consultatie van de BVF of MVF.  

N.B. Bij afwezigheid langer dan een maand wordt een plaatsvervangend BVF/MVF/VM benoemd conform bovenstaande.


Voor meer informatie:
Natasja Kisters, tel: 81137
e-mail:  n.kisters@maastrichtuniversity.nl 
Marjanne Markerink, tel: 82986 
e-mail: m.markerink@maastrichtuniversity.nl


Referenties:
· Regeling GGO, laatst gewijzigd op december 2010
· Leidraad handboek GGO ingeperkt gebruik: BVF-platform, 2006
· Toelichting bij verandering toelatingsprocedure BVF en ondertekenen nieuwe aanvragen: brief van Bureau GGO d.d. 31-3-2009




Bijlage: Samenvatting in Engels in vorm van RASCI-tabel
	
Activity
	R(esponsible)
	A(ction)
	S(upport)
	C(onsult)
	I(nform)

	Request for approval as BSO on specified level   
	BSO
	BSO
	 
	Bureau GGO of IenM
	Head of CRISP (UM)/Head of Human Resources (azM)

	Request for approval as ESO on specified level   
	EB
	EB
	ESO  
	Bureau GGO of IenM
	Head of CRISP (UM)/Head of Human Resources (azM)

	Assignment or decharge of (deputy) BSO or ESO 
	EB
	EB
	Head of CRISP
	Head of CRISP
	Maastricht municipal government,
Ministry of IenM

	Assignment of  RI
	EB
	Faculty Dean (UM) or HD (azM)
	BSO
	BSO and HD
	RI/HD/DBC
Ministry of IenM

	Assignment of DBC
	Faculty Dean UM) or HD (azM) 
	Faculty Dean (UM) or HD (azM)
	BSO or ESO
	BSO or ESO and HD
	RI/HD

	Decharge of RI 
	EB
	BSO or ESO
	
	Faculty Dean (UM) or HD (azM)
	Head of CRISP
Ministry of IenM

	Decharge of DBC
	Faculty Dean (UM) or HD (azM)
	BSO or ESO
	
	Faculty Dean (UM) or HD (azM)
	RI


Abbreviations/afkortingen :
· azM:	University Hospital Maastricht
· BSO: 	Biological Safety Officer
· CRISP:	Center for Research Innovation, Support and Policy
· DBC:	Departmental Biosafety Coordinator
· EB:		Executive Board 
· ESO: 	Environmental Safety Officer
· GMO:	Genetically Modified Organism
· HD:		Head of the Department 
· I&M:	Ministry of Infrastructure and Environment
· RI:		Responsible Investigator
· RVE:		Resultaat Verantwoordelijke Eenheid (business unit of azM)
· UM:		Maastricht University 
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