[STANBUL DENEYSEL
ARASTIRMA, GELISTIRME VE
EGITIM MERKEZI - IDEA

ABSL 2 VE ABSL 3 DUZEYi LABORATUVARLAR iCiIN CEVRESEL
VE SOSYAL YONETIM PLANI

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

Proje Yonetim ve Destek Birimi
Saglik Sisteminin Guclendirilmesi ve Desteklenmesi Projesi



IDEA'daki BSL 2 ve BSL 3 Laboratuvarlari igin Cevresel ve Sosyal

Yonetim Plani

iCINDEKILER

IDEA'daki BSL 2 ve BSL 3 Laboratuvarlari igin Cevresel ve Sosyal YOnetim Plani ......ccoceeeceiiiienieiiiieniicieeeee e, 1
R C 1 4 SO PP PP PP P OPPPPN 3
A o (oY= I-1 0111 | A T O PP PP PP PP PP PPUPUPPPPPPPPPPPPPPRY 4
N = N RSP SSTP PSPPSR PP 6
2.2 BSL3 ettt h bt e bt a et e bt s b e e e b e e bt e R et Rt e eh et e R e e b e e b e e R bt e ateshe e Ah e e bt e bt ent e eneeebeeebe e beenreeanes 7
B 1LY ¥ 1T o = o SR USRS 8

L. DONANIM ANMI ettt ettt et e b et s aa e s ae s et s ae e sa e e b e e aa s e sa e sre e r e e n e e neeneeanes 8

Y= o 11 11 1Y 0T YU [ Yo SRS 9

3. TASANM VE KUFUIUM ettt st s ettt et eae e b e b e e et e e et e saeesbeesbeenbeenbeeneeemaennnens 14

3. HUKUKI CBIGEVE ... .iiieeeiiee ettt ettt e ettt e ettt e e e ettt e e e tae e e s bbeeeastteeeeassaeeesasaaaeanstaeeeanssaeesssesaastseeeansaseessseseeansseeeansrns 15
31 Ulusal Kanunlar ve YONETMEIKIEE .......co.vo ittt s s e 15

1. Genel Kanunlar ve YONETMEIKIEr .......cocooriiiiiiiiiieceeere e e 15

2. Ozel Kanunlar ve YONEtMEIKIET.........cccoceviiririieieeeeieiei sttt bbbttt b s s 16

3.2 UlUSIararast GEreKIKIEr ......c..ooeoiiii e e st 16
3.3 Faaliyet Kapsaminda Uygulanacak DUzenleyiCi SUIECIET ......ccuuiieeiiiie ettt ettt et e earee e 17

L 1=Vl 1 T 14 U o o PP PPN 19
5.  Olasi Cevresel ve Sosyal Etkiler ve Azaltma Tedbirleri .......cccuvieeeiiiiiiieeeeee e e e 23
6. HZIBME PIANI cuetiviiiiiecie ettt sttt sttt bttt s st s st b b bR AR bbbt st R bbb s n ettt b s s 58
7. KUrumMSal DUZENIEMEIET ..ottt ettt ettt s see e seeesreenreeneemneemeeenneas 61
8.  Kamuoyunun Bilgilendirilmesi, Kamuoyu istisaresi ve Sikdyet C6zUm MeKanizmas!............ccovevererervreereverenennns 62
EK 1: Yiklenici Temsilcisi ve Kilit Personel GerekliliKIeri.........cocooeeiiririniiiee e 64
EK 2: Biyogiivenlik Seviye 3 Laboratuvar Sertifikasyon GerekliliKIeri ...........ccooocvieieiiiiiiciiee e, 66
EK 3: Biyogiivenlik Seviye 3 Laboratuvar Sertifikasyon KONtrol LiSTeSi..........cceccuiieieiiieeiiiieeeciiee et 72
EK 4: IDEA’nin OECD lyi Laboratuvar Uygulamalari Uyumluluk SErtifikast .........cccevveveiiieneiieeseeeee s s 82



EK 5: Paydas Katilim Plani

5.1: BSL2 VE BSL3 Laboratuvarlari igcin Sikdyet Mekanizmasi

5.1.1 Sikdgyet Mekanizmasinin Yapisi

5.1.2 Diinya Bankasi Sikdyet Céziim Mekanizmasi



Saglik Sisteminin Gugclendirilmesi ve Desteklenmesi Projesi (SSGDP), 21 Eylul 2015 tarihinde onaylanmis ve Turkiye
Cumhuriyeti Saghk Bakanligi (SB) ve Diinya Bankasi arasinda 26 Kasim 2015 tarihinde yurirlige girmistir. SSGDP'nin
Proje Gelisim Hedefi (PGH); segilen bulasici olmayan hastaliklara (BOH) karsi birincil ve ikincil korunmanin
iyilestiriimesi, hastane yonetiminin etkinliginin artirilmasi ve SB’nin kanita dayali politika olusturma kapasitesinin
artinlmasidir. SSGDP; (i) proje faaliyetlerinin sayisini, (i) Sonug¢ Cergevesini (SC) (olusturma, tanimlama, baslangig
degerleri ve hedef degerler); ve (iii) proje bilesenleri biitge tertibini revize etmek igin ilk defa Mayis 2019'da yeniden
yapilandiniimistir. Ayrica bu yeniden yapilandirma kapsaminda 31 Mayis 2020 olan ikraz kapanis tarihi 30 Haziran
2021 olarak glincellenmistir.

Koronaviriis hastaligi (COVID-19) pandemisi nedeniyle Tiirkiye Hikimeti, tahsis edilmeyen kategori kapsaminda
bulunan fonlarin COVID-19'un neden oldugu tehdidi 6nlemek, tespit etmek ve bu tehdide yanit vermek ve halk saghgi
hazirhg icin ulusal sistemleri gliclendirmek igin proje kapsamini gelistirmek Uzere kullaniimasini talep etmistir. Bu
nedenle, ikinci yeniden yapilandirma (i) PGH'yi revize etmek; (ii) COVID-19 miidahalesi ve arastirma ve gelistirme
calismalari icin yeni bir bilesen eklemek; (iii) yeni bilesene, ilk yeniden yapilandirmada olusturulan tahsis edilmeyen
kategorideki fonlardan ikraz gelirleri tahsis etmek; (IV) sonug cercevesini revize etmek ve (V) Kapanig Tarihini ileri bir
tarihe ertelemek Uzere gercgeklestirilmistir. Projenin revize edilen PGH'si; secilen BOH’lara karsi birincil ve ikincil
korunmanin iyilestirilmesi, kamu hastanesi yonetiminin etkinliginin artirilmasi, SB’nin kanita dayali politika olusturma
kapasitesinin artirilmasi ve SB'nin COVID-19'un neden oldugu tehdidi kontrol etme ve bu tehdit ile miicadele etme
kapasitesinin giglendirilmesidir.

Proje'ye yeni bir bilesen (Bilesen 4) olarak dahil edilen SB'nin COVID-19'a miidahale kapasitesinin gliglendirilmesi. Bu
bilesen kapsaminda asagidaki faaliyetler finanse edilecektir: (i) COVID-19'un tedavisi icin gerekli olan ilaglar ve
ekipmanlar; (ii) Ankara'da Saglik Bakanliginin (SB) asi arastirma ve {iretim merkezi ile istanbul'daki (istanbul Deneysel
Arastirma Gelistirme ve Egitim Merkezi (IDEA) SB'nin arastirma merkezleri icin belirli ekipman; (iii) bireysel
danismanlarin ise alinmasi; ve (iv) asl arastirma ve liretim personeline yonelik Biyogivenlik Seviye 2, 3 ve 4 konusunda
egitim faaliyetleri.

istanbul Deneysel Arastirma Merkezi (IDEA) istanbul'da bulunmaktadir ve su anda sahip oldugu BSL2 diizeyindeki
laboratuvarla faaliyetlerini strdirmektedir. COVID-19 durumunda oldugu gibi deney hayvanlarinda canh virls
kullanarak asinin etkinligini arastirmak, deney hayvanlariyla ¢alismaya uygun laboratuvarlara olan ihtiyaci ortaya
¢ikarmaktadir. Boylesi bir calisma arastirma kapasitesinin Hayvan Biyolojik Glivenlik Seviyesini 2. ve 3. seviyelere yani
"ABSL2" ve "ABSL3" laboratuvarlari diizeylerine ¢ikarmaktadir. COVID-19 miidahalesi ve arastirma ve gelistirmesi icin
dahil edilen yeni proje bileseninin bir pargasi olarak, mevcuttaki BSL2 laboratuvarlarini ABSL {i¢ diizeyine yikseltmek
ve ayni zamanda IDEA'da ABSL3 diizeyinde yeni bir laboratuvarin donanimini saglamak tzere yeni deney hayvanlari
ve ekipmanlari satin alinacaktir. ABSL3 kapsamindaki tadilat ¢alismalari ve hayvan bakim tesisi ile yukarida bahsi
gecen laboratuvarlarin ilgili ekipmanlari icin satin alma faaliyetlerinin timi Ana Proje SSGDP kapsamindaki Bilesen
4'te "Faaliyet" seklinde adlandirilmaktadir.

