Leyfi fyrir sleppingu erfdoabreyttra lifvera vio framkvaemd
kliniskrar rannsdknar a
Landspitala Haskdlasjukrahusi vid Hringbraut.

Gefid Ut af Umhverfisstofnun i samreemi vid akveadi laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur, og reglugerdar
nr. 728/2011, um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera, sem og reglugerdar nr.
785/1999, um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft i for med sér mengun.

1. LYSING A STARFSEMI

1.1 Rekstraradili

Leyfi petta gildir fyrir Gunnar Bjarna Ragnarsson, kt. 150970-3189 til sleppingar
erfoabreyttra lifvera vid framkvaemd kliniskrar rannsoknar & Landspitala Haskolasjukrahusi
(LSH) vid Hringbraut, 101 Reykjavik, islandi. Bakhjarl rannsoknarinnar er fyrirteekid BN
ImmunoTherapeutics Inc (BNIT). Abyrgdaradili rannsoknarinnar, fyrir hénd BNIT, er
Gunnar Bjarni Ragnarsson, sérfreedingur i lyf- og krabbameinslekningum. Gunnar Bjarni
Ragnarsson er hér eftir nefnt rekstraradili.

Komi nyr adili ad rekstrinum getur hann sott um til Umhverfisstofnunar ad leyfid verdi feert
yfir & hann, an pess ad gefid verdi Gt nytt leyfi. Med umsokninni skulu fylgja gbgn sem syna
fram & ad rekstraradilinn hafi tekid vid rekstrinum.

1.2 Umfang starfseminnar

Rekstraradila er heimil st rannsdkn sem er gert grein fyrir i umsokn dags. 8. mars. 2012 og
verdur framkveemd samkveemt rannsoknaraetlun BNIT-PRV-301, dagsett 12. september
2011, & LSH vid Hringbraut, 101 Reykjavik, Islandi.

2. URGANGSMAL

2.1 Skraning Urgangs

Rekstraradili skal skra allan drgang sem til fellur vid rannséknina, sbr. akvedi reglugerdar nr.
184/2002, um skra yfir spilliefni og annan drgang.

2.2 Medhondlun sottmengads Urgands

Ollum Grgangi, sem fellur til vid pessa rannsokn, ber ad farga i samreemi vid verklag fyrir
forgun sottmengads urgangs a LSH. Forgun eda skil onotads smitefnis & ad vera i samraemi
vid BNIT-PRV-301 rannsoknaraztlunina.
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3._INNRA EFTIRLIT OG ORYGGISRADSTAFANIR

3.1 Voktunardeetlun

Rekstaradili skal fylgja voktunaraztlun med pad ad markmidi ad greina ahrif erfdabreyttra
lifvera & heilbrigdi manna og umhverfid, i samraemi vid rannsdknardzetlun BNIT-PRV-301.

3.2 Neyodaraztlun

Ef onotad smitefni sleppur Gt i umhverfid, starfsfolk smitast fyrir slysni, einstaklingar i
umgengni vid sjukling smitast, eda grunur vaknar um sykingu fugla ber ad fylgja
neydardzetlun sem utbuin hefur wverid fyrir rannsoknina. Leita skal sampykkis
Umhverfisstofnunar & neydarazetluninni fyrir 1. september 2012.

3.3 Oryqgisradstafanir

Bolusetning skal fara fram & fyrirfram skilgreindum stad innan LSH fyrir pessa rannsékn, par
sem videigandi varGdarradstafanir hafa verid gerdar i samraemi vid rannsoknaraztlun BNIT-
PRV-301. Sjuaklingar skulu f& lokanlega séttvarnarpoka (zip-lock biohazard bag) fyrir notadar
saraumbudir og hanska og fa leidbeiningar um ad skila peim vid nastu endurkomu a
rannsoknarsetrid. Upplysa parf alla sjuklinga um ad pann tima sem hugsanleg smithetta er
eftir bdlusetningu purfi peir ad fordast umgengni vid 1) einstaklinga med veikt eda balt
onamiskerfi, 2) einstaklinga med exem eda 6nnur veruleg huddtbrot eda -skada, 3) pungadar
konur eda konur med barn a brjésti, 4) born undir 3 ara. Jafnframt parf ad upplysa alla
sjuklinga um ad peir purfi ad fordast snertingu vid fugla pann tima sem hugsanleg smithatta
er eftir bolusetningu. Fordast ber ad bdlusetja sjuklinga sem ekki geta uppfyllt ofangreind
skilyroi. Rekstraradili skal sj til pess ad starfsfolk fai videigandi pjalfun.

3.4 Rekstrarskyrslur

Rekstraradili skal & ars fresti senda Umhverfisstofnun skyrslu um nidurstddur sleppinga er
vardar ahettu fyrir heilbrigdi manna eda umhverfid, par med talin tilvik skv. neydaraztlun
sbr. gr. 3.2.

