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Tanimlar

Asagidaki terimler, bu belgede kullanildiklar1 baglamda tanimlanmustir.

Hesap verebilirlik

Hesap verebilirlik, degerli biyolojik maddelerin (DBM, asagidaki tanima bakiniz) bunlarin
gbzetimini saglayan ve bunlar i¢in sorumlu tutulan bireylerle resmi bigimde iliskilendirilmesi
suretiyle s6z konusu maddelerin amaglanan sekilde kontrol edilmesi ve izlenmesini saglamaktadir.

Biyoetik

Biyolojik kesiflerin, biyomedikal gelismelerin ve bunlarin genetik miithendisligi ve ilag arastirmasi
alanlar1 gibi alanlara dair uygulamalarinin etik ve ahlaki sonuglarinin arastirtlmasi (1'den
uyarlanmistir). Bu belgede, biyoetik basarili bir biyorisk yonetimi kiiltiiriine katkida bulunan ii¢
bilesenden biridir.

Biyolojik laboratuvar

Mikroorganizmalarin, bilesenlerinin veya tlirevlerinin toplandigi, kullanildig1 ve/veya depolandigi
bir tesis. Biyolojik laboratuvarlar arasinda klinik laboratuvarlar, teshis tesisleri, bolgesel ve/veya
ulusal referans merkezleri, halk sagligi laboratuvarlari, aragtirma merkezleri (akademik,
farmasoétik, ¢evre v.b.) ve insanlar, hayvanlar ve zirai amaglara yonelik iiretim tesisleri (asi, ilag,
biiylik capli GDO v.b. imalatgilart) bulunmaktadir.

Biyorisk

Zarara neden olmas1 muhtemel belirli bir olumsuz olayin (bu belge baglaminda: kazara enfeksiyon
veya yetkisiz erisim, kayip, hirsizlik, kotiiye kullanma, amaci disinda kullanma veya kasitl sizinti)
meydana gelme olasilig1 veya ihtimali.

Biyorisk degerlendirmesi

Kabul edilebilir ve kabul edilemez risklerin (biyogiivenlik risklerini (kazara bulagsma riskleri) ve
laboratuvar biyoemniyet risklerini (yetkisiz erisim, kayip, hirsizlik, kotiiye kullanim, amaci
disinda kullanim veya kasith sizinti riskleri) kapsamaktadir) ve bunlarin olasi sonuglarimin
belirlendigi siireg.

Biyorisk yonetimi

Biyorisklerin ortaya ¢ikma olasiligin1 en aza indirmek {izere kullanilabilecek yontemlerin analizi
ve stratejilerin gelistirilmesi. Biyorisk yonetiminde, uygun ve gegerli biyorisk azaltma (en aza
indirme) prosediirlerinin olusturuldugu ve uygulandiginin kanitlanmasi i¢in sorumluluk tesis ve
yoneticisine (mudirine) yiklenmektedir. Tesis yoneticisine biyorisk yonetim hedeflerinin
belirlenmesi, gelistirilmesi ve yakalanmas1 hususunda yardimci olmak iizere bir biyorisk yonetim
komitesi kurulmalidir.
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Biyoguvenlik

Laboratuvar biyogiivenligi patojenler ve toksinlere kasitsiz maruziyet veya bunlarin kazara
sizintisinin  engellenmesi i¢in uygulanan koruma ilkeleri, teknolojileri ve uygulamalar1 (2)
anlamina gelmektedir.

Davrams kurallar, etik kurallari, uygulama kurallar

Bir veya daha fazla kurulusun ve bireyin goniillii olarak uymay1 kabul ettigi, belirli bir faaliyetle
ilgili olarak tutum veya davranis standardini belirleyen ve mevzuat niteligi tasimayan rehberler
(1'den uyarlanmustir).

Kontrol

Kontrol ile degerli biyolojik maddelerin (DBM, asagidaki tanima bakiniz) yalnizca belirlenen
amaca yonelik olarak kullanilmasini saglayan tasarlanmis ve prosedurel tedbirler ifade
edilmektedir.

Cift kullanim

Bu terim, ilk baglarda, hem askeri hem de sivil agidan faydali maddeler, bilgiler ve teknolojilere
iliskin hususlara atifta bulunulmasi i¢in kullanilmistir. Bu terim yalnizca askeri ve sivil amaglar
degil, ayn1 zamanda tehlikeli kotiiye kullanim ve bariscil faaliyetlere atifta bulunulmasi amaci ile
de kullanilmaya baglamistir (1'den uyarlanmistir).

Genetigi degistirilmis organizmalar (GDO)

Genel olarak "rekombinant DNA teknolojisi" olarak bilinen teknikler kullanilarak genetik
materyali degistirilmis organizmalar. Rekombinant DNA teknolojisi, farkli kaynaklardan elde
edilen DNA molekiillerini bir test tiipli igerisinde tek bir molekiile doniistiirme kabiliyetidir.
GDO'lar genellikle dogada ¢ogaltilamaz ve terim genellikle genetik bilesimi geleneksel melezleme
veya "mutagenez" yetistirme yoluyla degistirilen organizmalar1 kapsamamaktadir, ¢iinkii bu
yontemler rekombinant DNA tekniklerinin kesfinden (1973) 6nce gelistirilmistir.

Tehlike
Bir tehlike veya tehlike kaynagi; zarar verme potansiyeli.

Laboratuvar biyoemniyeti

Laboratuvar biyoemniyeti ile degerli biyolojik maddelere (DBM, asagidaki tanima bakiniz)
yetkisiz erisim, s6z konusu maddelerin kaybi, calinmasi, kotiiye kullanilmasi, amact disinda
kullanilmas1 veya kasitl olarak sizdirilmasinin engellenmesi amaciyla laboratuvarlarda bu
maddelere yonelik koruma, kontrol ve hesap verebilirlik kastedilmektedir.

Kotitye kullanim

Degerli biyolojik maddelerin (DBM, asagidaki tanima bakiniz) kétiiye kullanimi ile, mevcut ve
taraf olunan anlagsmalar, antlagmalar ve s6zlesmelere ragmen, bu maddelerin uygunsuz veya mesru
olmayan kullanimi kastedilmektedir (3).

Tehdit
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Kotuluk yapma, zarar verme, bozma veya hasar verme niyetinin bir ifadesi olarak olumsuz bir
olayin meydana gelme olasiligi.

DBM'nin aktarimi

Degerli biyolojik maddelerin (DBM, asagidaki tanima bakiniz) gozetimi ve/veya miilkiyetinin
iilkeler, kuruluslar (kurumlar, kuruluslar, tesisler v.b.) veya bireyler arasinda aktarimina yonelik
gbzetim ve onay siirecine iligkin yasal ve/veya idari politikalar ve prosedrler.

DBM'nin tasinmasi

Degerli biyolojik maddeleri (DBM, asagidaki tanima bakiniz) gegerli ulusal ve/uluslararasi
diizenlemeler uyarinca dogru bir sekilde simiflandirmak, ambalajlamak, belgelendirmek ve bir
yerden digerine giivenli ve emniyetli bir sekilde tasimak amaciyla kullanilan prosediirler ve
uygulamalar.

Degerli biyolojik maddeler (DBM)

Ekonomik ve tarihi (arsivsel) degerlerinin ve/veya popiilasyonun zarara sebep olma ihtimallerine
kars1 korunmasi1 amaciyla laboratuvarlarda idari gézetim, kontrol, hesap verebilirlik ve spesifik
koruma ve izleme tedbirlerinin gerekli oldugu (sahipleri, kullanicilari, koruma gorevlileri,
emanetcileri veya diizenleyicilerine gore) biyolojik maddeler. DBM arasinda patojenler ve
toksinlerin yani1 sira patojenik olmayan organizmalar, as1 suslari, yiyecekler, genetigi degistirilmis
organizmalar (GDOQ'lar), hiicre bilesenleri, genetik unsurlar ve diinya dig1 numuneler bulunabilir.
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Onsoz

Singapur, Taipei ve Pekin'de 2003-2004 yillarinda laboratuvarda edinilen SARS-CoV
enfeksiyonlarindan kaynaklanan ekonomik sonuglar ve bilimsel kaygilar yalnizca bu
durumdan etkilenen tesislerde biyogiivenlik bilincini artirmakla kalmamis, ayni zamanda, en
onemlisi, ilgili bilim toplulugu ve ulusal diizenleyici kurumlar1 gézden gecgirme ¢alismalari
yapmaya yonelterek laboratuvarlardaki biyogiivenlik uygulamalarina iligkin yiiksek bir siyasi
iradenin sergilenmesine yol ag¢muistir. Olaylar, ulusal biyogiivenlik politikalarinin
iyilestirilmesini tetiklemistir. Dogrudan veya dolayli olarak etkilenen diger iilkeler de genis
kapsamli kaygilarmi dile getirmistir. Sonu¢ olarak, DSO son zamanlarda biyogiivenlik
rehberligi ve destegine yonelik talepte diinya ¢apinda bir artis oldugunu gérmiis ve 2005
yilinda Diinya Saglik Asamblesi Laboratuvar biyogiivenliginin iyilestirilmesine dair
WHAS8.29 sayili karar1 almistir (4).

2004 yilinda tgiincii baskis1 yayimlanan Laboratuvar biyogiivenlik kilavuzu (LBM3) (2)
cergevesinde, laboratuvar c¢alisanlarina laboratuvar caligsmalarinin nasil giivenli bir sekilde
gerceklestirilecegi, laboratuvar yoneticilerine biyogiivenlige iliskin bir yonetim yaklasiminin
nasil kurulacagi hususunda ve diizenleyici kuruluslara yeterli ulusal biyogilivenlik
diizenlemelerinin gelistirilmesine iliskin gerekli hususlar1 degerlendirmelerine yardimci
olacak tavsiyeler saglanmistir. Biyogiivenlik diizenlemelerine yonelik asagidan yukari bir
destek mekanizmasi ile iliskili yukaridan asagiya bir yaklasim, biyogiivenlik giindeminin
ilerletilmesi konusunda ¢ok basarili olmustur.

Bu belge ile LBM3'te ele alinan laboratuvar biyogiivenlik kavramlarinin genisletilmesi ve
LBM3'te agiklanan uzun siiredir bilinen biyogiivenlik prosediirleri ve uygulamalari ile daha
yakin zaman Once ortaya atilan daha genis kapsamli biyoemniyet kavramlar1 arasinda bir
denge kurulmasi amaglanmaktadir. Ayrica, bu belge kapsaminda dikkatli diisiinme, yaygin
uygulamalar ve tavsiyelerin kapsamli bir sekilde ele alinmasi, uluslararasi normlar ve
standartlarin gézden gecirilmesi ve ilgili etik hususlarin dikkate alinmasi sonucunda kapsamli
bir "biyorisk yonetimi" yaklagimina da yer verilmektedir. Halihazirda belirli ortamlarda
gozlemlenen eksiklikler de ele alinarak pratik ¢oziimler onerilmektedir.

Bu belge, tamami biyobilimler ve genel anlamda halk saglig1 alaninda 6nemli roller oynayan
ilgili ulusal diizenleyici kuruluslar, laboratuvar yoneticileri (laboratuvar midiirleri) ve
laboratuvar ¢alisanlarinin kullanimina yoneliktir.
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1. Girig

Arka Plan

Hastalik teshisi, insan veya hayvan numunesi analizi, epidemiyolojik calismalar, bilimsel
arastirmalar ve farmasotik gelismeler: tim bu faaliyetler 6zel veya kamu sektoriindeki
biyolojik laboratuvarlarda ytiriitiilmektedir. Biyolojik maddeler diinyanin dort bir yanindaki
laboratuvarlarda ¢ok sayida gergek, hakli ve mesru amag¢ i¢in kullanilmaktadir;
laboratuvarlarda kiigiik ve biiyiik hacimlerde canli mikroorganizma gogaltilmaktadir, hiicresel
bilesenleri ¢ikarilarak egitim, bilim, tip ve saglikla ilgili ¢esitli amaglardan seri Uretim ve/veya
siai lretime kadar diger bir¢ok amagla kullanilmaktadir. Bu laboratuvarlar arasindaki sayisi
bilinmeyen biiyiik ve kiigiik tesis her giin tehlikeli patojenler veya tirtinleri ile ilgili ¢aligsmalar
gerceklestirmektedir.

Halk laboratuvar personelinin sorumlu bir sekilde hareket etmesini ve toplumu biyolojik
risklere maruz birakmamasini, ¢alismalarin1 ve malzemelerini giivenli ve emniyetli tutmaya
(biyoemniyet) yardimci olacak uygulamalarla iliskili giivenli caligma uygulamalarini
(biyoguvenlik) takip etmesini ve etik davranis kurallara uygun hareket etmesini (biyoetik)
beklemektedir. Laboratuvarlarda gerceklestirilen ¢aligmalara her daim siipheyle yaklasan ve
yeterli sekilde bilgilendirilmeyen halk ¢evrelerinde bir biyolojik laboratuvarin bulunmasindan
dahi kendilerini tehdit altinda hissedebilir. Ulusal kuruluslarin destegiyle laboratuvar
yoneticileri ve laboratuvar calisanlarinin teknik ve ahlaki gorevi halka giiven telkin etmek,
halki gerceklestirilen faaliyetlerin faydali ve gerekli oldugu konusunda ikna etmek ve
laboratuvar ¢alismalarina iligkin biyorisklerin beklentilerini karsilamak iizere uygun koruma
tedbirleriyle kontrol altinda tutuldugunu kanitlamaktir.

Bununla birlikte, teknolojideki ilerlemelere, laboratuvarda kullanima yonelik giderek daha
sofistike hale gelen cihazlarin imal edilmesine, giderek daha etkili hale gelen tekniklere ve
kisisel koruyucu ekipmanin mevcut bulunmasina ragmen, insan hatalar1 kazalara sebebiyet
veren en oOnemli faktorlerden biri olmaya devam etmektedir. Yetersiz konsantrasyon,
sorumluluklarin reddi, uygun olmayan hesap verebilirlik yapisi, kayitlarin eksik tutulmasi,
yetersiz tesis altyapisi, etik hususlar1 kabul etmeme, davranis kurallarinin eksikligi (veya
bunlara uyulmamasi) v.b. gibi sebepler laboratuvar kaynakli enfeksiyonlarin, maddelerin
kaybedilmesinin, uygun olmayan kullanimlarin ve hatta muhtemelen kasith uygunsuz
davranislarin temelinde bulunabilir.