Bu cevresel ve sosyal yonetim plani (CSYP), sadece IDEA'daki BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari igin hazirlanmis olup bu
proje kapsaminda hazirlanan Cevresel ve Sosyal Yonetim Cercevesi (CSYC) kapsaminda proje donglisi boyunca
cevresel ve sosyal (C&S) risklerin ve etkilerin nasil yonetilecegini ortaya koymaktadir. Bu plan, kilit riskleri ve etkilerini
icermekte ve ¢evre ve sosyal azaltma tedbirleri ile izleme gerekliliklerini ortaya koymaktadir.



2. PROJE TANIMI

IDEA, istanbul ilinin Kiiglikcekmece ilcesinde bu Faaliyet 6zelinde, Tiirkiye Cumhuriyeti Kalkinma Bankasinin mali
destegiyle "Mehmet Akif Ersoy Gogus Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi"nin arazi igerisinde
kurulmustur. IDEA, dogrudan Saglik Bakanhginin "Halk Saghgi Genel Mudurligi"ne baghdir.

IDEA, arastirma kapasitesinin iyilesmesini tesvik eden mekanizmalar tasarlamak, (ii) doktora sonrasi arastirma
faaliyetlerini gerceklestirmek, (ii) disiplinler arasi galismalari ve is birliklerini desteklemek ve (iv) arastirma kiiltard ile
arastirmacilarin beceri ve deneyimlerini iyilestirmek amaciyla kurulmustur. Mevcuttaki laboratuvarda deney amagli
olmak lzere, domuz, clice yerli domuz, kiigiikbas hayvan, zebra baligi, aksolotl, fare, sican, kobay faresi ve tavsan gibi
hayvanlar kullaniimaktadir. IDEA, gelincik ve maymun gibi “biiyiik deney hayvanlari”ni lyi Laboratuvar Uygulamalarina
(ILU) uygun olarak kullanan Tiirkiye'deki ilk laboratuvar olmasi agisindan biiyiik nem tasimaktadir.

Mehmet Akif Ersoy G6gls Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi'nin sinirlari igerisinde bulunan
IDEA'da COVID-19 pandemisi siiresince asl ve serum deneylerini yapmak igin biri Hayvan Biyogiivenlik Seviyesi 2
(ABSL2) bir digeri de Hayvan Biyoguvenlik Seviyesi 3 (ABSL3) olmak (izere iki ayri laboratuvar kurulacaktir.
istanbul'daki laboratuvarlar IDEA'nin sorumlulugunda olacak ve IDEA da dogrudan Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik
Bakanligi tarafindan yonetilecektir.

Mevcutta IDEA, BSL2 laboratuvarini kendi binasinda isletmektedir. Turkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi, 6nleyici veya
tedavi edici mudahaleleri olmasi muhtemel ciddi ve 6limciil insan hastaliklariyla baglantili olan ajanlarin arastiriimasi
icin gelincik ve maymun gibi biyik deney hayvanlari saglayarak s6z konusu BSL2 isletmesini ylkseltmeyi (yiksek
bireysel risk fakat dislk topluluk riski) ve ayni zamanda COVID-19 asi arastirma faaliyetlerini baslatmak tizere ABSL3
tesislerini de yukseltmeyi amaclamaktadir. IDEA'nin ana binasi, deney hayvanlari icin uygun bakim alani saglama
konusunda fiziksel olarak yeterli olmadigi i¢in IDEA'nin otoparkinda deney hayvanlari igin bakim alani saglamaya ve
ABSL3 laboratuvarina uygun bir yer tahsis edilmistir. Mehmet Akif Ersoy Gogiis Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve
Arastirma Hastanesinin sahip oldugu 5 katli otopark hastanenin ihtiya¢ duydugu otopark kapasitesinin ¢ok Ustiine
cikmaktadir. Bu nedenle, otoparkin su anda kullanilmayan en alttaki iki katinin kullanilmasina karar verilmistir. Bu
alttaki iki kat kullanildiginda, Faaliyet kapsaminda yeni bir insaat ihtiyaci olmayacaktir. Bunun yerine, kabin panelleri
ve B6lim 3 Diizenleyici Cerceve kapsaminda sunulan ulusal ve uluslararasi hayvan refahi standartlarina uygun sekilde
deney hayvanlari olan maymunlara uygun barinma kosullari saglamak tzere BSL3 laboratuvar donaniminin kurulmasi
icin yalnizca kii¢lik tadilat galismalarina gerek duyulacaktir. Hayvan bakimi ve yasam alani ile BSL3 laboratuvari
olusturmak lzere 6zel bariyerlerle ayrilmis alanlar sabitlenecektir.

IDEA'da saglanan hizmetler, hazirliktan uygulamaya ve uygulanan deney projelerinin sonuglarinin analizinden
degerlendirmesine kadar olan bilimsel amacli olan tim sirecleri kapsamaktadir. Bu cercevede, IDEA 4 Ameliyathane,
2'ser adet Canlandirma ve Yogun Bakim Unitesi, 5 Postperatif Bakim Odasi, 2 Preoperatif Bakim Odasi, Transgenik
Arastirma Odasi, Karantina Alanlari, 5 Uretim Odasi, 2 Yikama ve Sterilizasyon Alani, Teknik Destek Alanlari (Yem ve
Giibre Saklama Odalari (Yem ve Altlik Depolama Odalary, ilag ve Sarf Malzemesi Odalari, Muayene Alanlari), Biyokimya
Laboratuvarlari, Histopatoloji, Genetik Laboratuvari ve Egitim Similasyon Laboratuvari ile donatilmistir.

Prosediir gereklilikleri dikkate alinarak tim alanlarin tamamen steril ve vyari steril olmasi saglanmakta ve
havalandirma sistemi hayvan tirlerinin 6zel ihtiyaglarina goére dizenlenmektedir. Merkezi kontrol sistemi ile
merkezin tim altyapisi 24 saat kontrol altinda tutulmakta ve acil durumlarda gerekli miidahaleler yapilabilmektedir.

Ameliyathanelerde asagidakiler mevcut olacaktir:

Hayvanlara Ozgii Dijital Gériintiileme

Telemetrik Olciim Sistemi

Lazer Doppler Akis Sitometri ve Gorlintiileme

C Kollu Goéruntileme Sistemi

Analitik Destekli Analiz (ECG, EEG, EMG) Sistemleri

ukwne



6. Organ Banyosu
7. izole Kalp Sistemi
8. Mikrocerrahi Mikroskobu.

Ameliyatlarin ardindan, prosediirlerde kullanilan hayvanlarin saglik durumlarinin optimal diizeyde olmasi yogun
bakim ve postperatif siireglerle saglanmaktadir.

Genetik laboratuvarda arastirma amaciyla gen anlatimi, knock-out ve knock-in galismalari, hastaliklarin genetik
modellemesi, m-RNA ¢alismalari, protein izolasyonu, molekiler tekniklerin gelistirilmesi ve immiinohistokimya
calismalari yapilacaktir. Altyapi gelistirme gabalarinin devam etmesine ragmen arastirma o6zelinde ELISA ve PCR
testleri yapilabilir.

Hicre kaltlra laboratuvarinda birincil hiicre kiiltird, kdk hiicre izolasyonu, kék hiicre tretimi, hiicre aktivasyon takibi
ve isaretlenmis hiicre tedavisi galismalari yapilacaktir. Temel hiicre kultlirt altyapisi tamamlanmis olup birincil hiicre
kiltara projeleri kabul edilmeye baslanmistir.

Histopatoloji laboratuvarlarinda arastirmaya dayali makroskopik dijital goriintiileme, kesit alma ve boyama, doku
takibi, dijital mikroskobik goriintiileme, arsivleme ve raporlama yapilabilmektedir.

Arastirma temelli kan ve idrar analizleri ve tim hayvan tirleri 6zelinde referans sonuclari biyokimya laboratuvarinda
gerceklestirilecektir.

Egitim salonunda, Deney Hayvanlari Kullanim Sertifikasi Programi, Perflizyonist Egitimi, Temel Cerrahi Kursu,
Laparoskopik Cerrahi Kursu, Deneysel Model Egitimleri, Temel Hiicre Kiiltiirii Egitimi, Telemetri Kursu, istatistik Kursu,
Temel In Vitro Fertilizasyon Kursu gergeklestirilecektir.

