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Amag

MADDE 1 - (1) Bu uygulama ve esaslarin amaci, Veteriner Fakiiltesi biinyesinde
bulunan laboratuvar ve kliniklerin faaliyetleri nedeniyle olusabilecek risklerin azaltilmasi
amaciyla, biyorisk yonetim sistemi uygulama ve esaslarinin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2 - Biyorisk yonetim sistemi igerisinde, insanlarda veya hayvanlarda risk
olusturabilecek mikroorganizmalar veya bunlarin toksin ve sporlari yer almaktadir. Bu
uygulama ve esaslar, Veteriner Fakiiltesi’ne bagli olarak faaliyet gosteren hayvan hastanesi,
laboratuvar ¢aligmasi yapan anabilim dallar1 ve buralarda gorevli personeli kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu uygulama ve esaslar, uluslararas1 tavsiye niteliginde olan CEN
Calistay Karar1 “CWA 15793-Laboratuvar Biyorisk Yonetimi Standardi” ve “Veteriner
Teshis ve Analiz Laboratuvarlar1 Yonetmeligi (11 Aralik 2011 tarih ve 28139 sayili Resmi
Gazete)” esas alinarak hazirlanmistir. CWA 15793, EN ISO 9001:2000; Kalite yonetim
sistemleri, EN ISO 14001:2004; Cevre yonetim sistemleri ve OHSAS 18001:2007; is Saghg
ve Glivenligi yonetim sistem standartlar1 ile uyumludur. Ayrica CWA 15793, Diinya Saglk
Orgiitii’'niin  “Laboratuvar Biyogiivenlik Klavuzu (WHO/CDS/CSR/LYO/2004.11)” ve
“Biyorisk Yonetimi: Laboratuvar Biyoemniyet Klavuzu (WHO/CDS/EPR/2006.6)” temel
aliarak olusturulmustur. Tirkiye, resmi olarak CEN {iyesi olmamasina ragmen, CEN tavsiye
kararlarini kabul etmektedir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu uygulama ve esaslarda gegen;

a) Biyolojik ajan: Insanlar, hayvanlar veya bitkilerde herhangi bir enfeksiyon, alerji yada
toksisite olusturabilecek mikroorganizmalar (genetigi degistirilmis olanlar da dahil), prionlar,
hiicre kiiltiirleri ve endoparazitleri,

b) Biyorisk: Bir biyolojik ajan veya toksinle ilgili belirli bir tehlike veya tehditi iceren ve
sonuglar1 olan, istenmeyen olayin gergeklesme olasiligidir,

c) Biyorisk yonetim sistemi: Biyorisk politikasin1 gelistirip uygulamak ve biyoriskleri
yonetmek i¢in kullanilan, bir kurulusun yonetim sisteminin pargasint,

d) Biyogiivenlik: Biyolojik ajanlar ya da toksinlere istenmeden maruz kalinmasini ya da
bunlarin kazara salinimini 6nlemek igin ylriitilen sinirlama ilkelerini, teknolojileri ve
uygulamalari,



e) Biyoemniyet: Biyolojik ajanlar ve toksinlerin kaybolma, ¢alimma, yanhs kullanim,
diversiyon, yetkisiz erisim ya da kasith yetkisiz salinimini 6nlemek i¢in bunlarin korunmasi,
kontrolii ve hesap verebilirligini,

f) CEN: European Committee For Standardization’u,

g) Dekontaminasyon: Biyolojik ajanlar1 ve toksinleri ortadan kaldiran ya da enfeksiyon
bulagmasi veya diger istenmeyen etkiler agisindan giivenli bir seviyeye indiren prosediirdi,

h) Dezenfeksiyon: Tiim organizmalar1 6ldiirme ya da bertaraf etme zorunlulugu olmadan,
genellikle bakteriyel sporlarin diginda, mikroorganizmalarin sayisini azaltma siirecini,

i) Fakiilte yonetimi: Ondokuz Mayis Universitesi Veteriner Fakiiltesi Dekan ve Dekan
yardimcilarini,

j) Kisisel koruyucu ekipman: Kisinin kimyasallara ya da biyolojik maddelere maruz
kalmasi ya da kontaminasyonunu 6nlemek icin kullanilan giysi (6rn. onliik, eldiven, maske,
koruyucu gozliik) dahil malzemeyi,

k) Risk: Belirli bir tehlike veya tehditi igeren ve sonuglart olan, istenmeyen olayin
gerceklesme olasiligidir,

) Risk degerlendirmesi: Mevcut kontrollerin yeterliligini dikkate alarak, tehlike(ler)den
veya tehdit(ler)den dogan risk(ler)i degerlendirme ve risk(ler)in kabul edilebilir olup
olmadigina karar verme siirecini,

m) Tehlike: Zarar verme potansiyeli olan sey,

n) Tehdit: Zarar verme niyeti tagiyan kimse,

0) Universite yonetimi: Ondokuz May1s Universitesi Rektor ve Rektor yardimeilarimi,
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Biyorisk Yonetim Sistemi

MADDE 5 — (1) Veteriner Fakiiltesi Dekanligi, Biyorisk Yonetim Sistemi 6geleri olan
politika, planlama, risk degerlendirmesi, risk yonetimi ve bunlarla ilgili olan eksikliklerin
tespiti ve diizeltilmesi i¢in gerekli faaliyetlerin yapilmasini saglamaktan sorumludur.