Patojenler ve toksinler, yakin ge¢miste bile, insanlar1 tehdit etmek ve onlara zarar vermek,
toplumu, ekonomileri ve siyasi statiikkoyu sekteye ugratmak i¢in kullanilmistir (5). Bu durum,
biyolojik ajanlarin kotii niyetli kullamimimi yasaklayan gegerli uluslararasi anlagsmalara
ragmen meydana gelmistir. Bu tiir eylemleri gerceklestirenler etik degerlere uygun hareket
etmedikleri(6), insanlarin giivenli ve barig¢il yasam hakkina saygi duymadiklarin veya kiiresel
antlasma ve sozlesmeleri tanimadiklarindan, biyolojik laboratuvarlarda bulunan biyolojik
ajanlara ve toksinlere yetkisiz erisimin sinirlandirilmasina iliskin c¢esitli diizenleyici
yaklasimlar artik diinya genelinde dikkatli bir sekilde degerlendirilerek uygulanmaktadir.
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Ug 6rnek uluslararasi topluma yanit verme ve laboratuvarda biyogiivenligi ele alma ihtiyacini
gOzler dniine sermektedir.

1. Cigek hastaligi 26 yil kadar O6nce eradike edilmistir. Bununla birlikte, hastaliga
sebebiyet veren ajan olan variola viriisii, iki DSO Isbirligi Merkezinde azami kontrol
altinda tutulmaktadir. Variola viriisliniin kazara veya kasithi olarak ¢evreye yeniden
sizdirilmasi sadece halk saglhigini degil, ayn1 zamanda tiim diinyanin ekonomisini ve
siyasi istikrarini da tehdit etmektedir. Bu nedenle, geriye kaldigi bilinen variola viriis
stoklar1 kullanildiklar1 arastirmalar agisindan DSO incelemesine tabi tutulmaktadir (7)
ve her alan biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti agisindan DSO tarafindan
diizenli olarak degerlendirilmektedir (8). Bu mevcut uluslararasi diizenlemelere
ragmen, bu kilavuz belgede calisma ve saklama kosullarinin daha da iyilestirilmesine
yonelik bir olanak sunulmaktadir.

2. Poliomiyelit eradikasyon kampanyasi son asamalarina yaklasirken, polioviriis
numuneleri ve stoklarini bulunduran tesislerin giivende tutulmasina yonelik kademeli
bir ilerleme s6z konusudur. Oniimiizdeki donemde, s6z konusu tesislere ya bu
poliovirisleri tutmaya devam etme ve biyogivenlik koruma ve biyoemniyet
diizeylerini giincelleyerek davranis kurallarin1 sikilastirma ya da polioviriis
numunelerine daha iyi techizath bir referans laboratuvara aktarma ya da geriye kalan
stoklart imha etme yonilinde tavsiyede bulunulacaktir.  Variola viriislerinin
eradikasyon sonrasi korunmasi ile ilgili olarak edinilen deneyimler ve c¢ikarilan
dersler, polioviriis eradikasyonu sonrasi asamaya ve en uygun biyorisk yonetim
planlarinin ve hedeflerinin gelistirilmesine yonelik planlama agisindan paha bicilmez
bir firsat sunmaktadir.

3. Laboratuvar biyoemniyet tedbirleri 2001 yilinda ABD'de sarbonlu mektuplarin
yayllmamasini engelleyememistir (5). Ancak geriye doniip bakildiginda, aragtirmalar
ve faaliyetlere iliskin kayitlarin tutulmasi, ortak belgelere erisim, onayl arastirma
projeleri ve mevcut sonug verilerine danisilmasina iligkin laboratuvar biyoemniyet
tedbirleri sonucunda siiphelenilen tesisler ve azmettiricilerin muhtemel stipheliler
listesinden ¢ikarilmasina yardimer olmustur.

Ajanlar, ekipman ve teknolojinin ¢ift kullanimina (9) dair ge¢misten gelen farkindalik da
laboratuvar biyoemniyet kilavuz ilkelerinin gelistirilmesi hususunda da degerlendirmeye
alinmaktadir.

Mevcut durum

Biyolojik ajanlarin bulunduruldugu tesisler cazip satin alma firsatlar1 sunabilmektedir. Bu
nedenle, biyolojik tesislerin, personelinin ve ziyaretgilerinin giivenlik incelemelerine tabi
tutulmasina yonelik savunuculuk diinya ¢apinda artis gdstermektedir. Son yillarda, ¢esitli
ulkeler biyolojik maddelerin uygun sekilde kullanilmasina izin vermek iizere bu maddelerin
bulundurulmasini, kullanilmasini ve bunlara erisimi diizenlemek i¢in laboratuvar biyoemniyet
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mevzuat1 hazirlayarak uygulamaya koymustur. Bazi iilkelerdeki ilerlemelere ragmen, diger
bircok Ulkede ve bir¢cok laboratuvarda, degerli biyolojik maddelerin (DBM, asagida
aciklanmistir) uygun sekilde kullanilmasi ve depolanmasina yonelik rehberler veya spesifik
gereklilikler heniiz mevcut degildir. Bu durum, asagidaki sorular1 giindeme getirmektedir: Bu
ajanlar s6z konusu iilkelerde genellikle nasil tutulmaktadir? Bu ajanlara kimin erigimi
bulunmaktadir? Bu ajanlarla ne tiir arastirmalar yapilmasina izin verilmektedir ve ne tiir
aragtirmalar yapilmaktadir? Bu aragtirmalarin gozetimini kim saglamaktir? Bu ajanlara
yOnelik nihai sorumluluk kimdedir? Arastirma sonuglar1 ve depolama bilgileri de dahil olmak
lizere bu ajanlara iliskin bilgilere kimin erisiminin olmast gerekir? Arastirma sonuglari
yayinlanmali midir? Arastirma verilerinin yayinlanmasina yonelik bir inceleme s6z konusu
mudur?

Laboratuvar biyoemniyeti agisindan heniiz cevabi verilmeyen bir¢ok soru bulunmaktadir ve
bulasict ajanlarin bulundurulmasi ve kullanimi ile iligkili biyorisklerin engellenmesi,
yonetilmesi, kontrol edilmesi ve en alt diizeye indirilmesine uygun tedbirlerin mevcut
bulundugu hususunda halk, bilim insanlari, laboratuvar yoneticileri, diizenleyiciler,
uluslararasi kuruluslar ve uluslararasi topluma giivence verilmesi i¢in yapilmasi gereken ¢ok
sey bulunmaktadir. Bu belgede aciklanan ve biyogiivenlik ile laboratuvar biyoemniyetini
kapsayan biyorisk yonetimi yaklasimi, bu sorularin agikliga kavusturulmasia yonelik bir
adimi1 temsil etmektedir.

Kiiresel acidan bakildiginda, ortak bir egilimden s6z edilebilir: biyogiivenlik ve ilgili
sorunlarin ele alinmasina yonelik kuralci bir yaklasim saglanmasi ve bir dizi kati kurala
uyumun talep edilmesi yerine, tesislere yonelik performans beklentilerinin tanimlandig: bir
hedef belirleme yaklasimina gegis ve uygun ve gegerli biyorisk azaltma tedbirlerinin
uygulandigini géstermek tizere sorumlulugun miinferit olarak tesislere verilmesi yaklagiminin
cok basarili oldugu goriilmektedir. Koyulan hedeflerin yakalanmasinin saglanmasi amaciyla
prosediirler, kontrol tedbirleri ve dogrulama sistemlerine yonelik tercihin tesis yOneticilerine
birakilmasi i¢in spesifik tedbirlere yonelik destegini ifade eden ve kiiresel bir biyorisk yonetim
kiiltliriiniin gelistirilmesinin tesvik edilmesi ve desteklenmesi hususunda onemli bir rol
oynayan yoneticiler ve liderlerin siirece katilimi gereklidir. Aslinda, uluslararasi
biyoaragtirma toplulugunun caba gostermesi gereken de bdyle bir biyorisk yonetimi
kulturadar.

Uluslararasi biyorisk yonetimi

DBM'lerin korunmasi ihtiyacina iliskin anlayisin giderek daha yaygin hale gelmesine karsin,
evrensel diizeyde iizerinde mutabik kalinan laboratuvar biyoemniyet ilkeleri ve uygulamalari
ise yaygin hale gelmemektedir. Sonugcta ortaya ¢ikan tutarsizliklar konunun karmasikligini ve
uluslararast toplumun neyin ele alinmasi gerektigi ve gergek ihtiyaglara nasil yanit
verileceginin belirlenmesi konusunda yasadig1 zorlugu gozler 6niine sermektedir. Halk saglig:
cergevesinden bakildiginda, Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Birlesmis Milletler Gida ve Tarim
Orgiitii (FAO) ve Diinya Hayvan Saglhg Orgiitii'niin (OIE) yasadig1 zorluk Uye Devletlere
laboratuvar ortamlarindaki biyolojik maddelerin biyoemniyetinin ele alindig1 dengeli, uygun
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ve siirdiiriilebilir tavsiyeler saglanmasi ve bu kuruluslarin insan ve hayvan halk sagligi
alanlarindaki kati1 gorev alanlarmin genelde kolluk kuvveti ile ilgili gorevleri bulunan
kuruluslarla iliskili emniyeti kapsayacak sekilde genisletilmesidir.

Uluslararas1 kuruluslar ve anlasmalarda biyoemniyet kelimesi farkli varliklarin korunmasina
yonelik tavsiyelere yanit olarak cesitli baglamlarda ve farkli amaglarla kullanilmaktadir. FAO
ve OIE biyoemniyeti gida giivenligi ve bitkiler ile hayvanlarin yasam ve sagligin1 kapsayan
ve ormancilik ile balik¢ilig1 da igeren tarim ve gida ile iliskili biyolojik ve ¢evresel riskler
baglaminda kullanmaktadir. Riskler arasinda GDOQO'lar ve bunlara iligkin iiriinlerin piyasaya
stirlilmesi ve yayilmasi, istilaci yabanci tiirler, yabanci genotipler ve bitki hasereleri, hayvan
hagereleri ve hastaliklar1 ile zoonozlarin ortaya ¢ikmasi ve yayilmasindan biyogesitliligin
azalmasina, smirlar1 asan biiyiikbas hayvan hastaliklarinin yayilmasina veya {iretim
sonrasinda gida stoklarinin korunmasina kadar her sey bulunmaktadir.

Bu belgenin amaci, "laboratuvar biyoemniyeti" tavsiyelerinin kapsami ve uygulanabilirliginin
tanimlanmas1 ve bunlarin c¢ergevesinin yalnizca insan, hayvan ve tarim laboratuvari
ortamlarin1 kapsayacak sekilde daraltilmasidir. Ulusal laboratuvar biyoemniyet planlar1 ve
diizenlemelerinin desteklenmesine yonelik operasyonal savlar agisindan tehlikeli patojenler
ve toksinlere odaklanilmaktadir. Bu belgede, laboratuvar biyoemniyetinin kapsami patojenler
ve toksinlerin yani sira koleksiyonlar ve referans suslar, patojenler ve toksinler, asilar ve diger
farmasdotik tirtinler, gida tirtinleri, GDO'lar, patojenik olmayan mikroorganizmalar, diinya dis1
numuneler, hiicre bilesenleri ve genetik bilesenler gibi bilimsel, tarihi ve ekonomik agidan
onemli biyolojik maddeler de dahil olmak Uzere tim degerli biyolojik maddelerin (DBM)
koruma altina alinmasi suretiyle genisletilmektedir. Kapsamin genisletilmesinin amact DBM
koleksiyonlarinin asagidakiler de dahil olmak {izere bircok sebeple giivence altina alinmast
ihtiyacina 1iligskin farkindaligin artirilmasidir: biyoloji acisindan bakildiginda, biyolojik
cesitliligin ve tehlike altindaki tiirlerin korunmasi, mikrobiyolojik aragtirmalar yapilmasi ve
canl1 diinyas1 ile bu diinyanin ardinda yatan bilimin daha iyi anlagilmasi; yeni ilaglar, agilar
ve hayat kurtaran maddelerin gelistirebilecegi kaynaklarin tarthi nedenlerden dolay:
korunmasi ve bilgi birikiminin artirilmasi.

Bu belgenin kapsami

Bu belgede laboratuvar ortaminda insan hatasinin ortaya ¢ikmasini ve sonuglarini en aza
indirmeye veya engellemeye yonelik yeni bir kavram ve yaklasim ortaya konmaktadir:
biyoguvenlik, laboratuvar biyoemniyeti ve etik sorumlulugu kapsayan biyorisk yonetimi
yaklagimi.

Biyogiivenlik ve uluslararasi diizeyde kabul gérmiis avantajlar1 halihazirda LBM3'te kapsamli
bir sekilde aciklanmistir. Laboratuvar biyoemniyeti ve heniiz yeteri kadar takdir gérmeyen
avantajlar1 ile personel ve bilimsel faaliyetlerin (arastirmalarin) koordine edilmesi
hususundaki sorumluluk ile davranis kurallar1 bu belgede ele alinmaktadir.
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Kapsamli bir biyorisk yonetimi yaklasimi igerisinde, bu belge ile biyoemniyetin tanimlanmasi
ve okuyucunun bu alanda yonlendirilmesi amaglanmaktadir. Bu belge DBM kullanmay1 ve
depolamay1 isteyen laboratuvarlara yoneliktir ve s6z konusu laboratuvarlarin bulundugu be
desteklendigi iilkelerdeki yasal cergeve ele alinmaktadir. Biyoriskleri yonetme hedefinin
belirlenmesi ulusal Kuruluslari, laboratuvar yoneticilerini ve en nihayetinde laboratuvar
caliganlarin1  gerekli koruma tedbirlerini gelistirme konusunda sorumluluk almaya
yoneltmelidir. Bunun karsiliginda, tiim muhtemel biyorisklerin uygun sekilde ele alinmasi,
yonetilmesi ve en alt dlizeye indirilmesi gereklidir.