Deney projeleri, Mehmet Akif Ersoy Goglis Kalp ve Damar Cerrahisi Egitim ve Arastirma Hastanesi blinyesinde de
kurulacak olan ve Saglik Bakanligl tarafindan onayl bir "Etik Kurulu" tarafindan degerlendirilecektir. Onaylanan
projeler prosediirel hale getirildikten sonra uygulanmaktadir. IDEA, 11.06.2018 tarihinde "Hayvan Deneyleri Yerel
Etik Kurulu" konusunda kendi ydnergesini ortaya koymustur®. IDEA Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu, temel
faaliyetlerde kullanilan yontemler ve materyallere iliskin kabul edilebilir etik standartlarin belirlenmesine iligkin ilkeler
temelinde islemektedir. S6z konusu temel faaliyetler arasinda, deney hayvanlar lizerinde gerceklestirilecek olan
bilimsel arastirmalar, test, egitim ve 6gretim c¢alismalari; planlanan deney hayvanlarina iliskin gergeklestirilecek
sureglerin sunulmasi; arastirma ve ¢alisma Onerilerinin gézden gegirilmesi ve yetkilendirilmesi; uygulama siireglerinin
izlenmesi; deney hayvanlari Uzerinde gergeklestirilen tim prosedurlerin kayit altina alinmasi ve s6z konusu
prosedirlerin anlik olarak veya geriye donlk olarak takibinin saglanabilmesi; ve tim sireclerin denetlenebilir
olmasinin saglanmasi ve gerekli hallerde sonlandirilmasi bulunmaktadir. Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu
2010/63/EU? sayili AB Direktifi’'nde belirtiklen Hayvan Refahi standarlarina uygun islev géstermektedir.

insanlarda kullanilacak olan bir asi icin 4 farkl adim bulunmaktadir. ilk adim laboratuvar adimidir. Bu adimda asinin
gelistirilecegi ajanin 6zellikleri belirlenir. ikinci adim deney hayvanlarinin test edilmesi asamasidir. Bu asamada
zararsizlik ve etkinlik calismalari gerceklestirilecektir. Uglincii asama, insanlarda gerceklestirilen faz calismalarini
kapsamaktadir. Asinin zararsizhgl ve etkinligi gondlliler Gzerinde denenmektedir. Son adim ise asinin biyik
miktarlarda iretilecegi ve insanlarda kullanima sunulacagi iiretim asamasidir. ikinci asama asi gelistirmede kritik
oneme sahiptir ¢linkl laboratuvarda gelistirilen asinin ilk dogrulamasi deney hayvanlari tizerinde yapiimaktadir. Bu
asama, COVID-19 vakasinda oldugu gibi canli virisli kullanarak deney hayvanlarinda asinin etkinligini calismayi gerekli

Lilgili ydnerge su adreste mevcuttur: https://idea.saglik.gov.tr/TR,166841/idea---hadyek.html

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32010L0063


https://idea.saglik.gov.tr/TR,166841/idea---hadyek.html

kildigindan hayvan deney ¢alismasina imkan veren BSL3 gilivenligine sahip laboratuvarlara olan ihtiya¢ artmaktadir.
Su anda Tirkiye'de Universitelerde ve kamu kurumlarinda aktif olan toplamda 9 BSL3 laboratuvari olmasina ragmen
yalnizca bunlardan 3'lGinlin fare, kobay faresi gibi kii¢clik hayvanlari incelemeye uygun olan deney hayvanlari ¢calismasi
yapma firsati ve izni vardir. Ancak DSO, COVID-19 ile miicadele kapsaminda gergeklestirilecek asi ¢alismalari igin
insanlara en uygun hayvan modellerinin gelincikler ve maymunlar oldugunu bildirmistir. Bu hayvan tirlerinin
boyutlari ve yasam kosullari géz 6niinde bulunduruldugunda, Turkiye'de aktif olarak ¢alisan 9 BSL3 laboratuvarinin
hicbiri bu kosullara uygun sartlari saglamamaktadir. Bu nedenle, hem COVID-19 hem de gelecekteki diger salginlar
icin, blyuk deney hayvanlarinin (maymun, gelincik, domuz ve benzeri biiylkliikteki) oldugu bir ABSL3 laboratuvarina
acil ihtiyag vardir. Ayrica, su anda Turkiye'de 10 farkli grup tarafindan yurutilen 12 farkh asi gelistirme ¢alismasi
bulunmaktadir. Bu galismalardan bazilari, BSL2 laboratuvarlarinda deney hayvani ¢alisma agamasini tamamlamigtir
ve BSL3 laboratuvarlarinda canli virls deneyi asamasina gelmistir. Bu proje kapsaminda planlanan BSL3
laboratuvarinin hizh bir sekilde tamamlanmasi, bu g¢alismalar igin son derece énemlidir. Mevcut BSL2 laboratuvar
kosullari, gelincik ve maymun gibi yeni deney hayvanlari igin yeni bir bélim agilmasi suretiyle BSL3 ile ayni binada ve
bir Gst katinda ayni amag igin islev gorecek ABSL2 laboratuvarina yiikseltilecektir. BSL3 laboratuvari ile gelincik ve
maymun gibi deney hayvanlari icin yasam alani icerecek BSL2 laboratuvarinda gerceklestirilecek calismalara
gecmeden 6nce gergeklestiriimesi gereken 6n galismalar ayni zamanda bu hayvanlar tzerinde gergeklestirilecek olan
molekiiler, serolojik ve virolojik testler icin de gereklidir.

2.1 BSL-2

Biyoglivenlik seviyesi saghgl orta duzeyde tehdit eden insan hastaliklariyla baglantil olan ajanlarla calisan
laboratuvarlari kapsamaktadir (6r, patojenik veya bulasici organizmalar). Bir BSL-2 laboratuvarinda ¢alisilan tipik ajan
ornekleri arasinda at ensefaliti virUsleri ve HIV ile Staphylococcus aureus (stafilokok enfeksiyonlari) bulunmaktadir.

Bir BSL-2 laboratuvari, BSL-1 laboratuvarlari ile ayni standart mikrobiyal uygulamalari sirdirmektedir, ancak ayni
zamanda yukarida bahsedilen mikroplarin potansiyel riski nedeniyle de gelismis tedbirler icermektedir. BSL-2
laboratuvarlarinda galisan personelin, ciltte kesikler ve diger yariklar gibi yaralanmalarin yani sira yutma ve mukoza
zarina maruz kalmalarini 6nlemek icin ¢cok daha fazla dikkatli olmasi beklenmektedir.

BSL 1'den beklentilere ek olarak, BSL 2 laboratuvar ortaminda asagidaki uygulamalar gerekmektedir:

e Laboratuvarlar onlikleri ve eldivenleri dahil olmak lzere uygun olan kisisel koruyucu donanim (KKD)
giyilmelidir. Gereken hallerde, koruyucu gozliik ve yuz siperligi de takilmalidir.

e Aerosollerden veya sigramalardan dolayi enfeksiyona neden olabilecek tim prosediirler, biyolojik glivenlik
kabini (BGK) igerisinde gergeklestirilmektedir.

e Uygun bertaraf icin bir otoklav veya alternatif bir dekontaminasyon yontemi mevcuttur.
e Laboratuvarin otomatik kapanan, kilitlenebilir kapilari vardir.

e  Bir lavabo ve g6z dusu istasyonu hazir bulundurulmalidir.

Biyolojik tehlike uyari isaretleri.

Bir BSL-2 laboratuvarina erisim, bir BSL-1 laboratuvarina erisimden ¢ok daha fazla kisitlayicidir. Disaridaki personelin
veya yilksek kontaminasyon riski olanlarin is yapilirken girmesi genellikle kisitlanmaktadir. BSL2 laboratuvari
simiilasyonu Sekil 1'de gosterilmektedir.


https://www.cdc.gov/training/quicklearns/biosafety/

Sekil 1: BSL2 Laboratuvari Similasyonu

2.2 BSL-3

Yine, onceki iki biyoglvenlik seviyesinin temeli Gizerine kurulan bir BSL-3 laboratuvari, tipik olarak ya yerli ya da
yabanci olan ve soluma yoluyla ciddi ya da potansiyel olarak 6limcil hastaliga neden olabilecek mikroplar izerinde
calismayi icermektedir. Bir BSL-3'te incelenen mikrop ornekleri sunlari icermektedir: Sarthumma, Bati Nil virisi ve
tiberkiloza neden olan bakteriler. Mikroplar o kadar ciddidir ki, galisma genellikle siki bir sekilde kontrol edilmekte
ve uygun devlet kurumlarinca kaydedilmektedir. Laboratuvar personeli de tibbi gézetim altindadir ve Gzerinde
cahstiklart mikroplara karsi asi olabilirler.

BSL-3 laboratuvarlari kapsamindaki yaygin gereklilikler arasinda sunlar bulunmaktadir:
e  Standart kisisel koruyucu donanim giyilmelidir ve solunum cihazi kullanmak gerekebilir
e  Sikhkla, ameliyat 6nltgu, cerrahi kiyafet veya tulum gereklidir
e  Mikroplar Gzerinde yapilan tim ¢alismalar uygun BGK'da gerceklestirilmelidir
e  Cikisin yaninda fotoselli lavabo ve goz dusu bulunmalidir

e Laboratuvara temiz alanlardan potansiyel olarak kontamine alanlara dogru hava ¢ekmek igin stirekli yonli
hava akisi (Egzoz havasi yeniden dolastirilamaz)

e Ana bina koridorlarindan uzakta bulunan otomatik kapanan kitlenebilir kapilar

BSL-3 laboratuvarlarina erisim siirekli olarak kisitl ve kontrol altinda tutulmaktadir. BSL3 laboratuvari simiilasyonu
Sekil 2'de gosterilmektedir. Diinya Saghk Orgiiti tarafindan 2004 yilinda hazirlanan Laboratuvar Biyogiivenlik
Kilavuzu, Faaliyet kapsamindaki BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari icin kullaniimaktadir.3

3 https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf?ua=1



https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf?ua=1

Sekil 2: BSL3 Laboratuvari Similasyonu

2.3 FAALIYET ADIMLARI

Bu Faaliyet 6zelinde kullanilacak tedarik yontemi "Tasarim, Tedarik ve Kurulum" dur. Kisaca birbirine paralel 3 baslica
adim atilacaktir. Bunlar; a. Donanim Alimi, b. Sertifikasyon Sireci; ve c. Tasarim ve Kurulum.