Politika

MADDE 6 — (1) Veteriner Fakiiltesi Dekanligi, biyorisk yonetimi (biyogiivenlik ve
biyoemniyet riskleri) ile ilgili risklerin belirlenmesi, azaltma faaliyetleri, kaynak temin
yontemleri, personelin egitimi, denetim gibi yapilacak faaliyetlerin kimler tarafindan ve nasil
yapilacagina ait gorev ve sorumluluklar1 belirler.

Risk Degerlendirilmesi

MADDE 7 — (1) Ilgili birimler arastrma veya rutin faaliyetleri kapsaminda
yapacaklar1 uygulamalara ait risk degerlendirmesi yapmakla yiikiimliidiirler. Risk
degerlendirilmesi yapilirken ilk olarak tehlike ve tehditler belirlenir ve tanimlanir.
Tanimlanan risklerin kabul edilebilirligi analiz edilerek uygulamanin yapilip yapilmamasina
karar verilir. Gerekli durumlarda risk azaltma yontemleri kullanilmalidir. Veteriner Fakiiltesi
blinyesinde bulunan Enfeksiyon ve Biyogiivenlik Kontrol komisyonu bu uygulamalar



sirasinda birimlerle irtibat halinde olmali ve ihtiya¢ halinde risk degerlendirme asamalarina
yardimc1 olmalidir.

Iyi Laboratuvar Cahsma Uygulamalari, Dekontaminasyon, Atik Yonetimi ve
Kisisel Koruyucu Ekipmanlar

MADDE 8 — (1) Fakiilte yonetimi, biyolojik ajanlar1 veya toksinleri kullanan ve klinik
uygulamasi yapan tiim personelin “lyi Laboratuvar Calisma Uygulamalar1” konusunda bilgili
olmasinin saglanmasi, egitim ihtiyaclarinin karsilanmasi ve gerekli denetimlerin yapilmasini
saglamakla ylikiimliidiir.

(2) Dezenfeksiyon ve dekontaminasyon ig¢in uygun yontemleri belirlemekten ve
uygulamaktan ilgili birimler sorumludur. Ayrica, kontamine olmus veya olma kontamine
olma potansiyeli olan atitk maddelerin etkin dekontaminasyonu i¢in uygun yontemin
belirlenmesi ve uygulanmasindan da ilgili birimler sorumludur.

(3) Fakiilte yonetimi, biyolojik ajanlar ve toksinlere yonelik uygun bir atik politikasi
belirler ve stirdiiriir. Atiklar ilgili birimlerde ayristirilir, gerekli atiklarin dekontaminasyonu
yapilir ve depolanir. Atiklar, Universite yonetiminin veya Fakiilte ydnetiminin anlasma
sagladig1 6zel veya resmi firma tarafindan uygun siire ve sartlarda toplanir.

(4) Ilgili birimler, faaliyetleri sirasinda kullanacaklar1 kisisel koruyucu ekipmanlarin
belirlemekten ve uygulamaktan sorumludur. Ayrica ihtiyaclarin belirlenmesi ve uygun bir
sekilde muhafaza edilmesi yine birimlerin sorumlulugundadir.

(5) Faaliyetlerin gergeklestirilmesi esnasinda gerekli malzemelerin (kisisel koruyucu
ekipman veya dezenfektan gibi) temini, aragtirmalar da ilgili proje biitcesinden, rutin tani ve
klinik faaliyetleri gibi uygulamalar da ise Dekanlik tarafindan temin edilir.

Egitimler

MADDE 9 — (1) Fakiilte yonetimi, biyorisk yonetim sistemi ile ilgili tiim personelin
egitim ihtiyacinin belirlenmesinden ve karsilanmasindan sorumludur. Egitim siiresi, zamani
ve katilimci sayis1 yonetim tarafindan belirlenir.

Denetimler

MADDE 10 - (1) Fakiilte yonetimi, ilgili birimlerin biyorisk yonetimi agisindan
denetlemelerini yapmakla yiikiimliidiir. Denetimler haberli veya habersiz olarak yapilabilir.
Fakiilte yonetimi, denetimleri kendisi yapabilecegi gibi gorevlendirdigi kisilere de
yaptirabilir.

Enfeksiyon ve Biyogiivenlik Kontrol Komisyonu Yapisi ve Gorevleri
MADDE 11 - (1) Komisyon bagkan1 Veteriner Fakiiltesi Dekan Yardimcidir ve en az
3 veteriner hekim liyeden olusur.

(2) Komisyon, Fakiilte yonetiminin uygun goriisii veya gorevlendirme yaptig1 durumlarda
biyorisk yonetim sistemi ile alakali egitim, denetim veya teknik destek gibi faaliyetler
yuriitiir. Laboratuvarlar veya klinik birimler ihtiyag gordiikleri durumlarda, Fakiilte
yoOnetiminin izni ile komisyondan c¢esitli konularda destek alabilir. Ayrica, Fakiilte yonetimi
komisyondan birimlerin biyorisk yonetim sistemi uygulamalar ile ilgili rapor ve goriis
istemeyebilir.



UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliik
MADDE 12 — (1) Bu Uygulama ve Esaslar, Ondokuz Mayis Universitesi Veteriner
Fakiiltesi Fakiilte Kurulu tarafindan kabul edildigi tarihte yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 13 — (1) Bu Uygulama ve Esaslar’in hiikiimleri, Ondokuz May1s Universitesi
Veteriner Fakiiltesi Dekanligi tarafindan ytirtitiiliir.