Gerekee

Uye Devletlerin laboratuvar biyoemniyet konularini kendi bdlgesel, ulusal ve yerel durumlari
ve ihtiyaglari baglaminda ele almalar1 beklenirken, bu belgede kavramlarin gergevesinin
olusturulmasina yardimci olacak bi¢cimde rehberlik saglanmaktadir. Ayrimin acgikliga
kavusturulmasi i¢in, biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyetine iliskin karsilagtirmali bir
aciklama asagida saglanmaktadir.

Uye Devletler, bu kavramlari kendi yerel baglamlarinda uygulamaya koymaya ve kiresel
diizenleyici uyumlagtirmanin giderek artan Oneminin farkinda olarak degerli gordiikleri
biyolojik maddelerin giivenligi igin ulusal gergeveler gelistirmeye tesvik edilmektedir (10).
Ulusal diizenleyici rehberlerin bulunmadigi durumlarda, laboratuvar yoneticileri kendi 0zel
durumlarina uyarlanmis bir biyorisk yonetimi yaklasimi benimsemeyi ve tesislerinin 6zel
ihtiyaglarina yanit olarak uygulanacak kilavuz ilkeler gelistirmeyi diistinmeye tesvik
edilmektedir.
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2. Laboratuvar biyoglivenliginin
tamamlayicisi olarak laboratuvar

biyoemniyeti

Laboratuvar biyogiivenligi ve biyoemniyeti ile farkli riskler azaltilmaktadir, ancak iki
kavramin ortak bir hedefi bulunmaktadir: DBM'in kullanildig1 ve depolandigi alanlarda
giivenli ve emniyetli bir sekilde tutulmasi.

Laboratuvar biyogiivenligi (2) patojenler ve toksinlere kasitsiz maruziyet veya bunlarin
kazara sizintisinin engellenmesi icin uygulanan koruma ilkeleri, teknolojileri ve
uygulamalarin agiklanmasi amaciyla kullanilan terimdir.

Kapsamli bir biyogiivenlik kiiltiirii biyolojik maddelerle ilgili ¢alismalar yapan insanlari
koruyan bir dizi giivenli uygulama, prosediir, eylem ve aligkanligin anlasilmasi ve rutin olarak
uygulanmasini saglamaktadir.

Laboratuvar biyoemniyeti iyi biyogiivenlik uygulamalarinin kullanildigi ve sorumluluklar ile
hesap verebilirlige iliskin unsurlarin agik¢a tanimlandig1 bir ¢alisma ortaminda uygulanan
idari, diizenleyici ve fiziksel giivenlik prosediirlerinin ve uygulamalarinin koordinasyonu
yoluyla ele almabilir. Biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti birbiri acgisindan
tamamlayicidir. Aslinda, belirli biyogiivenlik faaliyetlerinin uygulanmasi halihazirda bazi
biyoemniyet unsurlarin1 kapsamaktadir. Uygun biyogiivenlik ilkelerinin ve uygulamalarinin
sistematik olarak kullanimi durumunda, kazara maruziyet riski azaltilmaktadir ve koti
yonetim veya zayif hesap verebilirlik ve korumanin neden oldugu DBM kaybi, hirsizlig1 veya
kotilye kullanim risklerinin azaltilmasinin yolu ag¢ilmaktadir. Laboratuvar biyoemniyeti,
saglam bir laboratuvar biyogiivenligi temeli lizerine insa edilmelidir.

Bir kurumun biyogiivenlik programinin ayrilmaz bir parcasit olarak gergeklestirilen
mikrobiyolojik risk degerlendirmeleri araciligiyla, belirli bir tesiste bulunan organizma tiirleri,
bunlarin fiziksel konumlari, bunlara erigsmesi gereken personel ve bunlardan sorumlu olanlarin
belirlenmesi hakkinda bilgiler toplanmaktadir. Ayrica, bir laboratuvar biyoemniyet risk
degerlendirmesi kapsaminda s6z konusu biyolojik maddenin degerli olup olmadiginin ve bu
maddenin korunmasi agisindan tavsiye edilen biyogiivenlik uygulamalari vasitasiyla yeterince
ele alinmayan emniyet tedbirlerinin gerekli olup olmadiginin belirlenmesine yardimci
olunmalidir. Bu yaklasimda iilkelerin ve kurumlarin giivenli ve emniyetli bir laboratuvar
ortami1 beklentisi yaratma yoniinde siirekli sorumlu oldugunun ifade edilmesi ihtiyacinin altt
cizilmektedir.

Tanimlanan biyorisklerin yonetildigi spesifik bir laboratuvar biyoemniyeti programu, her tesis
icin kendi 6zel gereksinimlerine, yiiriitiilen laboratuvar ¢alismalarinin tiiriine ve yerel ve
cografi kosullara gore hazirlanarak tasarlanmalidir. Laboratuvar biyoemniyet faaliyetleri
kurumun g¢esitli ihtiyaglarin1 yansitmali ve uygunluguna gore, bilimsel direktorler, bas
arastirmacilar, biyogiivenlik yetkilileri, laboratuvar bilimsel personeli, bakim personel,
yoneticiler, bilgi teknolojisi personeli, kolluk kuvvetleri ve glvenlik personelinin girdilerini
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kapsamalidir. Bu anlamda, personel uygulamalarina yonelik saglam bir davranis kurallar
dizisine yer verilmelidir.

Laboratuvar biyoemniyet tedbirleri asagidaki hususlar1 da igeren kapsamli bir DBM hesap
verebilirlik programina dayali olarak belirlenmelidir:

1. depolama yerleri ile diizenli olarak glncellenen envanterler,

2. erisim yetkisi bulunan personelin belirlenmesi ve segimi,

3. DBM kullanim planlari,

4. guvenlik incelemesi ve onay stregleri,

5. Tesisler i¢inde ve arasinda kurum i¢i ve dis1 aktarim faaliyetlerinin ve maddelere
iliskin her tiirlii inaktivasyon ve/veya bertaraf islemlerinin belgelendirilmesi

6.

Benzer sekilde, kurumsal laboratuvar biyoemniyet protokollerinde asagidakiler de dahil
olmak iizere laboratuvar biyoemniyetindeki ihlallerin veya ihlale yaklasik olaylarin nasil ele
alinacagina yer verilmelidir:

olay bildirimi,

raporlama protokolleri,

sorusturma raporlari,

tavsiyeler ve ¢ozimler ve

Biyogiivenlik Komitesi araciligiyla gézetim ve rehberlik.

okrwn P

Ayrica, protokollerde envanter sonuglarindaki tutarsizliklarin nasil ele alinacagina da yer
verilmeli ve verilecek spesifik egitim ile personelin almas1 gereken egitimler agiklanmalidir.
Bir giivenlik ihlali durumunda halk saghig:1 ve giivenligi yetkililerinin katilimi, rolleri ve
sorumluluklar1 da agik¢a tanimlanmalidir. Calisanlarin davraniglar: ve tesis ve ekipmani ile
etkilesimini yonetmeye yonelik belgelendirme prosediirleri de dikkate alinmalidir.

Bu konular belirli bir kurallar dizisine uyumun kanitlanmasia yonelik kuralcr bir yaklagim
izlenmesinden ziyade biyorisklerin en aza indirilmesine dair hedefe ulasildigindan emin
olunmasina yonelik bir hedef belirleme yaklasimina gore ele alinmalidir. Ayrica, bir hedef
belirleme yaklagimi tesislerin yaratici ve yenilik¢i olmasini, beklenmedik olaylara yanit
vermesini ve yeni bulgularin ve diisiincelerin mevcut yonetim sistemlerine kolayca entegre
edilmesini de saglamaktadir. Hedef belirleme ilkelerine dayali yaklagimlar, ilgili konuda daha
fazla uzmanliga sahip kisi veya kurumlarin goriisleri alinana kadar, personelin beklenmedik
ve asina olunmayan konulari en ihtiyath ve giivenli sekilde ele almasini saglamaktadir.
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2.1 Ortak ve zit yonler: laboratuvar biyogiivenligi ve laboratuvar biyoemniyeti

Ortak yonler

Iyi laboratuvar biyogiivenlik uygulamalar1 laboratuvar biyoemniyet sistemlerini pekistirerek
giiclendirmektedir. Dikkatli bir icimde tasarlanmis ve uygulanmis is uygulamalar1 vasitasiyla
en diisiik kapasiteli ekipmanin bulundugu tesislerde dahi uygun biyogiivenlik diizeylerine
ulagilabilir. LBM3'te 6zetlenen biyogiivenlik Onerileri ¢ergevesinde, DBM'ye yonelik net
koruma seviyeleri saglanmaktadir. Ornegin, otomatik kapanan kapilar, sinirli erisim, trafik
alanlarindan fiziksel ayirim, kirilmaya dayanikli pencereler ve bir acil durum miidahale plani
hem biyogiivenlik hem de laboratuvar biyoemniyeti acisindan ortak ozellikler seklinde
siralanabilir. Ayn1 zamanda, LBM3 kapsaminda "giivenilir ve yeterli elektrik kaynagi ve acil
durum aydinlatmasi" ile birlikte bir "yedek jenerator" olmasi gerektigi de belirtilmektedir. Bu
tedbirler sayesinde bir yandan kritik biyogiivenlik ekipmanimin (havalandirma sistemleri,
biyolojik guvenlik kabinleri, otoklavlar v.b.) islevlerini yerine getirmesi saglanirken, diger
yandan elektrik kaynagina ihtiya¢ duyabilecek fiziksel giivenlik sistemlerinin bilesenlerini de
desteklenmektedir.

LBM3'e gore, arastirma protokollerinin incelenmesi, tesis miidiiriiniin gérevlendirmesi
iizerine, biyogiivenlik yetkilisi ve biyoemniyet yetkilisinin sorumluluklarina girmektedir. Bu
anlamda, tartismali veya hassas protokollere yonelik olarak risk degerlendirmeleri yerel
kuruluglar, ulusal diizenleyici organlar ve toplum ile istisare halkinda yiiriitiilmelidir.
Laboratuvar biyoemniyeti incelemesinin biyoguvenlik komitelerinin biyoguvenlik ile ilgili
mevcut gorevleri arasinda eklenmesi 6nemli bir degisikliktir ve ek bir sorumluluk anlamina
gelmektedir (11). Bu komitelere verilecek en iyi tavsiye acik bir tartisma ortaminda seffaf
stireclerin takip edilmesi ve risk yonetimi ile ilgili sonuglara varilmadan once ahlaki ve etik
konularin incelenmesidir (12). Arastirma protokollerinin onaylanmasi ¢ergevesinde,
gelistirilen maddelerin nasil muhafaza edilecegine veya imha edilecegine ve nihai bir karar
verilmeden Once uygulanmasi gereken kriterlere iliskin rehberlige yer verilmelidir. Bilim
insanlar1 fikri miilkiyet haklarini korumaya yonelik karar verme siireclerinde aktif bir rol
oynamalt ve DBM'in korunmasi ve DBM'ye erisim de dahil olmak {izere yliriitiilecek
arastirmalarin yarar ve risklerinin belirlenmesi siirecine katilmalidir. Yalnizca arastirmacilar,
biyogiivenlik komitesi ve tesis yoneticilerinin dahil oldugu iyi yapilandirtlmis bir diyalog, bir
tesisin kurum disindan elestirilere tabi olabilecek biyoemniyet ihlallerinin sonuglarini en iyi
sekilde azaltmak lizere yeteri kadar hazirlanmasina olanak tantyabilecektir.

Bununla birlikte, biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti ¢ogu bakimdan birbirleriyle
uyumlu olsa da, ¢ozlilmesi gereken bir dizi olasi ¢atisma alan1 mevcuttur.
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Sekil 1. Laboratuvar kapilarina yonelik biyotehlike uyari levhasi

Zit yonler

Dikkatli uygulama yapilmamasi halinde, biyogiivenlige iliskin ¢esitli unsurlar ile laboratuvar
biyoemniyeti arasinda ¢atisma yasanabilir. Ornegin, yetkisiz erisimi azaltan kontroller itfaiye
veya kurtarma personelinin acil durum miidahalesini de engelleyebilir. Acil durum mudahale
ekiplerinin laboratuvara girmesini saglayan ancak DBM'ye iliskin laboratuvara biyoemniyeti,
kontrol, hesap verebilirlik ve izlenebilirlik calismalarinin kesintisiz ve siirekli ytiriitiilmesini
saglayan mekanizmalarin kurulmasi gereklidir. Benzer sekilde, personel acil bir durum
esnasinda laboratuvart hizli ve emniyetli bir sekilde terk ederken, aym1 zamanda hassas
DBM'ye siirsiz erigim sunulmamalidir.

Isaretler de biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyetine iliskin olas1 catisma alanlarindan biri
olabilir. Gegmiste, laboratuvar kapilarina yerlestirilen biyotehlike isaretlerinde laboratuvarda
bulunan biyolojik ajanlar1 tanimlanmaktaydi. Bununla birlikte, hassas DBM'yi daha iyi
korumaya yonelik bir laboratuvar biyoemniyet tedbiri olarak, LBM3'te artik biyotehlike
isaretleriyle ilgili bilgilerin laboratuvar biyogiivenlik diizeyi, sorumlu arastirmacinin adi ve
telefon numarast ve acil durumda irtibata gecilecek kisinin iletisim bilgileri ile
sinirlandirilmasi onerilmektedir (Sekil 7).

-10 -
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3. Biyorisk yonetimi yaklagimi

Laboratuvar biyoemniyeti ile ilgili konular1 kapsayan belgelendirilmis bir ajan tabanli
biyorisk degerlendirmesine dayanarak, DBM bulunduran laboratuvarlar biyogiivenlik ve
laboratuvar biyoemniyet risklerinin yeterli dlgiide yonetildigini ve herhangi bir DBM'nin
laboratuvardan sizdirilmasina iligkin sonuglarin uygun bir sekilde en alt diizeye indirildigini
gosteren gerekli seviyede garanti saglamak lizere sistemler ve kontroller gelistirmelidir. Bu
risklerin yonetilmesi su anlama gelmektedir:

1. patojenlere ve toksinlere kasitsiz maruziyet veya bunlarin kazara sizdirtlmasi riskinin
azaltilmasi (biyogilivenlik) ve DBM'ye yetkisiz erisim, DBM kaybi, hirsizligi, yanhs
kullanimi, amaci disinda kullanimi veya kasitli sizdirilma riskinin mazur goriilebilir,
kabul edilebilir diizeylere diisiiriilmesi (laboratuvar biyoemniyeti);

2. Uygun tedbirlerin alindig1 ve etkili bir sekilde uygulandigini gdsteren giivencelerin
hem kurum i¢inde hem de kurum disinda (tesis, yerel bolge, hiikiimet, kiiresel toplum
v.b.) saglanmasi;

3. Tesiste biyogiivenlik, laboratuvar biyoemniyeti ve etik davranis kurallar1 ve egitime
yonelik siirekli bilinglendirmeye dair bir ¢erceve saglanmasi.