Yukarida bahsedilen adimlari gerceklestirmek tzere bir Yiklenici Firma tayin edilecektir. Yuklenici Firma, bu sureci
Proje Yoneticisi, Santiye YOneticisi, Kalite Yoneticisi, Saha Mimari Koordinatorii, Saha Makine Mihendisi, Saha
Elektrik Mihendisi, isletmeye Alma Koordinatérii, Dokiiman Yéneticisi, is Saghgl ve Givenligi ve Givenlik
Koordinatori ve Tesis Sertifikasyon Uzmanindan olusan bir ekiple ylritmekle yikimltadar. Bu kisiler, "Kilit Personel"
olarak tanimlanmaktadir ve Ek 1'de bahsi gegen ekip lyelerine iliskin asgari kriterler verilmektedir.

1. DONANIM ALIMI

Yapilacak isler arasinda, havalandirma, aydinlatma, elektrik ve otomasyon sistemleri, dekontaminasyon uniteleri,
yangin algilama ve séndiirme sistemleri, iletisim hatlari ve glivenlik sistemlerinin montaji ile makine ve ekipmanlarin
montajina imkan verecek sekilde otoparkin tadilati yer almaktadir. Proje kapsaminda donanim alm listesinde
bulunan biyuk kalemler sunlardir:

BSL-3 Biyoglivenlik Laboratuvari kabin panelleri

BSL-3 Biyoglivenlik Laboratuvari kabini Ust ylizey panelleri
BSL-3 Gaz sizdirmaz laboratuvar kapilari

BSL-3 Biyoglivenlik Laboratuvari kapilari

BSL-2 Biyogtivenlik Laboratuvari kapilari

BSL-2 Biyoglivenlik Laboratuvari kabin panelleri

BSL-2 Biyogtivenlik Laboratuvari kabini Ust ylizey panelleri
Kapi kilitleme sistemi
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Aydinlatma armatdirleri
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. Kabin alt ylizey kaplamasi
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. BSL-3 Gaz sizdirmaz malzeme konteynerlari
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. BSL-2 konteynerlari
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. Temiz hava akisini saglayan klima donanimi
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. Egzoz havasi ekipmani



15. Egzoz hava filtresi

16. Buharl nemlendiriciler

17. Su sogutma sistemi (hava yoluyla)
18. Kanal sistemi

19. Kanal sistemi izolasyonu

20. Sizdirmaz damper

21. Degisken hava debili akis kontrol donanimi
22. HEPA filtreleri

23. Yuvali HEPA Filtre Uniteleri

24. Kanalli susturucu

25. Egzoz hava HEPA filtresi Gnitesi

26. Kabarcik Sizdirmaz izolasyon damperleri
27. Sivi atik toplama sistemi

28. Basingli hava ve 6zel gaz tesisatlarn
29. Yangin séndirme tipleri

30. Laboratuvar dezenfeksiyon sistemi
31. Elektrik tesisati calismalari

32. UPS

33. Veri ve iletisim baglantilari

34. Karth giris sistemi

35. Kamera izleme sistemi

36. Yangin ve acil durum algilama sistemi
37. Laboratuvar yonetim sistemi

38. GOz duslar

2. SERTIFIKASYON SURECI

Laboratuvarlar, Diinya Saghk Orgiiti’niin (DSO) Laboratuvar biyogiivenlik Kilavuzunda (3. Basim) belirtilen DSO
gerekliliklerine uygun olarak sertifikalandirilacaktir. Bu baglamda s6z konusu kilavuzda, havalandirma standartlari,
hijyen standatlari, temiz oda standartlari bulunmaktadir. Laboratuvarlarin tasarim, yapim ve isletim asamalarinda bu
gerekliliklere uyum gosterilecektir.

DSO Kilavuzu B&liim 8'e gére, laboratuvar sertifikasyonu, laboratuvar icerisindeki tim giivenlik 6zelliklerinin ve
sureglerinin sistemli bir sekilde incelenmesini ifade eder (miihendislik kontrolleri, kisisel koruyucu donanim ve idari
kontroller). Ayni zamanda biyoglivenlik uygulamalari ve prosediirler de incelenmektedir. Laboratuvar sertifikasyonu,
dizenli olarak gerceklestiriimesi gereken devamli bir kalite ve glivenlik glivence faaliyetidir. Yeterli egitim almis
giivenlik ve saglk veya biyoglivenlik uzmanlari, laboratuvar sertifikasyon faaliyetleri yiritebilir. Kurumlar denetim
saglamasi icin Uglncl bir sahis gorevlendirmeyi disiinebilir veya goérevlendirmeleri gerekebilir. Biyomedikal
arastirma ve klinik laboratuvar tesisleri, sertifikasyon slrecinde tutarliigin saglanmasina yardimci olmak (zere
denetim, arastirma veya inceleme araglari gelistirebilir.

ABSL2 ve ABSL3 laboratuvarlari tGglincl bir taraf (Yiklenici Firma) tarafindan onaylanacaktir. Baslangi¢c asamasi olarak
ylklenici firma, bu silireci Proje Yoneticisi, Santiye Yoneticisi, Kalite Yoneticisi, Saha Mimari Koordinatoéri, Saha
Makine Miihendisi, Saha Elektrik Mihendisi, isletmeye Alma Koordinatérii, Dokiiman Yéneticisi, is Saglig ve
Guvenligi ve Glvenlik Koordinatorii ve Tesis Sertifikasyon Uzmanindan olusan bir ekiple yiritmekle ylikimltddr. Bu
kisiler, "Kilit Personel" olarak tanimlanmaktadir ve Ek 1'de bahsi gecen ekip Uyelerine iliskin asgari kriterler
verilmektedir. Laboratuvarlarin akreditasyon ve sertifikasyon slreglerini asagida belirtildigi gibi gerceklestirmek
Uzere SB tarafindan Gglinci taraf olarak bir Tesis Sertifikasyon Uzmani ile s6zlesme yapilacaktir.

Akreditasyon ve sertifikasyon siireci, DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzunda tanimlanan "degerlendirmeye" gére
yurutulecektir. Degerlendirmeler, akreditasyon denetimi icin kullanilacak olan Kilavuzda Tablo 6 (BSL2) ve Tablo 7'de
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(BSL3) yer almaktadir. Denetim, degerlendirme ya da inceleme bulgulari, laboratuvar personeli ve yonetimi ile

gorisilmelidir. Laboratuvar igerisinde, bir kisi belirlenmeli ve denetim siirecinde tespit edilen tiim eksiklikler igin

duzeltici eylemlerin gerceklestiriimesinin saglanmasindan sorumlu olmalidir. Eksiklikler yeterli 6lciide tamamlanana

kadar laboratuvarin sertifikasyonu tamamlanmamali ve laboratuvar faal ilan edilmemelidir.

Akreditasyon Siirecinin Baslica Adimlari:

e  BSL-2 ve BSL-3 tesisleri igcin mimari planlar ve miihendislik planlari, isletmeye alma test dokiimanlari ve donanim

gecerlemeleri ve dogrulamalari, CDC/NIH Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogivenlik (BMBL)

5'inci basim gereksinimlerine uygunluklarini saglamak igin Yiklenicinin CSG Cevre Saghgi ve Guvenligi Uzmani ve

Biyogilivenlik Uzmani tarafindan 6nceden incelenecek ve onaylanacaktir (Kilit Personel Gereksinimleri igin bakiniz

Ek 3).

e  Akreditasyon siireci DSO’niin Laboratuvar Biyoemniyet Rehberi ve CEN/CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk
Yénetim Standardi ile “CWA 15793:2008’in Uygulanmasina iliskin Kilavuz ilkeler” olan CWA 16393:2012’ye uygun
olarak Tesis Sertifikasyon Uzmani tarafindan tamamlanacaktir.

Kurulumun ve tadilat calismalarinin tamamlanmasinin ardindan, bagimsiz bir Gglinci taraf tarafindan gecerleme testi

yapilacaktir. Gegerleme testine HEPA filtrelenin sizdirmazhgi, temiz oda siniflandirmasinin belirlenmesi, hava

degisimleri, odalarin basinglari, odalarin isisi ve nem oranlari ve odalardaki ses basig¢ seviyeleri de dahildir.

Mevcutta IDEA 8 Ekim 2020 tarihi itibariyle "OECD lyi Laboratuvar Uygulamalari Uygunluk Beyani Sertifikasi"na
sahiptir ve ilgili sertifika Ek 4'te bulunmaktadir.

Sertifikasyon Siircinin Baglica Adimlari:

I. Bina sakinlerinin giivenligini ve tesis biitiinligiinii saglamak i¢in idari Kontrollerin ve Bakim islemlerini
kolaylastirma kabiliyetinin degerlendirilmesi

a
b
c.
d

Bakim islemlerini etkileyen arka plan malzemelerini gozden gegirin
inceleyin ve Degerlendirin

Oda diizenini, ekipman yerlesimini ve ekipman durumunu inceleyin
Bakim sikligini degerlendirin ve bakim gilinliklerini gézden gegirin

Il. Miihendislik Kontrollerinin Gegerlenmesi

a.

m o o0 T

> o

Hem besleme hem de egzoz sistemlerinde fazladan kapasitenin mevcut oldugunu gecerleyin ve
tahmini yedek kapasitenin miktarini belirleyin (fazladan kapasitenin nasil hesaplandigi veya
tahmin edildigi belgelenmelidir)

Tek gecisli hava akisini saglayin

Yonla hava akisini, basing iliskilerini, hava degisikliklerini 6l¢lin ve verileri kaydedin

Temiz alanlardan kirli alanlara dogru yonli hava akisi saglanmalidir.