4. SAMSKIPTI OG EFTIRLIT

4.1 Samskipti

Sérstakur fulltrdi rekstraradila skal vera tengilidur vid Umhverfisstofnun. Umhverfisstofnun
getur haft samband vid pennan adila utan hefdbundins starfstima ef porf krefur.
Umhverfisstofnun hefur jafnframt sérstakan tengilid sem rekstraradili getur leitad til hja
stofnuninni (simar: 591 2000/822 4037).
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4.2 Eftirlit

Umhverfisstofnun hefur eftirlit med starfsemi rekstraradila og gerir eftirlitsskyrslu. Eftirlit
Umhverfisstofnunar med rannsékninni er ad lagmarki einu sinni & medan bdlusetningar-
timabil rannsoknarinnar stendur yfir. Ef Umhverfisstofnun telur asteedu til getur eftirlit ordid
tidara, eda farid fram & seinni stigum rannsoknarinnar.

5.ALMENN AKVAEDI

5.1 Upplysingaréttur almennings

Almenningur a rétt a adgengi ad upplysingum um leyfi og leyfisumsokn ad undanskildum
peim atrioum sem Umhverfisstofnun hefur fallist & ad teljist vera trinadarmél, 30. gr.
reglugerdar nr. 728/2011, um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfdabreyttra
lifvera.

5.2 Breyttar adsteedur og endurskodun leyfis

Sbr. 5. gr. laga nr. 18/1996 getur Umhverfisstofnun ,, afturkallad leyfi sem hun hefur veitt
samkvaemt 16gum pessum ef ahetta af leyfori starfsemi eykst, flokkun erfdabreyttra lifvera
breytist, nyjar upplysingar liggja fyrir um ad ahetta af starfseminni hafi verid vanmetin, ny
teekni gerir pad ad verkum ad mogulegt er ad takmarka frekar en gert er ahattu fyrir heilsu
manna og umhverfi eda ef brotid er gegn logum og reglum sem um starfsemina gilda “.

Sbr. 11. gr. reglugerdar nr. 728/2011 ,, Verdi einhverjar breytingar a tilhdgun sleppinga a
erfdabreyttum lifverum, annadhvort radgerdar eda an asetnings, pannig ad pad geti haft i for
med sér ahattu fyrir heilbrigdi manna eda umhverfi eda ef fram koma nyjar upplysingar um
slika aheettu sem umhverfinu getur stafad af sleppingunni & medan umsoknin er til
umfjollunar eda eftir ad leyfi hefur verid veitt, skal umsakjandi an tafar:

a) gripa til naudsynlegra radstafana til ad vernda heilbrigdi manna, annarra lifvera og

umhverfid, b) upplysa Umhverfisstofnun fyrirfram um allar breytingar eda um leid og vitnast
um breytingar, sem ordid hafa &n &setnings, eda nyjar upplysingar liggja fyrir, c)
endurskoda paer radstafanir sem tilgreindar voru i umsokninni.

Hafi nyjar upplysingar, sbr. 1. mgr. veruleg ahrif & mat & &hattu samfara sleppingu getur
Umhverfisstofnun krafist pess ad umsakjandi breyti adstedum, geri hlé & eda hetti vid
sleppingu og skal upplysa almenning um pad. *

5.3 Valdsvio og bvingunarirradi

Ef rekstraradili fylgir ekki skilyroum leyfisins eda fyrirmalum Umhverfisstofnunar getur
Umhverfisstofnun  beitt akvedum laga nr. 18/1996, um erfdabreyttar lifverur.
Umbhverfisstofnun er pannig heimilt ad veita rekstraradila &minningu og tilhlydilegan frest til
Urbota og akveda rekstraradila dagsektir sinni hann ekki tilmeelum stofnunarinnar. Jafnframt
er stofnuninni heimilt ad stddva eda takmarka starfsemi rekstraradila sem tilgreind er i pessu
leyfi, sé um ad raeda itrekud brot eda alvarlegt tilvik og ef med parf.

Brot & l6gum nr. 18/1996, varda sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, ef sakir eru miklar.
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6.GJALDSKYLDA

Rekstraradili greidir Umhverfisstofnun gjald vegna utgéfu leyfisins og eftirlits skv. gjaldskra
stofnunarinnar.

7.GILDISTAKA

Leyfi petta er veitt samkvaemt l6gum um erfdabreyttar lifverur nr. 18/1996 og reglugerdar nr.
728/2011 um sleppingu eda dreifingu og markadssetningu erfdabreyttra lifvera, sem og
reglugerdar nr. 785/1999, um starfsleyfi fyrir atvinnurekstur sem getur haft i for med sér
mengun, og ddlast pegar gildi og gildir til 6. juli 2017.

Reykjavik 6. jali 2012

Umhverfisstofnun

Gunnlaug Einarsdottir Sigran Agustsdottir
stadgengill forstjora svidsstjori