Mevcut belgede laboratuvar biyoemniyet tedbirlerinin gelistirilmesine iliskin kuralci bir
rehberlik saglanmamaktadir. Bunun yerine, tavsiyeler ve performans beklentileri agiklanarak
ulusal kuruluslara ve tesis yoneticilerine uygun ve gerekeeli biyorisk azaltma prosediirlerinin
olusturuldugunu ve uygulanacagini kanitlama sorumlulugu verilmektedir. Bu tavsiyeler
kapsaminda, bir dizi gereksinime uyulmasina yonelik cagri yapilmamaktadir. Aksine,
ulagilacak hedeflerin belirlenmesine ve koyulmasina yardimci olunmaktadir. Bu yaklagim
iilkelerin ve tesis yoneticilerinin, belirlenen biyorisk yonetimi hedeflerine ulagilmasini temin
etmek lizere uygun sistemleri ve kontrolleri tanimlamasina ve segmesine olanak tanimaktadir.
S6z konusu yaklasim kurumlarin laboratuvar biyoemniyet planlarini kendi 6zel durumlarina
uyarlamalarin1 miimkiin kilmaktadir.

3.1 ""Laboratuvar biyoemniyeti** ifadesinin segimi

"Biyoemniyet" terimi farkli baglamlarda kullanilmis ve farkli arka planlara sahip
kisiler i¢in farkli anlamlar kazanmistir (veterinerlik (13),* ekoloji,? ** tarim,* gida

Yeni Zelanda'da haserelerin ve istenmeyen organizmalarin ortadan kaldirilmasi, eradikasyonu ve etkili
yonetimi (www.pce.govt.nz/reports/pce_reports glossary.shtml).

Tim dogal kaynaklarin biyolojik istila ve tehditlerden korunmasti
(www.hear.org/galapagos/invasives/glossary.htm).

Biyoemniyet teminati gergevesinde, insanlar ve hayvanlarin yasamlarini siirdiirmesini saglayan ekolojik
ortamlar korunmaya g¢aligilmaktadir. Bu ortamlar arasinda dogal habitatlarin yani sira siginak ve verimli
alanlar (basta tarim olmak iizere) bulunabilir ve bu anlamda, biyolojik harp veya epidemiler gibi tehditler ele
alinmaktadir. Bu kavram, daha pasif bir biyogiivenlik konseptidir (en.wikipedia.org/wiki/Biosecurity).

Bir bulasict ajanin bir popiilasyona bulagma riskini en aza indirmek i¢in alinan tedbirler
(www.fao.org/DOCREP/005/AC802E/ac802e0l.htm).
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temini (14), Ssilahlanma kontrolii, halk sagligi (15), v.b.). Benzer sekilde,
"biyoemniyet" terimi ¢esitli dillere tutarsiz bir sekilde ¢evrilmistir. Bu belgede
kullanilan "laboratuvar biyoemniyeti" tanimi, DSO tarafindan FAO ve OIE ile
isbirligi i¢inde gelistirilmistir. Bu tanimda "biyoemniyet" kelimesinin kullanimi
laboratuvar ortamlariyla sinirlandirilmaktadir.

Laboratuvar biyoemniyeti kavrami ¢esitli yaymlarda kullanilarak ele alinmis, 1960'larin
baslarinda ¢esitli faaliyetlerin konusu olmus ve bircok iilkede entegre bir biyogiivenlik
kiiltiiriiniin pargasi haline gelmistir. Halk sagligi baglaminda, laboratuvar biyoemniyeti
laboratuvar biyogiivenligini tamamlayici bir boyuta genisletmektedir.

3.2 Biyorisk yonetimi kultara

Biyorisk yonetimi yaklagiminin hedeflerinden biri, kapsamli bir laboratuvar biyogiivenlik ve
biyoemniyet kiiltiirii gelistirerek biyogiivenlik ve biyoemniyetin bir laboratuvarin giinliikk
rutininin bir parcast olmasini saglamak, genel calisma kosullar1 diizeyini iyilestirmek ve
beklenen iyi laboratuvar yonetimine dogru yonelmektir.

Laboratuvarlarin rolii

Laboratuvarlar klinik tip, aragtirma, farmasoétik tUriinlerin gelistirilmesi, hastaliklarin teshisi
ve biyolojik bulgularin dogrulanmasi amaciyla kullanilmaktadir. Laboratuvar kaynakli
enfeksiyonlar artik kabul edilemez bir olgu olarak nitelendirilmektedir. Higbir enfeksiyon
veya hastalik giivensiz veya emniyetsiz laboratuvar ¢alisma uygulamalarindan kaynaklanan
bir biyogiivenlik veya biyoemniyet ihlalinin sonucunda ortaya ¢itkmamalidir.

Biyolojik laboratuvarlarda ¢alisanlar, teshis, aragtirma ve farmasétik iiretim kabiliyetlerinin
yani sira, kullandiklari maddelerin hesaba katilmasini ve gilivence altina alinmasini saglamak
iizere ahlaki sorumlulugu farkinda olmadan paylasan ve sonug olarak kiiresel halk sagligini
koruyan ortaklar haline gelmistir. Aslinda, biyorisklerin uygun sekilde yonetilmedigi ve
personel ile gevrenin biyogiivenlik ve biyoemniyet risklerine maruz kaldigi biyolojik
laboratuvarlar uluslararasi toplum ve kiiresel halk saglig1 agisindan bir tehdit olusturmaktadir.

Bazi tesisler hangi DBM'yi kullandigi, isledigi veya depoladigini bilebilecek bir konumda
bulunurken, 6rnegin hastalik teshisi veya diger analizlere yonelik numune alan diger tesisler
kullanilan maddelerin tam anlamiyla gozetimini yapamayabilir. S6z konusu tesisler
numunelerin uygun kosullar altinda depolanmasini ya da analiz gerceklestirilir
gerceklestirilmez numunelerin imha edilmesini saglayan bir mekanizma olusturmalidir.

® "Biyoemniyet" ile bir ulusun gida kaynaklarini ve tarim kaynaklarin1 hem kazara kontaminasyondan hem de
kasitli biyoterérizm saldirilarindan korumak i¢in uygulanan politikalar ve alinan tedbirler ifade edilmektedir.
Biyoterdrizm gida mahsullerinin yok edilmesini amaglayan haserelerin yayilmasi; hayvan iiretim tesisleri
arasinda virtilan bir hastaligin yayilmasi ve su, yiyecek ve kan kaynaklarinin zehirlenmesi gibi kasitli eylemleri
kapsayabilir (www.ourohio.org/neigh/htmine/laf f abc.php).
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Kapsamli bir biyorisk yonetimi yaklasiminin benimsenmesi, bu tesislerin gorevlerini uygun
sekilde yerine getirmelerine yardimci olmalidir.

Biyorisklerin en aza indirilmesi

Kapsamli biyorisk degerlendirmeleri ve sonuglart DBM bulunduran laboratuvarlarin
biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti risklerinin uygun sekilde tanimlanarak yonetildigi
ve bu laboratuvarlardan kazara veya kasitli DBM si1zintisinin sonuglarinin dikkate alindigina
dair gerekli seviyede gilivence saglayacak sistemler ve kontroller olusturmasina yardimci
olmalidir. S1zintinin sonuglarinin degerlendirilmesi i¢in, popiilasyon tizerindeki saglik etkileri
(6liim ve hastalik), ekonomik kayip, kurum veya tesis iizerindeki islevsel etki, diger
varliklarin emniyetine iliskin etki ve halkin tutumuna iliskin etkiler incelenmelidir. Risklerin
ve bunlara iligkin belirsizliklerin anlagilmasi sorumlu risk yonetimi acgisindan kritik 6neme
sahiptir. Asilarin, diger koruyucu tedbirlerin ve tedavilerin mevcut bulunmasi biyolojik
maddenin dogal veya kasith sizintilarina iligkin sonuglarin en alt diizeye indirilmesi
hususunda 6nemli faktérlerdir.

Laboratuvar biyoemniyet risk degerlendirmelerinin gergeklestirilmesi hususunda ele alinacak
konulara yonelik rehberlik asagida saglanmaktadir:
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4. Biyorisk yonetimi

4.1 Degerli biyolojik maddelerin (DBM) emniyetinin saglanmasi

Laboratuvar biyoemniyeti tehlikeli patojenlerin ve toksinlerin onlar1 zarar vermek amaciyla
kullanacak kisi veya kuruluglardan korunmasinin 6tesine gegmektedir. Tehlikeli patojenlerin
ve toksinlerin korunmasimin uygunlugu konusunda higbir siiphe bulunmamasina ragmen,
bilim, tip ve ila¢g camialar tarihi, tibbi, epidemiyolojik, ticari veya bilimsel degeri bulunan
maddelerin korunmasini da degerlendirmeye almalidir. Bu kararlar, bilim insanlarinin tarihi
ve mevcut bilimsel degeri bulunabilen, ancak gelecege yonelik faydasi konusunda yalnizca
tahminde bulunabilen degerli bilimsel varliklarin ancak gecici koruyucular1 olarak islev
gosterebilecegi hususu dikkate alinarak verilmelidir.

Bazi DBM'lerin kendine 6zgii bir degeri bulunmaktadir ve s6z konusu DBM'ler gelecek nesil
bilim insanlar1 tarafindan arastirilmak tizere saklanmalidir. S6z konusu maddelerin
izlenmesini saglayan uygun belgeler mevcut bulundugu siirece, bu maddelerin taginmasi ve
paylasimi tesvik edilmelidir. Bu nedenle, bilim insanlarinin DBM'yi mevcut en 1iyi
uygulamalara gore muhafaza etme goérevi bulunmaktadir. Istenmeyen veya gereksiz
maddelerin imha edilmesi yOniinde bir karar alinmasi halinde, bunlarin tam ve eksiksiz
imhasin1 ve dokiimantasyonunu saglayacak protokoller izlenmelidir. DBM'in korunmasi
uygun saklama kosullarini, bunlarin saklanmasina, kullanimina, daha uygun laboratuvarlara
aktarilmasma yonelik belgelendirmeyi veya tam anlamiyla imha edildiklerini gosteren
kanitlar1 kapsamaktadir.

Biyolojik maddelerin DBM olarak siniflandirilmasi bu maddelerin degerlerini bilmesi ve
anlamas1 gereken ve gerekli koruma seviyesini ele alip tanimlayabilmesi gereken sorumlulara
(laboratuvar yoneticileri ve bilim insanlar1) birakilmalidir. Bu konularin ele alinmasi igin,
DBM sorumlular1 arastirma toplulugu ile emniyet, istihbarat veya bilgi teknolojisi (BT)
sektorlerindeki ortaklarma danmigarak degerli varliklarinin belirlenen biyorisklere karsi
korunmasini saglamalidir. Koleksiyonun bulundugu tesisin ilgili koleksiyonun korunmasini
saglayamamasi halinde, laboratuvar yoneticisi ile sorumlu bilim insan1 (insanlari)
koleksiyonun daha emniyetli bir yere taginmasi i¢in diizenlemeler yapmalidir. Bu sekilde,
dergi editdrleri ve arastirma sonucu yayincilari tarafindan desteklenen politika yapicilar, bilim
insanlari, laboratuvar yoneticileri ve giivenlik miihendisleri DBM'nin korunmasi ve mesru
mikrobiyolojik arastirmalarin tesvik edildigi bir ortamin korunmasi arasinda uygun bir denge
saglayabilir.

Dogal veya laboratuvarda degistirilmis tiim mikroorganizmalar, DBM'in genis tanimina
girebilir. Bazi ajanlarin kasith olarak koétiiye kullanildiklarinda zarar verme kapasiteleri
artirtlmig olsa da, hemen hemen hepsinin tibbi, ticari ve bilimsel uygulamalar a¢isindan mesru
kullanimlar1 olabilmektedir. Bu maddelerin degerleri DBM'ye uygunsuz bir sekilde erisime
yonelik olanaklarin kisitlandirilmasina iligkin bir sorumluluk dogurmalidir. Ayn1 zamanda,
tyilestirilmis asilar, tan1 teknikleri ve tedavilerin gelistirilmesi gibi amaglarla bunlar {izerinde
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caligmalar (s6z konusu ¢alismalarda DBM'in elleglenmesi, kullanilmasi, taginmasi,
aktarilmas1 ve paylasilmasi gerekmektedir) yapilmast ve bunlarin mesru bir sekilde
kullanimina yonelik olanaklara da miisaade edilmelidir.

4.2 DBM icindeki farkhiliklar

Biyolojik nitelikteki tiim maddeler DBM tanimina girebilse de, aslinda tiim DBM'ler igin
istisnai koruma tedbirleri veya kat1 bir hesap verebilirlik yapis1 gerekli degildir. Aslinda,
DBM'in degeri 6znel degerlendirmelere dayanarak belirlenebilir ve bunun sonucunda da
ayni ajanlarin bulundugu sahalar arasinda farklilik gosterebilen biyorisk yonetimi tedbirleri
ortaya cikabilir. Ek olarak, laboratuvar ortamlarimin ¢esitliligi goz 6niine alindiginda, DBM
genellikle dogru nicel hesap verebilirlik prosediirlerinin gerekli olmadig1 bir¢ok yerde,
miktarlarda, sureclerde ve malzemelerde bulunabilir.