Laboratuvar tasarim parametreleriyle tutarli isitma, havalandirma ve klima (HVAC) sistemi ve
elektrik sistemleri ariza testleri gelistirin.

HVAC ekipmaninin durumunu degerlendirin

Yonli hava akisini géstermek igin duman testleri yapin

Kapi kilitleme sistemlerini ve otomatik kapi hidroliklerini inceleyin ve zorlayarak test edin

Tlm alarmlari test edin

Atik egzoz 6lclimi (performans ol¢limi olarak)

Muhafaza alanlarinda hava degisim sayisinin (ACR) dogrulanmasi

Seri numarasi gecerlemesi dahil olmak tzere biyolojik giivenlik kabinlerinin (BGK) sertifikasyon
verilerini gézden gegirin
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m. Bina Hizmetlerinin Gecerlenmesi (Ayni zamanda MEP (mekanik tesisat, elektrik tesisati ve sihhi
tesisat) olarak da bilinmektedir)
n. Otoklav mevcudiyetini, islemlerini ve biyolojik sizdirmazhk bitunliglini gegerleyin

Il Standart isletim Prosediirlerini (SiP) gbzden gegirin

a. Otoklav ve Dekontaminasyon

b. Giivenlige iliskin Standart isletim Prosediirleri

c.  Uygun olan hallerde, is Sagligi izlemesi (Politika ve uygulama kayitlari)

d. Biyozararl Malzemelerin Kullanim izni (Or; insan Patojeni Kaydi, Rekombinant DNA Kaydi, Segili
Ajan (halk sagligi ve givenligi icin ciddi tehdit olusturma potansiyeli oldugu ilan edilen bir patojen

veya biyolojik toksin) vb.)

"Biyoglvenlik Seviye 3 -Laboratuvar Sertifikasyon Gereklilikleri" Ek 2'de ayrintilariyla verilmistir. Sertifikasyon
sirecinde bagimsiz bir Tesis Sertifikasyon Uzmanu tarafindan doldurulacak olan uygunluk kontrol listesi Ek 3’te
verilmistir.

SB icin danisman olarak ¢alisacak olan bagimsiz bir Tesis Sertifikasyon Uzmaninin ve yiiklenici firmanin biyogtvenlik
uzmaninin, en az Ug laboratuvarin sertifikasyonunu saglama hususunda deneyimli olmalari ve BSL3 diizeyindeki bir
laboratuvarin sertifikasyonu ve isletmesi hususunda da 10 yillik deneyim sahibi olmalarn gerekmektedir. Hem
bagimsiz Sertifikasyon Uzmani hem de yuklenici firmanin biyogivenlik uzmani ABSL-3 / BSL-3 / BSL-2 tesis
tasarimlarinin incelenmesi ve onaylanmasinda, ABSL-3 / BSL-3 / BSL-2 tesislerinin insaatlarini denetlemede ve
biyogivenlik tesislerinin devreye alinmasinda deneyimli olmalidir.

Biyogiivenlik Uzmani, DSO Laboratuvar Biyogiivenlik Kilavuzu ve CEN / CWA 15793 Laboratuvar Biyolojik Risk Yénetim
Standardi uyarinca risk degerlendirmesi yapmaktan sorumlu olacak ve riskleri en aza indirmek igin tavsiyelerde
bulunacaktir. Bu kapsamda tasarim belgeleri degerlendirilecek, uygulama asamasi denetlenecek ve ara denetim
raporlari hazirlanacaktir. Biyoglvenlik Uzmani ayrica tesisin kullanicilarina ve bakim personeline ABSL-3 / BSL-3 / BSL-
2 tesislerindeki prensipler ve gilivenli ¢alisma uygulamalari konusunda egitim saglamaktan sorumlu olacaktir.
Laboratuvarlarin kurulmasina iliskin gerekli olan standartlara Bélim 3: Duzenleyici Cerceve bashgi altinda yer
verilmektedir. Biyoguivenlik uzmani yiklenici firma igin ¢alisacak olup bagimsiz tesis sertifikasyonu igin gerekli olan
tim hazirliklari yapacaktir. Bagimsiz Tesis Uzmani BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarini degerlendirecek ve Saghk
Bakanliginda danisman olarak gorev yapacaktir.

Eger laboratuvar uygun olmayan tum kalemlerin galismasini durduramazsa ve sertifikasyon sireci olumsuz
sonuglanirsa, tesis icin bagimsiz sertifika saglayicisi laboratuvar yodnetimine laboratuvarlarin sertifikasyonu
olmadigina dair (sertifikasyon sirecinin olumsuz neticelendigine dair) bir yazi gondermektedir ve bu durumda s6z
konusu kosullar altinda laboratuvarlarin isletilmesine iliskin riskler yalnizca laboratuvar yonetiminin sorumlulugunda
olur. BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari sertifikasyon olmadan calistinimayacaktir. Her llkede farkl sertifikasyon
proseddrleri bulunmaktadir. Sirasiyla secili ajanlarla ve egzotik hayvan patojenleriyle calismak icin ABD ve Kanada'da
sertifika zorunludur. Singapur ve Avustralya hilkimetleri sirasiyla BSL-3 laboratuarlari veya karantina tesisleri igin
resmi bir sertifika programi siirdirmektedir. ABD'de deneyim ve uzmanlhga sahip herhangi bir kisi laboratuarlarin
sertifikasyon onayini saglayabilmektedir. Kanada'da sertifikasyonlar hikiimette gérev yapan uzmanlar tarafindan
saglanmaktadir. Singapur ve Avustralya'da, sertifika saglaycilar, yetkili makam tarafindan onaylanmakta ve akredite
edilmektedir. Diger tim Ulkelerde sertifika saglayicilar; tesisle ilgili ve kurumsal risk kontrolleri ile ilgili (6rnegin, CWA
15793 veya ISO 31000'e goére biyorisk yonetim sistemleri) deneyimler dahil olmak lizere biyoglvenlik tesislerinin
sertifikasyonu konusunda kapsamli deneyime ve uzmanhga sahip kabul gormus bir biyoglivenlik uzmani veya biyolojik
dnleme miihendisidir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ve Diinya Hayvan Saghgi Orgiitii (OIE), sertifika saglayicilari akredite
etmez veya herhangi bir sertifika onayi saglamaz.

Biyogiivenlik Laboratubarlari icin V Modeli
Biyoglivenlik laboratuvarlarinin sertifikasyonunda asagida bulunan V modeli (Sekil 3) belirtilen yeterlilik stireci izlenmelidir:
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sekil 3: Biyoglivenlik Laboratubarlariicin V Modeli.

Cogu zaman, yiksek biyolojik 6nleme tesisleri, bir projenin baslangicinda kararlastirilan kullanici gereksinimleri
sartnamesi (URS) veya yeterlilik gereksinimleri (IQ, OQ) olmadan tasarlanmakta ve insa edilmektedir. Boyle
durumlarda, teslim sirasinda tesis (i) secilen biyogtivenlik standardina, kilavuzuna veya ulusal diizenlemelere uygun
olmayabilir, (ii) icinde ¢alismak igin verimli olmayabilir ve (iii) yapimi, isletmesi ve bakimi pahali olabilir. Sekil 3'te
gosterilen V modeli, biyoglivenlik laboratuvarlarinin nasil tasarlanmasi, olusturulmasi ve test edilmesi gerektigini
gostermektedir. V modelinin sol tarafi, gereksinimlerin ne zaman tanimlandigini ("dogru laboratuvari mi
kuruyorsunuz?"), sag tarafi ise sistemlerin ve parcalarin yapimini ve kurulumunu ve bunlarin gereksinimlere gore ne
zaman dogrulanacagini (1Q, 0Qveya "Dogru sekilde insa ediyor musunuz?") gdstermektedir. Daha sonra, tlim tasarim
tanimlamalari, ekipman ve yapi malzemeleri, sertifikasyon uygunlugunu saglamak icin secilen biyoglvenlik
standardina, kilavuzuna veya gecerli yonetmeliklere ve ayrica URS'ye gore sertifika saglayici tarafindan kapsamli bir
sekilde gozden gecirilmeli ve 6n yeterlilige sahip olmalidir. Zira, biyoglvenlik standartlari ve kilavuzlarina gore
belirlenen gereksinimlerin cogu muglak, agiklayici ve/veya hedefe yoneliktir ve sertifikasyon denetimini ve testlerini
gecmek icin gerekli insaat yontemlerinin ve performans parametrelerinin ayrintih ve kesin &zelliklerini
icermemektedir. Bagimsiz lglnci taraf sertifika saglayicisinin rold, kullaniclyr ve tasarim ekibini sertifika almaya
uygun bir tesise ydnlendirmektir. On yeterlilik olmadan, tasarim hatalari yalnizca insaat, isletmeye alma veya test
sirasinda ya da - en koti ihtimalle - sertifikasyon denetimi ve testlerinde ortaya cikabilir. ilk sertifikasyon saglandiktan
sonra, DSO Rehberine gore tiim biyolojik arastirma laboratuvarlari ve klinik laboratuvarlar diizenli olarak
sertifikalandirilmalidir. Laboratuvar sertifikasyonu, dizenli olarak gergeklestirilmesi gereken devamli bir kalite ve
giivenlik glivence faaliyetidir.

Denetim ve Sertifikasyon Siireci
Denetim ve sertifikasyon sireci, Sekil 4'te gosterildigi gibi bes adimdan olusur.
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1. Denetimin baslatilmas: 4. Bulgular ve Gazlemler 5. Takip ve Kapams

2. Hazmrhk ve én caliszma
s Uygunsuzluk var nu?
E - =i a Ewet
Diizeltici Eylem
Plamm
one sirmniiz
'—-—___---I-__
On Rapor HNihai Rapor
. -
Sertifika
L

Sekil 4: 5 adimh denetim ve sertifikasyon siireci akis semasi

Sertifikasyon denetiminin baslatilmasi ve sertifikasyon denetimi hazirhgl/on calismasi, ofiste gorevlendirilen
bagimsiz bir sertifika saglayici tarafindan gercgeklestirilir. Sertifika saglayiciya teslim edilenler arasinda tiim gizimler,
semalar ve ekipman kalemleri, malzemeleri ve parcalarinin sertifikalari yer almaktadir. Miteahhit ve miiteahhitin alt
yuklenicileri tarafindan gercgeklestirilen isletmeye alma ve test sonuclari ile ekipman sartnamesi de teslim edilecektir.
Kullanicilar veya laboratuvar operatérii, biyogiivenlik politikalarini ve SiP'leri sunar.

Sertififasyon denetimi

Sahada sertifikasyon denetimi, normalde bagimsiz bir biyoglvenlik uzmani tarafindan gergeklestirilmektedir ve
biyorisk yonetim sisteminin yani sira tesis baglantili risk kontrol tedbirlerini icermektedir. Denetim, gérsel denetimleri
ve birincil ve ikincil muhafaza ekipmaninin yani sira mekanik, elektrik, sihhi tesisat sistemlerini n test edilmesini
kapsamaktadir. Birincil muhafaza ekipmani érnegin biyogiivenlik kabinlerini ve santrifiijleri icermektedir. ikincil
muhafaza ekipmani ise mekanik sistemler, otoklavlar ve atik su dekontaminasyon ekipmanini icermektedir. Mekanik
ventilasyon performans testi en zor testtir. Normal isletiminin veariza testleri tek noktasinin (elektrik kesintisi,
ventiasyon ekipmaninin ve sistemlerinin arizalari) kontrolli bir sekilde kapatilmasini ve yeniden baslatiimasini
kapsamaktadir.

Denetimin tamamlanmasinin ardindan, sertifika veren uygunsuzluklari ve kalite sorunlarini Bulgu Gézlem Raporunda
(BGR) Ozetler ve sunar. Gerekli adimlar, Dlzeltici Faaliyet Raporunda (DFR) takip edilmektedir. DFR, kapatilana kadar
uygunsuzluklarin ve dizeltici ¢dztimlerin takibini saglamaktadir. Tim uygunsuzluk kalemleri kapatildiktan sonra
uygunluk sertifikasi diizenlenmektedir. Tesisle baglantili sertifikasyonlar igin glincel uygulama yillik olarak yeniden
sertifika almaktir.
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3. TASARIM VE KURULUM

Sekil 5 ve 6'da gorildugu lzere, laboratuvar tasarimlari Saglik Bakanlhigr mimarlari tarafindan yapilacaktir. Sertifikasyon siiresince, Biyoglvenlik Uzmani tarafindan
oncelikle cizimler degerlendirilecek ve daha sonra da uygulanacak ve denetlenecektir. Tasarim gerekliliklerine paralel olarak patojenik unsurlarin ¢alisilacagi
alanlarin biyogiivenlik seviyelerini artirmak lizere havalandirma sistemlerine filtrelenmis tiniteler eklenecektir. Biyolojik atiklarin dekontaminasyonu igin otoklav ve
diger ekipman kullanilacaktir. Ustelik, sivi atiklarin dekontaminasyonu igin toplama tanklarinda kimyasal dekontaminasyon uygulanacaktir.
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Sekil 5: IDEA'daki BSL2 Laboratuvarinin Mimari Plani (Ust Kat) Sekil 6: IDEA'daki BSL3 Laboratuvarinin Mimari Plani (Alt Kat)
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3. HUKUKi CERCEVE

Hazirlama, tasarim, kurulum, tadilat ve isletim siregleri boyunca BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin izlemesi gereken
birkag ulusal ve uluslararasi gereklilikler bulunmaktadir.

3.1 ULUSAL KANUNLAR VE YONETMELIKLER

Ulusal kanunlar ve yonetmelikler iki bashk altinda degerlendirilmektedir. "Genel Kanunlar ve Yonetmelikler",
Faaliyetin daha genis bir perspektiften bagh oldugu tiim kanunlari, ydonetmelikleri, mevzuati vb. ifade etmektedir.
"Ozel Kanunlar ve Yonetmelikler" baslig ise laboratuvar giivenligi ve biyogiivenlik konulari hakkinda daha 6zel
yonetmelikleri ve mevzuati konu almaktadir.

1. Genel Kanunlar ve Yonetmelikler

a) Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi

b) Saglik Alaninda Bazi Diizenlemeler Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname 4

c) Ulusal Pandemi Plani

d) COVID-19 Risk Degerlendirmesi ve COVID-19 Rehberi

e) Turk Cevre Kanunu (No: 2872, Onay Tarihi: 1983)

f) Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi (No: 29959, Tarih: 25 Ocak 2017)

g) Saglik Hizmetlerinin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik (en son 2017 tarihinde tadil
edilmistir)

h) Atik Yonetimi Yonetmeligi (No: 29314, Tarih: 2 Nisan 2015)

i) 25269 sayili ve 24 Ekim 2003 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan 4982 sayil Bilgi Edinme Hakki Kanunu

j) 25134 sayili ve 10 Haziran 2003 tarihinde yayimlanan 4857 sayili is Kanunu

k) 20 Haziran 2012 tarihinde yiiriirlige giren 6331 sayili is Saglig1 ve Giivenligi Kanunu

) 27010 sayili ve 27 Eyliil 2008 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Alt isverenlik Yonetmeligi

m) 20 Haziran 2012'de yiiriirliige konan 6331 sayili is Sagligi ve Giivenligi Kanunu
n) 4857 Sayih is Kanunu

o) 2004 tarihli Cocuk ve Geng iscilerin Calistiriima Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

p) is Kanununa iliskin Fazla Calisma ve Fazla Siirelerle Calisma Yénetmeligi (No:25425, Tarih: 6 Nisan 2004)

q) Kadin Calisanlarin Gece Postalarinda Calistiriilma Kosullari Hakkinda Yonetmelik (No: 28717, Tarih: 24
Temmuz 2013)

r) Yabancilarin Calisma izinleri Hakkinda Kanun (No: 4817, Tarih: 27 Subat 2013)

s) Hayvanlari Koruma Kanunu (5199 sayili ve 24 Haziran 2004 tarihli Kanun)

t) 28141 sayili ve 13/12/2011 tarihli Deneysel ve Diger Bilimsel Amaclar igin Kullanilan Hayvanlarin Refah

ve Korunmasina Dair Yonetmelik
u) Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik Hakkinda Uygulama
Talimati (Esas Onay No: E.3679106; Tarih: 12 Aralik 2018)

409.07.2018 tarihli ve 703 sayili Kanun Hikmiinde Kararnamenin 25 nci maddesi ile 663 Sayili Kanun Hiilkmiinde
Kararname adi "Saglik Alaninda Bazi Diizenlemeler Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname" olarak degistirilmistir.
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28678 sayili ve 15 Haziran 2013 tarihli Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda
Yonetmelik

Ozel Kanunlar ve Yonetmelikler

iyi Laboratuvar Uygulamalari (No: 27516; Tarih: 9 Mart 2010) (OECD standartlarina uygun)

Saglikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Kiti

TS EN 12128 - Mikrobiyoloji laboratuvarlarinin korunma seviyeleri, risk alanlari, yerleri ve fiziksel
giuvenlik kurallar (Subat 2020) Bu standart; ISO 3864 (Glivenlik renkleri ve isaretleri), ISO 7000 (Donanim
Uzerindeki kullanilacak grafiksel semboller), ISO 8995 (Gorsel ergonomi ilkeleri-ic mekan cgalisma
sistemlerinin aydinlatmasi) Gzerine yapilandiriimistir.

TS 12124 EN ISO 14644 Temiz Odalar ve Bu Odalarda Birlikte Kontrol Edilen Ortamlar

EN 12237:2003

TS EN 12128: 2002: Biyoteknoloji- Arastirma, gelistirme ve analiz laboratuvarlari

TS EN 12469 Biyoteknoloji - Mikrobiyolojik Glivenlik Kabinleri ile ilgili Performans Kriterleri

TS EN 12347 Biyoteknoloji - Buhar sterilizatérleri ve otoklavlar icin performans kriterleri

Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik (iscilerin is yerinde biyolojik
maddelere maruz kalmalari ile ilgili risklerden korunmasi hakkinda 2000/54/AT sayili AB Direktifine
uygun)

BSL2 ve BSL3 'teki faaliyet kapsami Turk kanun ve yonetmeliklerine gore "kurulum" olarak tanimlanmakta ve

herhangi bir insaat isini kapsamina almamaktadir. Bu nedenle, Faaliyetin ilgili kanun ve yonetmeliklerdeki insaat

islerine iliskin kurallara uymak zorunlulugu bulunmamaktadir.