Mikroorganizmalar her yerde bulunmaktadir, genellikle kendi kendine c¢ogalmaktadir ve
olumsuz kosullar altinda varligini siirdiirebilmektedir. Kimyasallardan veya niikleer
maddelerden farkli olarak, bu maddeler kolayca tespit edilemez ve miktari belirlenemez. Cok
kiiclik miktarlarin halk sagligi durumu tizerinde yiiksek bir etkisi bulunabilir. Uygun kosullar
saglandiginda, canli mikroorganizmalar birkag saat i¢cinde bir milyon kat ¢ogaltilabilir.

Bir¢ok biyolojik laboratuvarda, DBM'nin yalnizca kiigiik bir alt kiimesinin ayrintili hesap
verebilirlik veya denetim tedbirleri ve 0nemli ekonomik yatirim gerektirecek kadar yiiksek
degeri veya potansiyel sonuglari olabilir. Bununla birlikte, laboratuvar biyoemniyet tedbirleri
bu maddelerle ilgili ¢alisma gergeklestirme ve bunlar1 paylasma ve kullanma kabiliyetine
zarar vermemelidir. DBM asagidaki sekilde kategorize edilebilir.

Koleksiyonlar ve referans suglar

Laboratuvarda elde edilen maddelerin c¢cogu bu gruba girmektedir. Bu maddelerin
korunmasindan dogrudan sorumlu olan laboratuvar yoneticileri ve bilim insanlar1 s6z konusu
maddelerin bakimi, korunmasi ve hesaba katilmasinin gerekip gerekmedigini belirlemek i¢in
bunlarin géreceli bilimsel 6nemini degerlendirmelidir. Bu grupta yer alan maddeler su sekilde
ikiye ayrilabilir: (a) korunmaya deger ozellikleri bulunan koleksiyonlar, suslar, biyolojik
numuneler veya maddeler; ve (b) 6zel bir amacla toplanan maddeler.

Ik grupta laboratuvar agisindan degerli ve gerekli olan veya ulusal ve uluslararasi
uygulamalar1 bulunan mikrobiyolojik kiiltiirler, miinferit izolatlar, hasta numuneleri (serum,
doku v.b.), hiicre kiiltiirii hatlar1, ¢ikarilmis proteinler ve iiriinler yer almaktadir. Bu gruba su
maddeler dahildir: kalite kontroliin siirdiiriilmesi i¢in zorunlu olan referans suslar ve maddeler
(6rnegin, antibiyotik duyarlilig1 ve biyokimyasal reaktivite standartlari, seroloji standartlari),
benzersiz nitelikler ve 6zelliklere sahip suslar ve maddeler (asagiya bakiniz); mikrobiyolojik
cesitlilige katkida bulunan koleksiyonlar (¢esitli konakgilar ve kaynaklardan izole edilen
zoonotik ajanlar, besi hayvanlari, insanlar, vahsi/evcil kuslarda cografi konumlara gore
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farklilik gosteren hastalik bigimleri, temsili normal flora mikroorganizmalari); epidemiyolojik
oneme sahip suslar (patojenik 6zelliklerin gelisimini gosteren izolatlar, bir hastalik ajaninin
yayilmas ile iliskili izolatlar). Ozellikleri incelenen ve dergilerde yayinlanan maddeler
arastirma, validasyon yapmak ve bu alanda yeni bilgiler eklemek isteyen bilim insanlarinin
erisimi i¢in saklanmalidir. Varlig1 insanlara, tarima, hayvanciliga ve ¢evreye tehdit olusturan
maddeler amaci disinda kullanim ve kotiiye kullanima karsi yiiksek emniyet tedbirleriyle
korunmal1 veya imha edilmelidir. imhaya aday maddeler arasinda artik kullanilmayan izolat
replikalari, uygun sekilde depolanmamis maddeler ve artik canli olmayan, tesirini kaybetmis,
kontamine olmus veya etiketlenmemis maddeler bulunmaktadir.

Cogu kiiltiir, koleksiyon ve madde gecici niteliktedir, gecici ve miinferit degerleri icin
laboratuvarlarda korunarak koleksiyoner (koleksiyonerler) veya "yaraticinin (yaraticilarin)"
ihtiyaclar1 i¢in bir araya getirilmektedir. Bu maddeler yer kaplamaktadir ve genelde
koleksiyonerleri veya "yaraticilar1" gereken analizleri gerceklestirdiginde, bu konuya ilgili
duymamaya basladiginda veya tesisten ayrildiginda bunlar ne arsivlenmektedir ne de bunlara
onem verilmektedir. Bunlarin koékeni, bilimsel ve ekonomik degerinin degerlendirilmesi
zaman alabilir ancak muhtemelen bunlarin asil amaglar1 diginda bir degerinin bulunmadigi
degerlendirilecektir ve bu nedenle, s6z konusu maddeler ek korumanin gerekli oldugu DBM
seklinde nitelendirilmemelidir. Bu maddeler inaktive edilerek bertaraf veya imha edilmelidir.

Patojenler ve toksinler

Laboratuvar biyoemniyeti baglaminda en ¢ok dikkat ¢eken ve korunmasi gereken ajan grubu
patojenler ve toksinlerdir. Bunlar DBM'nin énemli bir alt kiimesidir. Patojenler epidemi veya
pandemilere neden olabilen dogal veya genetigi degistirilmis biyolojik ajanlardir. Toksinler
canli hiicreler veya organizmalar tarafindan iiretilen zehirli maddelerdir. Patojenler ve
toksinler, potansiyel olarak halk saglig1 ve halk sagligi hizmetleri iizerinde hafif ila siddetli
bir etkiye sahip olabilir ve sosyal hayati sekteye ugratabilir ve ekonomik zarara neden olabilir.

Biyolojik silahlarla iliskilendirilen veya biyolojik silah seklinde kullanildig1 bilinen patojenler
ve toksinler bu kategoriye girmektedir. Bu ajanlarin bir kismi1 diinyadaki endemik fokuslarda
dogal olarak bulunmaktadir ve sayist bilinmeyen biyolojik laboratuvarlar bu maddeleri
bulundurarak rutin galigmalarinin pargasi olarak ¢esitli sekillerde toplayarak bunlarla ilgili
caligmalar yiiriitebilir. Bu ajanlarin kiiresel diizeyde zararli veya etik olmayan/uygunsuz
amaclara yonelik potansiyeline son yillarda vurgu yapilmaktadir. Sonug olarak, bunlar
bulunduran laboratuvarlar s6z konusu ajanlarin ¢ift kullanim durumunu ele almali ve ulusal
kilavuzlarina uygun olarak bu maddelerin yetkisiz erisim, kayip, hirsizlik, kotiiye kullanim,
amaci disinda kullanim veya kasitli sizdirilmaya karsi korunmasina yonelik uygun biyorisk
yonetim tedbirlerinin alinmasi hususunda karar alma konusunda sorumluluk almalidir.
Dahasi, biyoteknoloji alanindaki kiiresel ilerlemeler gelismis veya benzersiz viriilans
ozellikleri bulunan genetigi degistirilmis patojenlerin gelistirilme potansiyelini artirmaktadir
(12). Bu konu endise vericidir ¢iinkii maruz kalan ve enfekte olan kisiler ya da hayvanlar igin
bilinen etkili herhangi bir tedavinin bulunmadigi oldukga viriilan ve oldukc¢a direncli
organizmalar olusturulabilir. Bu hususun bilincinde olan, Diinya Saglik Asamblesi 2002
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yilinda DSQ'ye biyolojik ajanlarin kasitl: olarak zarar amacli kullanimi konusunda halk
saglig1 hazirlik durumunun gii¢lendirilmesi ¢agrisinda bulunmustur (16). Bu konulara iligkin
ek tavsiyeler Biyolojik ve kimyasal silahlara halk sagliginin yaniti, DSO rehberi, ikinci baski,
2004'te saglanmaktadir.

Asilar ve diger farmasdétik tiriinler

Laboratuvar biyoemniyeti agisindan énem arz eden bir diger DBM grubu asilarin ve diger
biyofarmasotik triinlerin gelistirilmesi ve liretimi i¢in kullanilan mikrobiyal suslardir. Bu
suslar hem halk saglig1 agisindan 6nemli olabilir hem de bunlarin ticari degeri olabilir. Halkin
korunmasi1 amaciyla gelistirilen ve kullanilan suslar dogru bir sekilde muhafaza edilmeli,
korunmali, giivence altina alinmali ve hesaba katilmalidir. Gergeklestirilmesi halinde,
bunlarin imhas1 uygun bir sekilde belgelendirilmelidir. Bir organizmanin bagisiklik, sinir ve
endokrin sistemi dengesinin son derece duyarli olabilecegi biyolojik acidan aktif kiiclik
bilesikler olan biyoregulatorlerin (12) giderek daha yaygin hale gelen ¢ift kullanim hususuna
oOzellikle dikkat edilmelidir.

Gida tirtinleri

Mikrobiyal ajanlar firincilik, siit {irtinleri ve mayalama proseslerinin gelistirilmesi gibi
amaglarla gida triinlerinin gelistirilmesi ve tiiretilmesi icin yiizyillardir kullanilmaktadir.
Agirlikli olarak mayalar ve bakteriler bu gruba girmektedir. Endiistriyel ve ekonomik
degerleri nedeniyle, bu maddelerin hesaba katilmasi ve korunmasi gerekebilir. FAO gida ve
tarimda biyolojik risk yonetimine iliskin ek tavsiyeler (17) saglayarak biyoemniyet
(laboratuvar biyoemniyeti degil) kavramina farkli bir yorum getirmektedir.

Genetigi degistirilmis organizmalar (GDO)

Biyoteknoloji ve genetik miihendisligi "de novo" canli virlisler (18) olusturulmasi ve
mikroorganizmalarin istenen 6zelliklerinin halk saglig: (tani, asilar), klinik uygulamalar (gen
tedavisi, antimikrobiyaller), tarim (hastaliga direngli ekinler, vektor kontrolii) ve ticari
amaclarla iyilestirilmesi igin basarili bir sekilde kullanilmaktadir. Bu amaglar arasinda
driinlerin niteligi ve niceliginin artirilmasi, biyolojik ve kimyasal ajanlara karsi direncin
gelistirilmesinin yani sira zorlu ¢evre kosullarinda yetismeye uyum saglama bulunmaktadir.
Ayni teknolojiler patojenlerin viriilansinin artirilmasi veya patojenlerin mevcut profilaksi ve
tedavilere direncinin degistirilmesi amaciyla da kullanilabilir. Genetik materyallerin taginmast
transjenik alicinin belirlenmesi amaciyla Oncelikli bir selektif faktoriin agiga cikarildigi
yontemlerle yakindan iligkilidir. Buna iliskin 6rneklerden biri ilag direncine yonelik ortak
selektif faktordiir. Bu ila¢ direnci, ¢ift kullanim cergevesinde, tesirli bir biyolojik silaha
dontigebilir. Sonug olarak, GDO'lar Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi (19) ve Cartagena
Biyoguvenlik Protokolii (20) veya Biyolojik ve Toksin Silahlar1 S6zlesmesi (3) araciligiyla
tiretim, kullanim ve yayilma agisindan 6zel gézetime tabidir.
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Patojenik olmayan mikroorganizmalar

Patojenik olmayan mikroorganizmalar, saglikla ilgili higbir zararli 6zelligin dogal olarak
bulunmadigi mikrop grubudur. Terim, genellikle spesifik biyolojik nisleri kolonize eden
normal floranin pargasi olan ve konakgisi veya ortami i¢in yararli islevler gerceklestiren veya
enfeksiyon sonrasi hastalia neden oldugu bilinmeyen organizmalarin tanimlanmasi ig¢in
kullanilmaktadir. Bu tiir organizmalar, kasitli olarak veya olmayarak, dogal veya manipiile
edilmis ortamlar altinda patojenik Ozellikler edinebilir. Bu gruptaki mikroorganizmalar
iizerinde ¢alisilmalar gergeklestirilmis ve segilen temsili organizmalar yukarida agiklandigi
iizere benzersiz suglar, ¢aligma suglar1 veya spesifik 6zelliklere sahip suslar haline gelmistir.
Patojenik olmayan organizmalar genetik manipiilasyonlar i¢in konak¢1 olarak kullanilmis ve
genel kabul goren yontemler kullanan bilim insanlar1 kimerik bakteri veya viriisler (aslinda,
GDO'lar) olusturmustur. Bu nedenle, 6nemli goriilen patojenik olmayan organizmalar, kayip
riskine kars1 korunmali, dikkatlice korunmali ve sorumlu bir sekilde muhafaza edilmelidir.

Dunya dist numuneler

Havacilik ve uzay endiistrisindeki hizli ve artan gelismeler ve insanoglunun meraki nedeniyle,
DBM arasinda diger gezegenlerden alinan ve diinyaya tasinan biyolojik/jeolojik numuneler
de bulunabilir. Bu tiir ajanlarin veya numunelerin benzersizligi ve sizdirilmalar1 halinde teskil
ettikleri potansiyel saglik riskleri ve biyolojik riskler bunlarin muhafiza edilmesi, korunmast,
hesaba katilmasi ve uygun sekilde giivence altina alinmasini zorunlu kilan sebeplerdir.

Hiicre bilesenleri ve genetik unsurlar

Viriisler de dahil tiim hiicresel yasam formlarinin biyolojik gelisimini belirleyen genetik
talimatlar1 iceren DNA ve/veya RNA da DBM ailesinin mesru iiyeleri olabilir. Giiniimiiz
teknolojisi bulasici viral partikiillerin (6rnegin parvoviriisler, poliovirtsler, influenza virusleri
v.b.) ana virlis olmaksizin {iretilmesini saglamaktadir. Yalnizca yayinlanmis dosyalara,
biyoteknolojik tekniklere ve reaktiflere erisimi olan arastirmacilarin ulasabilecegi genetik
kodlarin  kullanilmast suretiyle, viriislerin tekrar olusturulmasi miimkiindiir. DNA
molekiillerinin boyutu ve dizilerinin ayrintilar1 DBM olarak degerlerinin belirlenmesine
yardimci olacaktir. Diger genetik unsurlar ve hiicre bilesenleri agisindan da benzer hususlar
gecerlidir.