3.2 ULUSLARARASI GEREKLILIKLER

BSL2 ve BS3 laboratuvarlari kapsaminda gergeklestirilecek olan faaliyetlere iliskin uluslararasi gereklilikleri asagidaki

gibidir:

a)
b)
c)
d)

Diinya Bankasi Koruma Onlemi Politikasi (OP) (BP 4.01)

DSO Laboratuvar Biyogiivenlik Kilavuzu, iiglincii basim, 2004, WHO/CDS/CSR/LYO/2004.11

DSO Biyorisk Yénetimi: Laboratuvar Biyogiivenlik Kilavuzu, 2006, WHO/CDS/EPR/2006.6

ISO 35001: 2009 Laboratuvarlar igin biyorisk yénetimi

CEN/CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetim Standardi

CDC/NIH Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik (BMBL) 5'inci basim

DIN 1946 Ventilasyon ve iklimlendirme (saglik sektérii igin)

DIN EN 1886 Binalar icin Ventilasyon —Hava isleme Uniteleri —Mekanik Performans

EUROVENT Sertifikasyonu (Isi, Ventilasyon, iklimlendirme ve Sogutma driinleri icin Gclincii taraf Griin
performans sertifikasyonu)

TS 12124 EN ISO 14644 Temiz Odalar ve Bu Odalarda Birlikte Kontrol Edilen Ortamlar

EN 12237: 2003 Binalar i¢in Ventilasyon. Kanal Sistemi. Dairesel Enkesitli Sac Metal Kanallarin Mukavemeti
ve Sizdirmasi

2010/63/EU sayih Bilimsel Amacli Kullanilan Hayvanlarin Korunmasina iliskin Konsey Direktifi ve

Deneysel ve bilimsel amaglarla kullanilan hayvanlarin barinmasi ve bakimina iliskin AB Komisyonu Tavsiyesi
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3.3 FAALIYET KAPSAMINDA UYGULANACAK DUZENLEYiCi SUREGLER

Ulusal standartlar, DSO standartlari ile uyumlu olacak sekilde yeniden gézden gegciliyorken, proje su anda daha kati
olan ve bu sekilde uygulanacak DSO standartlarina tabi olacaktir. izlenecek standartlar ile kapsamlari Tablo 1'de
sunulmaktadir:

Tablo 1: ABSL 2 ve ABSL 3 Laboratuvarlari igin Gerekli Olan Standartlar

Standart Kapsam

DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzu BSL-2/BSL-3 tesisi sertifikasyonu

DSO Biyorisk Yénetimi: Laboratuvar Biyogiivenlik Kilavuzu, 2006 Biyorisk Yonetimi, Laboratuvar
biyoglivenlik rehberi

CEN/CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetim Standardi Biyorisk yonetim standardi

DIN 1946 Klima sistemi, binalar igin

DIN EN 1886 havalandirma, isi havalandirmasi,

EUROVENT sogutma mukavemeti ve dairesel sac

EN 12237:2003 kanallarin kagaklarina iliskin
gereklilikler

a. DIN 1946 Ventilasyon ve
iklimlendirme (saghk sektéri icin)

b. DIN EN 1886 Binalar igin
Ventilasyon —Hava isleme
Uniteleri —Mekanik Performans

c. EUROVENT Sertifikasyonu (IsI,
Ventilasyon, iklimlendirme ve
Sogutma drunleri i¢in  Uglncl
taraf Grin performans
sertifikasyonu)

d. EN 12237: 2003 Binalar igin
Ventilasyon. Kanal Sistemi.
Dairesel Enkesitli Sac Metal

Kanallarin Mukavemeti ve
Sizdirmasi
ISO 35001: 2009 Laboratuvarlar igin biyorisk yonetimi Tehlikeli biyolojik maddelerle

baglantili olan risklerin tespiti,
degerlendirmesi, kontroli ve
izlenmesi stireglerini belirler

Saglikta Akreditasyon Standartlari - Laboratuvar Kiti Saglikta Akreditasyon Standartlarina
acikhk getiren "SAS Laboratuvar Kiti"
Bu set, laboratuvarlar igin gelistirilmis
olup standartlar ile degerlendirme
kriterleri ve rehber bilgiler olmak
Gzere iki bolimden olusmaktadir.

Saglikta Akreditasyon Standartlari-
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Laboratuvar Kiti; mikrobiyoloji,
biyokimya, patoloji, imminoloji ve
genetik gibi tibbi laboratuvarlar igin

gelistirilmistir.
TS 12124 EN I1SO 14644 Temiz Odalar ve Bu Odalarda Birlikte Kontrol Temiz oda sertifikasyonu: Temiz oda
Edilen Ortamlar sinifinin belirlenmesi, HEPA filtre

sistemi sizdirmazhg, hava akisi, hava
degisim sayisi, oda basinci farki, oda
sicakligl ve nemi, oda ses seviyesi
testleri

TS EN 12128: 2002: Biyoteknoloji- Arastirma, gelistirme ve analiz Bu standart; 1ISO 3864 (Glivenlik
laboratuvarlari- Mikrobiyoloji laboratuvarlarinin korunma seviyeleri, risk | renkleri ve isaretleri), ISO 7000

alanlari, yerleri ve fiziksel glivenlik kurallari) (Donanim Gzerindeki kullanilacak
grafiksel semboller), ISO 8995 (Gorsel
ergonomi ilkeleri-i¢ mekan ¢alisma
sistemlerinin aydinlatmasi) Gzerine
yapilandiriimistir.

TS EN 12469 Biyoteknoloji - Mikrobiyolojik Glvenlik Kabinleri ile ilgili Biyolojik giivenlik kabinleri

Performans Kriterleri sertifikasyonu

TS EN 12347 Biyoteknoloji - Buhar sterilizatorleri ve otoklavlar igin Otoklav gegerlemesi

performans kriterleri

Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi isyerinde calisanlarin biyolojik

Yénetmeligi (isilerin is yerinde biyolojik maddelere maruz kalmalariile | etkenlere maruziyetinden ortaya

ilgili risklerden korunmasi hakkinda 2000/54/AT sayili AB Direktifine cikabilecek olan saglik ve glivenlik

uygun) risklerinin dnlenmesi ve bunlara karsi
korunmaya iliskin asgari hiklimleri
belirler.

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi & Ulusal Saglik Enstitiileri Mikrobiyolojik ve Biyomedikal

"Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogivenlik" (BMBL) Laboratuvarlarda Biyogtivenlik, Ulusal
Saglik Enstitileri ile Hastalik Kontrol
ve Onleme Merkezi'nin ortak olarak
yayimladigi ve ABD'deki biyogtvenlik
ve biyolojik dnleme uygulama
kurallarini ortaya koyan bir
kilavuzdur. Mikrobiyolojik ve
Biyomedikal Laboratuvarlarda
Biyoglivenlik kilavuzuna, Segili Ajan
Yonetmeliginde de atifta
bulunulmustur ve kilavuz birgok
profesyonel ve akademik

laboratuvarlar kullaniimaktadir.

Faaliyet kapsaminda yeni laboratuvarlarda toplamda 36 personelin ¢alismasi 6ngoérilmektedir. Bir Bilgi Teknoloji
Uzmani, otomasyon teknik personeli, elektrik, havalandirma ve klima icin 3 personel, bir istatistikci ve 4 glivenlik
personeli olmak lzere toplam 9 personelin yani sira 14 personel BSL2 laboratuvarinda ve 13 personel de BSL3
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laboratuvarinda calisacaktir. IDEA'daki BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin mimari planlari, Sekil 5 ve Sekil 6'da bulunan
Tasarim ve Kurulum Bélimiinde gosterilmektedir.

(Amerikan) Gida ve ilag Kurumu (FDA) madde 21 kapsaminda, ilk iLU ilkeleri ile faaliyet gdstermeye baslayan IDEA'nin
tlim fiziki ve ¢alisma kosullari Amerikan Laboratuvar Hayvanlari Bilimi Birligi ve AB Direktifine uygun hale getirilmistir.
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgl Gida ve Kontrol Genel Midirligi'nden 06.09.2016 tarihli 126 izin numaral
Deney Hayvani Uretici, Kullanici ve Tedarikgi Kuruluslar icin Calisma izni alinmistir ve akreditasyon siireci devam
etmektedir. 5,000 hayvan kapasitesine sahip IDEA'nin LU Akreditasyonunun 2020'de tamamlanmasi
amaclanmaktadir. Akreditasyonun tamamlanmasinin ardindan, BSL2 laboratuvarina Gelincik ve Maymun Unitesi
eklenecek ve yeni bir BSL3 laboratuvari kurulacaktir.

Cevresel Etki Degerlendirme (CED) Yonetmeligi, 7 Subat 1993 tarihli ve 21489 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmasinin
ardindan yirirlige girmistir. Yayimlandigi tarihten itibaren ilk yonetmelik Gzerinde birkag¢ defa tadil yapilmistir ve
CED yonetmelikleri 2008 ve 2013 yillarinda yayimlanarak onceki yonetmelikleri ilga etmistir. En sonuncu CED
Yonetmeligi, 25 Kasim 2014 tarihli ve 29186 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olup 2013 tarihli CED'i ilga etmistir.
CED Yonetmeligi, izleme, kamuoyu istisaresi, kapsam belirleme, agiklama ve denetim gibi ilgili kilit adimlar dahil olmak
Uzere bliyik 6lglide CED Hakkinda AB Direktifi ile uyumludur. CED Yonetmeligi projeleri iki kategoriye ayirmaktadir:
(i) Ek | projeleri; 6nemli potansiyel etkileri olan ve CED gerektiren projelerdir. (ii) Ek Il projeleri ise ¢evre lzerinde
onemli etkileri olma ihtimali olan projelerdir. BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari, Tirk CED Yonetmeligine gore "Ek'e Tabi
Olmayan"/"CED Gerekli Degildir" projeler olarak kabul edilmektedir (diger bir ifadeyle s6z konusu laboratuvarlar Ttirk
CED Yonetmeliginden muaftir). Dolayisiyla Tirk kanunlarina gére Faaliyet icin CED gerekmemektedir.