Radyoaktif olarak etiketlenmis biyolojik bilesikler

Radyoaktif olarak etiketlenmis bilesiklerin kullanilmasi vasitasiyla, spesifik hiicre bilesenleri
ve bilesiklerinin izlenmesi, spesifik biyolojik tepkimelerin belirlenmesi, hiicresel yolaklarin
ayrintilarinin ortaya ¢ikarilmasinin yani sira bulasicit olmayan hastaliklara teshis koyulmasi
ve diger bir¢ok uygulamanin gerceklestirilmesi miimkiindiir. 2H, °H, 3?p, %S, B3'Cs ve
digerlerinin de aralarinda bulundugu yaygin kullanilan radyoniiklitlerin yarilanma émrii ve
radyasyonun yayilmasimin muhtemel sonuglart goz Oniine alindiginda, bu unsurlara
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maruziyetin en alt diizeye indirilmesi ve bunlarin uygun bir sekilde depolanmasi ve bertaraf
edilmesine 6zgii tedbirler alinmalidir.
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5. Biyorisklerle micadele

5.1 DBM'ye Yonelik Hesap Verebilirlik

Ozellikle belirli bir tesisten cikarildiktan sonra DBM hirsizligmin (muhtemel kétiiye
kullanim, amaci1 disinda kullanim v.b.) sonuglarinin en aza indirilmesi zor olsa da, DBM'yi
yetkisiz erisim veya kayiptan korumak tlizere uygun kontroller olusturulmak suretiyle bu tiir
sonuclarin en alt seviyeye indirilmesi daha kolaydir. Yetkisiz erisim, selektif erisimi temin
edecek kontrol tedbirlerinin uygunsuzlugu veya yetersizligi nedeniyle ortaya ¢ikmaktadir.
DBM kayiplari, genellikle bu maddelerin korunmasi ve hesaba katilmasina iliskin laboratuvar
uygulamalar1 ve idari kontrollerin zayif olmasindan kaynaklanmaktadir. DBM'nin korunmasi
ve izlenmesi icin atilabilecek pratik gercek¢i adimlar olusturmak onemlidir. Aslinda, bir
tesiste bulundurulan DBM'ye iliskin kapsamli bir dokiimantasyon ve agiklama, sinirli alanlara
erisim kayitlar1 ve dokiimantasyonu gibi gizli bilgiler olarak kabul edilebilir. Bununla birlikte,
s0z konusu belgeler bir tesisin olas1 suglamalardan kurtarilmasi gibi durumlarda da faydali
olabilir. Yararli bir referans olmasi agisindan, bu tiir kayitlarin derlenmesi, saklanmasi ve
imha edilmeden Once bir siire tutulmasi tavsiye edilmektedir.

DBM'ye 6zgu hesap verebilirlik prosedirleri cercevesinde, bu maddelerin envanteri,
kullanimi, manipiilasyonu, gelistirilmesi, tretimi, aktarimi ve imhasini izlemek ve
belgelendirmek tizere etkili kontrol prosediirlerinin olugturulmasi gereklidir. Bu prosediirlerin
amaci laboratuvarda hangi maddelerin bulundugu, nerede bulunduklari ve herhangi bir
zamanda bunlardan kimin sorumlu oldugunun bilinmesini saglamaktir. Bunun saglanmasi
icin, yonetim su hususlar1 tantmlamalidir:

1. hangi maddelerin (veya madde formlarinin) madde hesap verebilirlik tedbirlerine tabi
oldugu;

2. hangi kayitlarin kim tarafindan, nerede, ne sekilde ve ne kadar siireyle tutulmasi

gerektigi;

kayitlara kimin erisimi oldugu ve erisimin nasil belgelendirildigi;

4. Maddelerin kendileriyle iligkili ¢aligma prosediirleri araciligiyla nasil yonetilecegi
(6rnegin, nerede saklanip kullanilabilecekleri, nasil tanimlandiklari, envanterin nasil
muhafaza edildigi ve diizenli olarak gézden gecirildigi ve imhanin nasil onaylandigi
ve belgelendirildigi);

5. hangi hesap verebilirlik prosediirlerinin kullanilacagi (6rnegin, mantiel kayit defteri,
elektronik tablolar, v.b.);

6. hangi belgeler/raporlarin gerekli oldugu;

7. kimin DBM'yi1 izlemeden sorumlu oldugu;

8. planlanan deneyler ve izlenecek prosedurler ile ilgili inceleme ve onayi kimin
gerceklestirmesi gerektigi;

9. DBM'lerin bagka bir laboratuvara planlanan tasima islemi konusunda kimin
bilgilendirilmesi ve kimin gézden gecirme yapmas1 gerektigi

w
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Hesap verebilirlik kapsaminda biyolojik maddelerin miktarlarinin tam olarak belirlenmesi
gerekli olmayabilir. Cogalabilen canli organizmalarin niceligi ve niteligi laboratuvar
faaliyetleri nedeniyle ve zaman igerisinde degisebilir ve organizmalarin herhangi bir
zamandaki miktarinin tam olarak bilinmesi genel anlamda gergekei degildir. Bunun yani sira,
baz1 biyolojik maddeler ile ilgili olarak herhangi bir miktarin 6énemli ve uygun oldugu kabul
edilebilir. Bununla birlikte, belirli kaplarda tutulan biyolojik maddeler munferit unsurlar
olarak izlenmelidir. Ornegin, dondurulmus stoklarin envanterini tutmak ve dondurulmus
maddelerin bircoguna yonelik bir erisim kaydi tutmak miimkiindiir. Bu kayit formlar1
DBM'in nerede bulundugunun ve bunlardan kimin sorumlu oldugunun kalici olarak
bilinmesi a¢isindan faydalidir. Kayitlar glivende tutulmali, kolayca tanimlanmali, okunakli
olmali ve agiklanan faaliyetler agisindan izlenebilir olmalidir. Biyoemniyet protokolleri veya
ekipmani ve islemlerine iliskin her tiirli degisiklik acik ve belgelendirilmis degisiklik
yonetimi slrecleri izlenmesi suretiyle gergeklestirilmelidir.

Hesap verebilirlik ayn1 zamanda maddelerin uygun sekilde korunmasini saglamak anlamina
da gelmektedir. Kullanilan madde ve depolamasina iliskin uzmanlik diizeyinde bilgisi
bulunan bir kisi (kisiler) hesap verebilir olmalidir. Calisan tarafindan goriilen her tiirlii
anormallikler derhal laboratuvar ydneticisine bildirilmelidir.

5.2 Biyobilimin potansiyel kotiiye kullanimi

Biyobilim aragtirmalar1 yeni asilarin ve ilaglarin gelistirilmesi yoluyla insanligin ilerlemesine
ve insan sagliginin daha iyi anlagilmasina katkida bulunmaktadir. Bununla birlikte, biyobilim
yanlis kullanildiginda zarar verme potansiyeline sahiptir. Bir baska deyisle, biyobilimler
dogas1 geregi ¢ift kullanima tabidir. Biyobilim uygulamalarinin biiylik ¢cogunlugu iyi ve
baris¢il amaclarla kullanilmis olsa da, zararl kotiiye kullanim potansiyeli laboratuvar tesisleri,
bu tesislerde bulunan DBM, gergeklestirilen calismalar ve ilgili personele 6zgii koruyucu
tedbirlerin uygulanma ihtiyacim1 ortaya c¢ikarabilir. Biyolojik arastirmalar modern saglik
hizmetleri, halk sagligi, tarim, tip, veterinerlik, gida iiretimi ve yasam biliminin gelisimi
acisindan gereklidir. Biyolojik arastirma triinleri bircok ekonomik ve sosyal sektore fayda
saglamaktadir ve neredeyse her insanin sagligini ve refahini gelistirme potansiyeline sahiptir.

Bununla birlikte, biyobilimlerin potansiyel kotilye kullanimi, hem riskleri hem de faydalarinin
gdz Onlinde bulundurulmas: suretiyle, laboratuvar biyoemniyeti acisindan dengeli bir
yaklagimin gerekli oldugu kiiresel bir tehdit olusturmaktadir. Boylesi dengeli bir yaklagim
cercevesinde, bir yandan biyolojik laboratuvarlarin gecerli rolii ve islevi korunmaya
calisilirken, diger yandan bu laboratuvarlarda bulunabilecek DBM'nin korunmasina
calisilmaktadir. Bir tesisteki maddeler ve ekipmanin ¢ift kullanimini en aza indirmeye yonelik
olas1 yaklasimlardan biri yetkin bir biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti yoneticisine
arastirma projelerinin ulusal gereklilikler ve biyoetik hususlara uygun olarak, bas arastirmaci
ile istisare icerisinde, onaylanmasi ve deneylere izin verilmesi amaciyla bilimsel program
sorumlulugu verilmesidir. Kurumsal biyogiivenlik komitesinin ve arastirma yoneticisinin bu
baglamdaki rolii asagida aciklanmustir.
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5.3 Mesru arastirma, davranig kurallari ve uygulama kurallar

Bilimdeki ilerlemeler edinilen bilgi birikimi ve tekniklerin kullanilmasina yonelik sonsuz
olasiliklara kap1 agmaktadir (9). Ulusal kuruluslar ve laboratuvar yoneticileri mesru ve etik
arastirma projelerinin tanimlandig1 yasal ve/veya diizenleyici bir ¢erceve saglayabilmeli ve
laboratuvar faaliyetleri ve personelini gozetime tabi tutabilmelidir. Mesru veya etik olmayan
arastirmalardan kag¢inilmasi icin sistemler ve kontroller mevcut olmalidir.

Aragtirmacilar, laboratuvar ¢aliganlari, biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyeti yoneticileri
iletisim kurmali, isbirligi yapmali ve gergeklestirilen faaliyetler agisindan dogru etik dengeyi
bulmaya ¢alismalidir. Goniilliiliikk esash davranis kurallari, paydaslar arasinda anlagilmasi ve
mutabik kalinmas1 kosuluyla, zorunlu tutulan kurallardan daha etkili olabilir.

Davranis kurallar1 cergevesinde, ¢alismanin amaci degerlendirilmeli, etkili olmasi i¢in
aragtirma sonuglarinin yayinlanmasi ele alinmali ve ¢ift kullanima yol agabilecek sonuglarin
yayinlanmasi lehinde veya aleyhindeki hususlar ve kosullar dikkate alinmalidir (21). 2001
yilinda, Avustralya'da federal bir hibe ile desteklenen bir arastirma ekibi as1 ile saglanan
bagisikligi beklenmedik sekilde ortadan kaldirabilen genetigi degistirilmis bir fare gicek
viriisii olusturmustur (12). Arastirma sonuglari elestirilebilir olmasa da, arastirma detaylarinin
yayinlanmasi diinya ¢apinda onemli tartigmalara neden olmustur. Verilerin yaymlanmasina
iligkin nihai kararlar verilmeden 6nce verilerin yayilmasinin avantajlar1 ve dezavantajlari
dikkate alinarak kapsamli biyoetik gozden gecirme ¢alismalart gergeklestirilerek
belgelendirilmelidir.

Omegin, 1918-1919 yillarinda yasanan pandeminin nedeni olan HIN1 alt tipi influenza
viriisleri 2005 yilinda geri kazanilan permafrost ile korunmus kurbanlarin dokularindan
yeniden olusturulmus ve patojenisite ¢alismalar1 amaciyla BSL3 koruma laboratuvarlarinda
kullanilmistir.  Virlis bulagabilirligini arastirmak ve yeni bir pandemiye daha iyi
hazirlanabilmek i¢in HIN1 pandemi virtisii genlerinin yiiksek derecede patojenik H5NL1 ile
birlestirilmesi amaciyla daha fazla calisma yapilmasi planlanmaktadir. Bu g¢alismalardan
cikarilabilecek dersler ile potansiyel olarak yeni 6liimciil viriislerin sentezlenmesinin riskleri
arasindaki denge tartigilabilir, ancak bu arastirmaya yonelik biyoetik hususlari, uluslararasi
gbozden gecirme ve kontrol ¢alismalar1 kapsamli bicimde incelenmelidir. Ornegin, variola
virlistinlin DNA bilesenlerine 6zgii anlasma haricinde hangi dizilerin bir laboratuvarda
bildirim veya spesifik izin olmaksizin kullanilabileceginin belirtildigi herhangi bir uluslararasi
anlasma bulunmamaktadir ve belirli durumlar agisindan hangi biyogiivenlik koruma seviyesi
ve laboratuvar biyoemniyet uygulamalarinin gegerli olmasi gerektigine dair herhangi bir
uluslararas1 sozlesme séz konusu degildir (22). Bu kararlar laboratuvar yoneticileri ve
laboratuvar calisanlarinin sorumlu bir risk yonetimi yaklasimi izlemesi ve bunlarin kanitlarini
gOstermesini talep etmesi gereken ulusal veya uluslararasi biyogiivenlik-biyoemniyet-
biyoetik komitelerine birakilmalidir. Yalnizca agik bir tartisma ortami, seffaflik ve
belgelendirilmis muhakeme kiiresel toplumun desteginin alinmasina yardime1 olabilecektir.
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Dogal riskler

Biyoriskler yalnizca DBM'nin kazara veya kasith olarak sizdirilmasiyla ilgili olumsuz
olaylarla siirli degildir. Jeolojik riskin (depremler, kasirgalar, seller, tsunamiler v.b.)
bulundugu boélgelerdeki laboratuvarlardaki koruma ve laboratuvar biyoemniyetini tehdit eden
dogal afetler de risklere sebebiyet vermektedir. Bu tiir bolgelerde laboratuvar tesisleri insa
edilirken veya bunlarin bakimi yapilirken, dogal olumsuz olaylar esnasinda DBM'nin
salinmasinin olast olumsuz sonuclart dikkate alinmali ve kabul edilebilir biyorisk yonetimi
tedbirleri planlanmalidir.

Maddelerin tasinmasi

DBM'in kullanimi ve depolanmasi agik¢a tanimlanmis alanlarla sinirlandirilmalidir. Kisith
bir alan disinda bulunmasina miisaade edilen tek DBM spesifik, miisaade edilen sebeplerle
bir yerden digerine taginmakta olan DBM olmalidir. Tagima emniyeti ile biyolojik maddelerin
bulundurulduklar1 erisim kontrollii alanlar disinda hareketi esnasinda teslim edilecekleri yere
ulasana kadar bir emniyet tedbiri saglanmasi amaglanmaktadir. Tagima emniyeti tek bir kurum
icinde ve kurumlar arasinda taginan biyolojik maddeler agisindan gegerlidir. Kurum i¢i madde
tagima emniyeti bir tesisin giivenli alanlar1 arasinda taginmasinin yani sira génderim ve alim
stiregleriyle iliskili kurum igi teslimat ile ilgili olarak DBM'ye iliskin makul belgelendirme,
hesap verebilirlik ve kontrolii kapsamaktadir. Kurum dis1 tagima emniyeti kapsaminda, ticari
tasima sistemini de kapsayabilen kurum dis1 tasima Oncesinde, esnasinda ve sonrasinda
tesisler arasinda uygun yetkilendirme ve iletisim saglanmalidir. Ulkelere ulusal ve uluslararasi
tasima diizenlemelerinin gelistirilmesi hususunda bir ¢ergceve saglayan Tehlikeli Mallarin
Tasinmasina Iligkin Birlesmis Milletler Ornek Diizenlemelerine (23) iliskin tavsiyeler
cergevesinde, bulasict maddeler de dahil olmak tizere tehlikeli maddelerin tim yontemler ile
taginmasi esnasinda emniyetine dair hiikiimlere yer verilmektedir.

Maddelerin aktarimi

Pek ¢ok iilke, biyolojik maddelerin aktarilmasina izin verilmeden 6nce bu tiir numunelere
yonelik ithalat ve ihracat izinlerinin sunulmasini talep etmektedir. Bu prosediirler, bir iilkeye
giren veya bir iilkeden ¢ikan maddelerin kaydedilmesine ve izlenmesine olanak tanimaktadir
ve Ozellikle yabanci veya tehlikeli patojenler s6z konusu oldugunda onemlidir. Bazi
durumlarda, paydaslar DBM koleksiyonlarinin kopyalanmis bir setin farkli bir konumda
emniyetli sekilde depolanmasini temin edecek kadar degerli oldugunu degerlendirebilir. Bu
tir durumlarda, aktarim bildirimleri olusturulmali ve bunlara erisim giivence altina
alinmalidir.
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6. Laboratuvar biyoemniyeti programi

Kapsamli bir laboratuvar biyoemniyeti programinda su hususlar yer almaktadir:

=

DBM'nin belirlenmesi

ilgili ajan bazli mikrobiyolojik risk degerlendirmesi ve laboratuvar biyoemniyeti risk
degerlendirmesi

arastirma projelerinin onaylanmadan 6nce biyoetik ve bilimsel analizi

sorumluluklar ve yetkilerin personel ve tesis yoneticileri arasinda dagitilmasi
miidahil taraflar arasindaki iletigim

acil durum planlarinin gelistirilmesi ve bu planlara iliskin egitim ve

tesis ¢alisanlarina ve kurum dis1 ilk miidahale ekiplerine 6zel biyoemniyet egitimi.

N

Nook~w

Tiim bu adimlar, biyorisk yonetimi ihlallerinin etkisinin dikkatlice degerlendirildigi ve en kotii
durum senaryolarin hazirlanarak bunlara yonelik planlama yapildig: seffaf ve belgelendirilmis
bir muhakeme siirecinin sonucunda belirlenmelidir. Bu programin miinferit bilesenleri
asagida aciklanmistir.

6.1 Laboratuvar biyoemniyet risk degerlendirmesi

Biyogiivenlik uygulamasinin belkemigi mikrobiyolojik risk degerlendirmesi olsa da, buna ek
olarak, etkili laboratuvar biyoemniyet programlari kapsaminda uygun laboratuvar
biyoemniyet risk degerlendirmeleri gerg¢eklestirilmeli ve bunlarin ardindan bunlarin, risklerin
yonetimine iligkin stratejiler gelistirilmeli, onaylanmali ve tasdik edilmelidir. Personelin
uygunluguna iliskin degerlendirme, egitim ve DBM koruma prosediirlerine uyum bu
hedeflerin yakalanmasi amaciyla kullanilabilecek araglardir. Bu biyorisk degerlendirme
caligmalarinin ulusal ve kurumsal standartlarin gerekliliklerine yanit vermek tizere siirekli
uygulanan bir program dahilinde diizenli olarak yeniden degerlendirilmesi 6nemlidir.

Yetkin bir bilimsel yonetici tesis igerisinde bilimsel programin yonetilmesinden sorumlu
olmalidir. Bilimsel ydnetici arastirma projeleri i¢in uygun risk degerlendirmelerinin
yapildigindan ve bu projelere onay verildiginden ve bunlara iligkin tiim kayitlarin emniyetli
bir sekilde tutuldugundan; ¢alismalarin plana gore veya yalnizca asil planlardan miisaade
edilen sapmalarla gerceklestirildiginden; yonetim sistemleri, prosediirleri ve kayitlarinin
diizgiin sekilde tutuldugundan emin olmalidir. Bir risk degerlendirmesi yapilmasinin veya
mevcut bir risk degerlendirilmesinin yeniden degerlendirilmesinin gerekli oldugu durumlarin
aciklandig1 degerlendirme zamanlamasi ve kapsami da acik bir sekilde tanimlanmali ve buna
uygun hareket edilmelidir.

Biyoemniyet risk degerlendirmesi baglaminda, emniyet ve istihbarat kuvvetleri laboratuvar
yonetimi tarafindan gerceklestirilen biyoemniyet risk degerlendirmelerinin yerel tehdit
degerlendirmeleriyle tamamlanmas1 hususunda kilit bir rol oynamaktadir. Bu farkli paydaslar
arasindaki isbirligi ve rollerinin, sorumluluklarinin ve yetkilerinin proaktif olarak acikliga
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kavusturulmasi ilk miidahale ekiplerinin en uygun miidahaleleri saglamak iizere uygun veri,
bilgi ve becerilere ihtiya¢ duydugu acil durumlarda yardime1 olacaktir (Sekil 2).

Bir  biyolojik  ajanin
kasith kotiiye kullanimi

Emniyet Halk
Saglig

Sekil 2. i1k miidahale ekipleri: farkh roller, sorumluluklar ve yetkiler

Bir risk degerlendirmesi yapilmasinin veya mevcut bir risk degerlendirilmesinin yeniden
degerlendirilmesinin gerekli oldugu durumlarin agiklandigi degerlendirme zamanlamasi ve
kapsami da agik bir sekilde tanimlanmali ve buna uygun hareket edilmelidir.

6.2 DBM'ye Yonelik Sorumluluk

Laboratuvar biyoemniyeti esas olarak asagidaki hususlara dayanmalidir:

1.
2.
3.

4.
S.
6.

DBM'ye yonelik kontrol ve hesap verebilirlik

DBM'nin depolandig yerlerin tanimlanmasi

kullanimlarinin agiklanmasi ve detaylandirilmasi; DBM'ye erisim saglamasi gereken
personelin (ve ziyaretgilerin) belirlenmesi

DBM'nin aktariminin belgelendirilmesi

DBM'nin inaktivasyonu ve bertarafinin belgelendirilmesi ve

bu bilgilerin tesis igerisindeki uygun meslektaslarla paylasilmasi.

Laboratuvar biyoemniyet tedbirleri, bunlar1 alan kurum veya tesislerin ihtiyaclarma gore
uyarlanmalidir. Tedbirler bilimsel personel, laboratuvar yonetimi, biyogiivenlik yetkilileri,
bakim personeli, BT personeli, idareciler ve kolluk kuvveti temsilcilerinin girdilerini
kapsayan bir biyoemniyet risk degerlendirmesi sonucu belirlenmelidir.

Yerel kolluk kuvvetleri polis kuvvetleri veya emniyet konularin1 yonetmek iizere egitim almis
diger yerel, bolgesel veya ulusal giivenlik giicleri olabilir. Tehlikeli patojenler ve toksinlerin
kullanildig: tesisler yerel kolluk kuvvetleri de dahil olmak {izere tiim acil durum miidahale
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personelinin sahadaki mevcut givenlik sorunlarinin ve bir olay meydana gelmesi halinde
izlenecek prosediirlerin farkinda olmasini saglamalidir.

Tesiste sahadaki gilivenlik olaylarina miidahale edecek yerel kolluk kurumu ile acgik bir
calisma iligkisi kurulmalidir. Kolluk kuvvetleri personelinin hangi kosullar altinda
cagrilabilecegi, sahaya gelindiginde uygulanacak protokol ve ilgili tiim taraflara yonelik yetki
kapsaminin ayrintili olarak aciklandigi net bir protokol hazirlanmalidir. Yerel kolluk
kurumuna yonelik yerinde diizenli egitim ve oryantasyon da tavsiye edilmektedir.

Tesis dilizeyinde, DBM'ye yonelik nihai sorumlulugun biyogilivenlik ve laboratuvar
biyoemniyetine iligkin ihlalleri en alt diizeye indirmek {izere uygun kosullarin saglanmasindan
sorumlu olmasi gereken laboratuvar/tesis miidiiri veya ydneticisine ait olmasi tavsiye
edilmektedir. Tesis yOneticisi, bu sorumlulugu rutin faaliyetler agisindan bas arastirmaciya
devredebilir. Bununla birlikte, tesis yoneticisi biyoglvenlik ve biyoemniyet ihlalleri meydana
gelmesi durumunda miidahale edecektir. Uluslararasi diizeyde, ulusal makamlar uluslararasi
onemi haiz halk sagligi acil durumlarinin nedeni olabilecek biyogiivenlik ve laboratuvar
biyoemniyet ihlallerine iliskin sorumlulugu tstlenmelidir (24).

6.3 Laboratuvar biyoemniyet planinin unsurlari

Laboratuvar biyoemniyeti kapsaminda, fiziksel biyoemniyet, personel emniyeti, tagima
emniyeti, madde kontrolii ve bilgi giivenligi ile ilgili politika ve prosediirler 6zellikle ele
alimmalidir. Bu baglamda, sahaya gelindiginde izlenecek protokol ve miidahil tiim taraflarin
yetki kapsami da dahil olmak {izere kurum dis1 miidahale ekiplerin (itfaiye ekipleri, acil tip
personeli veya emniyet personeli) ¢agrilmasina O6zgii talimatlar gibi emniyet ile ilgili
konularm ele alindig: acil durum miidahale protokollerine de yer verilmelidir. Laboratuvar
emniyeti planinda istisnai erisimin gerekli olacagi en olast durumlarin 6nceden tahmin
edilmesi 6nemlidir. Egitim 1yi biyogiivenlik uygulamalar1 agisindan 6nemlidir. Bilhassa acil
durumlarda 1yi biyoemniyet uygulamalarina yonelik egitim saglanmasi da onemlidir. Bu
nedenle, tim personele emniyet politikalar1 ve prosediirlerine iliskin diizenli egitim verilmesi
dogru uygulamanin saglanmasina yardimci olmaktadir.

Laboratuvar biyoemniyeti kapsaminda halk saglig1 ve refahi agisindan temel bir gereklilik
olan bir siire¢ ve bir hedef agiklanmaktadir. Bu hususta, diizenlemelerin gelistirilme gerekgesi,
diizenlemelerin konulariin ne oldugu, diizenlemelerin nasil yazildigi, diizenlemeleri kimin
gelistirdigi ve diizenlemelerin gelistirilmesi ve uygulanmasi i¢in kimin 6deme yaptiZinin
degerlendirilmesi gereklidir. Ayrica, bu belgelerde bilimsel bilgiler olusturularak
paylasilmakta ve karar verme siirecinin seffafligi, halkin katilimi, giiveni ve itimadi ve
toplumun korunmasi hususundaki sorumluluk ve ihtiyat gibi biyoetik konularina yer
verilmektedir. Etkili laboratuvar biyoemniyeti halkin biyolojik bilimlere olan giivenini
destekleyen toplumsal bir degerdir (17).
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Laboratuvar ekipmaninin emniyetinin saglanmasi

Laboratuvar biyoemniyeti hususunda temel olarak DBM'nin korunmasina odaklanilmasina
ragmen, erisim yetkisi bulunmayan kisilerin laboratuvar ekipmanina erisiminin, bu ekipmant
kotiiye kullaniminin veya ortadan kaldirmasinin engellenmesi de laboratuvar biyoemniyeti
acisindan ele alinmasi gereken Onemli hususlardan biridir. Biyolojik laboratuvarlarda bu
sorumluluk tesis yoOneticilerine, bas arastirmacilara ve laboratuvar personeline aittir: tiim
laboratuvar personeli bu tiir ekipmanin c¢alinmasi veya kotliye kullanimina karsi makul
tedbirler almaktan sorumludur. Bu tdr sorumluluklar, bir tesisin biyorisk yo6netim
protokoliinde acikca belirtilmelidir. Ote yandan, laboratuvar ekipmanina yonelik emniyet
tedbirleri potansiyel risklerle orantili olmal1 ve aragtirmalar1 veya bu varliklara erisimi makul
olmayan bir sekilde engellemeyecek bicimde uygulanmalidir.

DBM agisindan bakildiginda, tiim laboratuvar ekipmani pargalar1 ayni seviyede duyarhiliga
veya ayni ¢ift kullanim potansiyeline sahip degildir. Biyoreaktorler, inkiibatorler, aerosol
dagiticilar veya aerosol test hazneleri gibi bazi ekipmanlar hem mesru hem de gayri mesru
amagclarla kullanilmas: muhtemel ekipmanlar arasinda yer almaktadir. Spesifik ve ayrintili
laboratuvar biyoemniyet tedbirleri, prosediirleri ve uygulamalar1 bu ekipmanin uygunsuz
kullanimindan kaynaklanan riskleri azaltabilir.

Fiziksel biyoemniyet

Miihendislik, yapisal ve emniyet personeli unsurlarindan olusan fiziksel biyoemniyet ile
laboratuvarlara ve buralarda bulunan maddelere erisimin secilmesi, kontrol edilmesi ve
belgelendirilmesi ve DBM ile ekipmanin uygunsuz bir sekilde tesisten ¢ikarilmasinin
sinirlandirilmast amacglanmaktadir. Kisith alanlara erisimin uygun yetkilendirmeye sahip
bireylerle siirlandirilmasi ve bu alanlara/alanlardan trafigin izlenmesi amaciyla erigim
kontrolleri kullanilmaktadir. Varliklarin degeri arttik¢a ve korunacak maddelerin konumuna
yaklasildikca, fiziksel biyoemniyet tedbirleri daha kati ve daha maliyetli hale gelebilir.

Personel yonetimi

Personel yonetimi prosediirleri kapsaminda DBM'yi elle¢lemesi, kullanmasi, depolamasi,
aktarmas1 ve/veya tasimasi gereken laboratuvar personelinin rolleri, sorumluluklar1 ve
yetkileri ile kurulusun bireylerin bulunduklar1 pozisyonlara uygun olmalarini saglama bi¢imi
tanimlanmalidir. Bu prosediirler gergevesinde DBM'ye erisimi bulunan bireylere yonelik
egitim, deneyim, yetkinlik ve uygunluk gereklilikleri net bir bi¢cimde agiklanarak
belgelendirilmeli ve calisanlarin yeterli kisisel ve teknik yeterliliklere ve becerilere sahip
olmas1 saglanmalidir. Personel alimma yonelik belgelendirilmis prosediirler agikca
belirlenerek izlenmelidir. Hassas maddelere diizenli bir sekilde egitim yetkisi bulunan tiim
personele iliskin DBM ile calisma yapma agisindan mesleki ve biyoetik gecerliligi ve
uygunlugu da etkili laboratuvar biyoemniyeti risk degerlendirmesi agisindan 6nemlidir.
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Kilit personelin olmamasi nedeniyle tesisin biitiinliigiiniin tehlikeye atilmamasinin saglanmasi
icin bir mekanizma gelistirilmelidir. S6z konusu mekanizma kapsaminda, tesisin giivenli ve
emniyetli isletimine iliskin kritik bilgilerin, s6z konusu kisinin tesiste hazir bulunmamasi veya
tesisten ayrilmasi halinde, tek bir kiside kalmamasini saglamak iizere yonetim, bilimsel,
teknik ve idari personele iliskin yedekleme planlamasi yapilmalidir. Tesise erisimine izin
verilmeyecek personelin isten ¢ikarilmasina yonelik belgelendirilmis prosediirler
gelistirilmelidir. Personel yonetiminin agiklandigi hiikiimlerde ziyaretgiler, yiikleniciler, alt
yiikleniciler, tedarikgiler, temizlik ve bakim personeline iliskin prosediirler ve egitim de ele
alinmalidir.

Bilgi giivenligi

Bilgi giivenligi kapsaminda DBM'ye iliskin hassas bilgilerin ele alinmasina dair ihtiyatl
politikalar olusturulmaktadir. Hassas bilgi 6rnekleri arasinda laboratuvar emniyet planlar1 ve
envanterleri ve DBM'nin saklandigi yerler bulunabilir. Bilgi giivenligi ¢ergevesinde, bilgilerin
edinilmesi, depolanmasi, manipiile edilmesi ve yOnetilmesi amaciyla kullanilan sistemde
gerekli ve uygun gizlilik diizeyinin korunmasi saglanmalidir. DBM'nin korunmasi ve
izlenmesi i¢in atilabilecek pratik gercekei adimlar olusturmak onemlidir. DBM'ye iliskin
dokiimantasyon ve a¢iklamada mevcut laboratuvar yoneticilerinin DBM'ye iliskin tarihi arsivi
dogru bir sekilde aktarma rolii vurgulanmaktadir. Bazi bilgiler gizlilik tasiyabilir ancak
gelecek nesiller tarafindan kullanima agik olmalidir. S6z konusu belgeler bir tesisin olasi
suclamalardan kurtarilmasi agisindan da faydali olabilir.

Emniyet ile ilgili endigeler zamanla degistiginden, gelecekteki menfaatlere yonelik olarak
bilgilerin varligi, konumu ve bilgilere erisimin belgelendirilmesi de Onemlidir. Bilgi
giivenliginin amaci, erigimin bilgilere erismesi gereken bireylerle kisith tutulmasidir. Bunun
saglanmasi i¢in, isaretleme yapilabilir, emniyetli depolama gereklilikleri gelistirilebilir ve
bilgilerin iletilme bigimi ve kimlere bilgi iletileceginin kontrol edilmesinin amaglandigi
siirecler kullanilabilir.

Bilgilerin korunmasi, bir DBM'ye iliskin ihlal nedeniyle ortaya ¢ikacak potansiyel risk
seviyesi ile tutarli olmalidir. Kurumda bulunan DBM ile iligkili risk seviyesi ne kadar
yuksekse, emniyet sistemi ile iliskili bilgiler agisindan gerekli olacak koruma o seviyede
yuksek olacaktir. Hassasiyet veya siiphe seviyesinde asirtya veya abartiya kagilmasi sonucu
istenmeyen negatif sonuglar ortaya cikabilir. Bu, dikkatlice degerlendirilmesi ve diisliniilmesi
gereken zorlu bir suregtir.

Bu nedenle, laboratuvar yonetimi ve ilgili makamlar bilgilerin isaretlenmesi ve islenmesini ve
bu bilgilerin nasil toplandigi, muhafaza edildigi, dagitildigi, belgelendirildigi, bu bilgilere
nasil erisildigi, tesis igerisinde ve uygun muadil kuruluslarda nasil paylasildigi ve
saklandiginin diizenlendigi uygun politikalar gelistirmelidir.
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Laboratuvar biyoemniyet faaliyetlerinin yonetimi

Etkili laboratuvar yonetimi, hem laboratuvar biyogiivenligi hem de laboratuvar biyoemniyeti
acisindan temel bir gerekliliktir. Laboratuvar yoneticilerinin bilimin giivenli ve emniyetli bir
sekilde uygulanmasina kendilerini adamalari, bu siirece dahil olmalar1 ve desteklemesi igin,
bu kisiler hem laboratuvar biyogiivenligi hem de laboratuvar biyoemniyeti faaliyetlerine
yonelik ihtiyac ve gerekceyi ifade etme hususunda sorumluluk Ustlenmelidir. Ulusal
performans beklentilerinin ortaya konmasi (bir baska deyisle, uygun ve gecerli risk azaltma
(en alt seviyeye indirme) prosediirlerinin olusturuldugunu kanitlama sorumlulugunun tesise
yiiklenmesi), ¢alisanlari kontrol ettikleri DBM'yi hesaba katma ve koruma i¢in gereken zaman
ve c¢abay1 sarf etmeye tesvik edecektir. Bir tesis genelinde uyum, hesap verebilirlik ve
sorumlulugun tesvik edilmesine iliskin araglarin (egitim, bilimsel toplantilar, performans
gozden gegirme g¢alismalari, degerlendirme c¢alismalari, davranis/uygulama kurallar1 v.b.)
diizenli olarak kullanilmas1 suretiyle giiclendirilmelidir. Net bir biyorisk yonetim programi
olusturma gerekliligi, risklerin kontrol edildigini kanitlama sorumlulugunu tesis yoneticilerine
yiiklemektedir. Kati uyuma dayali bir yaklasimdan ziyade, yalnizca boyle bir yaklagim
cergevesinde yoneticilerin uzun vadede bagliligi ve desteginin saglanmasi muhtemeldir ¢linkii
biyogiivenlik ve laboratuvar biyoemniyetine iligskin ihlallere dair nihai sorumluluk tesis
yoneticilerinde bulunacaktir.

Laboratuvar biyoemniyeti faaliyetleri, a¢ik ve tutarli politikalar ve rehberlikle
olusturulmalidir. Bu faaliyetler, tesisin genel politikalarina ve idari prosediirlerine entegre
edilmelidir. Yoneticiler biyoemniyet planlarinin ve olay miidahale planlarimin gerektigi
sekilde uygulanmasini ve revize edilmesini saglamaktan sorumludur. Herhangi bir kurumdaki
DBM ve tehdit ¢esitliliginin ayni seviyede kalmasi muhtemel olmadigindan, yeniden
degerlendirme gerekli ve devam eden bir siirectir. Ayrica, biyoemniyet programi yoneticileri
biyoemniyet programi denetimleri (degerlendirmeleri) gerceklestirmeli, belirlenen zafiyetler
ve bosluklara yonelik 1iyilestirici stratejiler saglamali ve tesisin tehdit ve risk
degerlendirmesinin diizenli olarak gozden gegirilip giincellendiginden emin olmalidir.
Laboratuvar biyoemniyeti faaliyetlerinin hedefleri ve gereklilikleri ile ilgili egitim ve asinalik
caligmalari siirekli olarak saglanmalidir.
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7. Egitim

Laboratuvar biyogiivenligi egitimi agisindan tamamlayici 6zellik tasiyan ve personelin rolleri,
sorumluluklar ve yetkileriyle tutarlilik gosteren bir laboratuvar biyoemniyeti egitimi bakim
ve temizlik personeli de dahil olmak tizere bir tesiste ¢alisan herkese ve kurum dis1 ilk
miidahale ekiplerine ve laboratuvar tesisinin emniyetinin saglanmasi hususunda gorev alan
sorumlu personele saglanmalidir. S6z konusu egitimde DBM ve ekipmanin korunmasina
iliskin gereklilik ve alinan laboratuvar biyoemniyeti tedbirlerine iliskin gerek¢enin
anlagilmasina yardimci olunmali ve bu kapsamda, ilgili ulusal politikalar ve kuruma 6zgii
prosediirler gozden gecirilmelidir. Egitim ¢ercevesinde, ¢alismalarin korunmasi, giivencesi ve
surekliligi saglanmalidir. Acil durumlar veya giivenlik ihlalleri halinde personelin emniyet ile
ilgili rolleri, sorumluluklar1 ve yetkisinin agiklandig1 prosediirlerin yani1 sira koruma
tedbirlerinin alinmasini gerektirecek kadar Onemli olmadigi degerlendirilen emniyet
risklerinin ayrintilarina da egitimde yer verilmelidir. Biyorisk yonetim plani ¢ercevesinde,
laboratuvar personeli ve kurum dis1 ortaklarin (emniyet, itfaiye, acil tip personeli) acil durum
prosediirlerini revize etmek ve personeli acil durumlara hazirlamak i¢in diizenli araliklarla
gerceklestirilen laboratuvar biyoemniyeti tatbikatlarina ve uygulamalarina aktif bir sekilde
katilmas1 saglanmalidir.

Ayni1 zamanda, egitim ile davranis kurallarinin uygulanmasina iligskin rehberlik saglanmali ve
laboratuvar calisanlarmin etik konularini anlayarak tartigmasina yardimci olunmalidir.
Ayrica, egitim kapsaminda ortaklar arasinda iletisim becerileri gelistirilmeli, verimli igbirligi
iyilestirilmeli ve c¢alisanlara ve diger ilgili taraflara saglanan ve bunlardan alinan ilgili
bilgilerin gizliligi ve iletilmesi de saglanmalidir.

Egitim tek seferlik bir etkinlik olmamalidir. Egitim diizenli olarak saglanmali ve tekrar
gergeklestirilmelidir. Egitim ¢alisanlarin hafizalarini tazelemeleri ve farkli alanlardaki yeni
gelismeler ve ilerlemeleri 6grenmeleri acisindan bir firsat sunmalidir. Egitim personel
arasinda tartisma ve baglar1 gelistirme olanaginin saglanmasi ve bir kurulus calisanlari
arasindaki ekip ruhunun gii¢clendirilmesi acisindan da 6nem arz etmektedir.
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8. Sonuc

Bu belgede, biyoemniyet ile ilgili konular1 ¢esitli baglamlarda ve farkli bakis agilariyla ele
alan diger kurum ve kuruluslarin ¢aligmalariyla birlikte, mevcut ve gelecekteki biyorisklerin
yelpazesini degistirmesi muhtemel DBM ve yasam bilimleri ve ilgili teknolojilerdeki
ilerlemeler ele alinarak bu biyorisklerin belirlenmesi, engellenmesi ve en alt diizeye
indirilmesine iligkin yontemler sunulmaktadir.

Bu metinde agiklanan biyorisk yonetim yaklasimi biyogiivenlik, laboratuvar biyoemniyeti ve
etik bilesenlerinden meydana gelmektedir. Bu metin gercevesinde laboratuvar tesislerine
degerli bilimsel varliklarin1 hesaba katmalarmi ve korumalarini saglayacak bir program
sunulmaktadir.

Gorevleri arasinda risklerin uygun bir sekilde yonetildigini kanitlama kabiliyeti de bulunmasi
gereken laboratuvar yoneticilerinin nihai sorumlulugu altinda, biyorisk yonetim programlari
yedi ana bilesene ayrilabilir:

1. Diizenli ger¢eklestirilen biyorisk degerlendirmelerine dayanarak korunmasi gereken
DBM'nin belirlenmesi.

2. DBM ileilgili ¢alismalar gerceklestiren ve DBM ile bunlarin bulunduruldugu tesisler
erisimi bulunan kisilere yonelik net rehberlik, roller, sorumluluklar ve yetkilerin
olusturulmasi.

3. Uluslararast yagsam bilimleri toplulugu igerisinde bir farkindalik kiiltiirii, ortak bir
sorumluluk, etik ve davranig kurallarina saygi kiiltiirii olusturulmasi.

4. Referans veriler ve bilimsel veriler, klinik ve epidemiyolojik numuneler ve ilgili
bilgilerin verimli bir sekilde paylasilmasini engellemeyen ve mesru arastirmalar
yapilmasini sekteye ugratmayan politikalar gelistirilmesi.

5. Bilimsel, teknik ve giivenlik sektorleri arasindaki isbirliginin giiclendirilmesi.

Laboratuvar tesislerinde ¢alisanlara yonelik uygun egitim saglanmasi.

7. Biyorisk yonetim sistemlerinin belirlenebilen her tehdidi yalnizca en alt seviyeye
indirebilecegi, ancak hi¢bir zaman gergekten ortadan kaldiramayacagi varsayimindan
hareketle, acil durum miidahale ve kurtarma planlarinin giiglendirilmesi.

o

Bunun yani sira, ulasilabilir hedeflerin belirlenmesi ve hedeflerin fiili olarak yakalanmasi
suretiyle bir tesis ve calismasina yonelik biyorisk yonetimi performansinin siirekli olarak
tyilestirilmesi yoniindeki taahhiit tim diizeylerde tesvik ve beyan edilmelidir.
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