4. MEVCUT DURUM

istanbul, 15.519.267 kisilik niifusuyla, Tirkiye istatistik Kurumu tarafindan yayimlanan adrese dayali niifusa gore 31
Aralik 2019 tarihi itibariyle Tirkiye'nin en biiyiik sehridir. Kentin niifusu, kirsal kesimlerden istanbul'a i¢ gé¢ dolayisiyla
son yillarda dnemli 6lgiide artmistir. Bugiin istanbul Turkiye niifusunun %20'sine ev sahipligi yapmaktadir ve GSYiH'in
%22'sine ve vergi gelirlerinin %40'ina sahiptir.

Sekil 7: istanbul ve Kiigiikgekmece Haritasi

B6liim 2 -Proje Tanimi'nda bahsedildigi izere IDEA, istanbul Avrupa yakasinda Kiiciikcekmece ilcesinde bulunan
MAESH sinirlari igerisinde yer almaktadir.
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Sekil 9: IDEA ve otopark alaninin Vaziyet Plani

Su anda Turkiye'de 10 farkli grup tarafindan ydratilen 12 farkli asi gelistirme galismasi bulunmaktadir. Bu

calismalardan bazilari, BSL2 laboratuvarlarinda deney hayvani ¢alisma asamasini tamamlamistir ve BSL3

laboratuvarlarinda canl viriis deneyi asamasina gelmistir.
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istanbul'da "Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglar icin Kullanilan Hayvanlarin Refah ve Korunmasina Dair Yénetmelik"
cercevesinde ¢alisma izni olan toplamda 19 deney kurulusu bulunmaktadir. Bunlardan 16 tanesi BSL2 ve 3 tanesi BSL3
seviyesindedir. ABSL 3 seviyesindeki tek laboratuvar, Pendik Veteriner Kontrol Enstitisii Mudurltgi'ndedir ve kigik
deney hayvanlari ile galisma yapiimaktadir.

IDEA, dnceki adi Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhigi olan Tarim ve Gida Bakanligi'nin galisma izni kapsaminda 2016
yilindan bu yana kendi binasinda faaliyet géstermektedir® (IDEA'nin konumu icin Sekil 7 ve Sekil 8'e bakiniz). Su anda
IDEA'da veteriner, kalite giivence personeli, arsiv, hayvan bakicisi, biyomedikal mithendisi, is saghgi ve giivenligi,
finans ve idari isler personeli, isyeri hekimi, temizlikgiler ve glivenlik personeli dahil olmak lzere 35 personel
calismaktadir. SB, hayvan deneyi icin gelincik ve maymun gibi bliylik deney hayvanlari satin alarak mevcut BSL2
laboratuvarini iyilestirmeyi amaglamaktadir; ayrica ABSL3 laboratuvari da COVID-19 asi arastirma faaliyetlerine
baslayacaktir. iIDEA ana binasinin fiziki acidan yeterli olmamasi nedeniyle deney hayvanlari ve BSL3 laboratuvari igin
alan ve uygun kosullari saglama ihtiyaci dogmustur. BSL3 laboratuvari ihtiyaglari, IDEA'nin ana binasi ile ayni zamanda
Tirk Deprem Yonetmeligine, 2007, uygun olarak insa edilen 5 katli otopark alaninin son iki katini kullanarak
karsilanacaktir (IDEA vaziyet plani ve otopark alani igin bakiniz Sekil 9). Otopark alaninda insaata gerek olmayacaktir;
ancak kabin panelleri icin ABSL3 laboratuvar donaniminin renovasyonu ve kurulumu icin kiiglik caph tadilat
¢alismalarina ihtiyag duyulacaktir. Proje kapsaminda satin alinacak hayvanlar, Ust kattaki yeni otopark alaninda
tutulacaktir. BSL3 laboratuvari, otopark alaninin alt katinda yer alacaktir. Otopark, 2018 yilinda ruhsatlandirilan yeni
bir binadir ve deprem gibi dogal afetlere karsi son derece dayanikhdir. Otopark alani, otoparkin son iki katidir ve
kullanilmamaktadir. ilk 3 kat, mevcut tesislere otopark olarak hizmet vermek icin yeterlidir. iDEA, ABSL2 ve ABSL3
laboratuvarlari igin son iki kati kullanacaktir.

Proje kapsaminda satin alinacak hayvanlar, alt katin yukarisinda yer alan yeni otopark alaninda tutulacaktir. ABSL3
laboratuvari, alt katin asagisinda yer alacaktir. Otopark, 2018 yilinda ruhsatlandirilan yeni bir binadir ve deprem gibi
dogal afetlere karsi son derece dayaniklidir. Binalarin yapi ruhsatlarini Sekil 10'da gorebilirsiniz.
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Sekil 10: BSL2 ve BSL3 binalarinin Yapi Ruhsati

5 https://idea.saglik.gov.tr/TR,183073/idea-calisma-izni.html
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BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari igin kullanilacak bahsi gecen otopark alani ve son iki kat, asagida verilen fotograflarla
gosterilmektedir:
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Fotograf 5: Otopark i¢ Goriinimii — 1 Fotograf 6: Otopark Alani i¢ Gériinimii - 2

SB, laboratuvar yapilarinin binasinin saglamligina iliskin olarak uzman/uzmanlar tarafindan hazirlanan denetim
raporunu sunacaktir.
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5. OLASI CEVRESEL VE SOSYAL ETKILER VE AZALTMA TEDBIRLERI

Cevresel ve Sosyal Riskler

ABSL2 ve ABSL3 laboratuvarlariile ilgili olarak dikkate alinmasi gereken gevresel hususlar, (i) laboratuvar reaktiflerinin
ve bulasici numunelerin depolanmasi ve kullanimi ile laboratuvar ekipmaninin kullanimi, tibbi atiklarin/laboratuvar
atiklarinin yénetimi, saghk calisanlarinin iSG/kisisel korumasi ve toplum giivenligi dahil olmak iizere asi arastirma
merkezinin (laboratuvarlar) isletilmesi, (ii) hayvanlar Uzerinde test ve (iii) laboratuvarlara donanim kurulmasi icin
kiguk caph tadilat ihtiyaci ile iliskili cevresel ve sosyal riskler ile iliskili olan hususlardir.

Sosyal risklerin orta ve yonetilebilir olmasi beklenmektedir. Danismanlarin ve galisanlarin istihdami, proje finansmani
ile desteklenecektir ve iSG ve is Kanunu ulusal gereksinimleri uygulanacaktir. Ana Projenin Paydas Katilim Plani
disinda IDEA'nin BSL2 ve BSL3 faaliyetleri icin ayri ayri "Paydas Katilim Plani (PKP)" hazirlanacaktir.

ABSL 2-3 icin yeni bilesen kapsaminda desteklenen, planlanan tadilat ¢alismalari mevcut otoparkta herhangi bir
gonllsiz yeniden yerlesim sorunu olmadan gerceklesecegi icin Faaliyet herhangi bir arazi edinimi ya da yeniden
yerlesim etkisine sahip olmayacaktir. Toplum saghgi ve giivenligi agisindan, BSL2 ve 3 siki dnlemleri uyarinca riskler
yonetilebilirdir. Tesisin civari yerlesim alanidir ve tesis istanbul, Kiigiikcekmece ilcesi istasyon Mahallesinde yer
almaktadir. Tirkiye Istatistik Kurumu 2019 verilerine gére Kiiglikcekmece niifusu 792.821 iken istasyon mahallesinin
nifusu 40.475'tir. BSL 2 ve 3 icin hazirlanan PKP ayrica civardaki halkin farkindaligini artirmak amaciyla
laboratuvarlarin igletimi, hayvan refahi icin etik 6nlemler ve diger toplum saghgi ve giivenligi dnleme tedbirleri
hakkinda bir iletisim stratejisi icermektedir.

Faaliyetin her bir asamasinda ¢evresel ve sosyal risklerin azaltilmasini saglamaktan éncelikle IDEA ile birlikte Saglk
Bakanligi PYDB sorumlu olacaktir.

Azaltma Tedbirleri

ABSL2 ve ABSL3 laboratuvarlarina iliskin olasi ¢evresel ve sosyal risklere ve etkilere yonelik azaltma tedbirleri, Tablo
3'te yer alan gevresel ve sosyal azaltma planinda yer almaktadir ve tadilat ve isletim asamalari esnasinda dikkate
alinan baslica ¢evresel ve sosyal hususlar asagida 6zetlenmektedir.

Tadilat asamasi

SB, PYDB araciligiyla istanbul'daki asi arastirma merkezinin (BSL2 ve BLS3 laboratuvarlari) mal alimlarinin, tedarik ve
kiicik caph tadilat islerinin Tablo 3'te yer alan azaltma tedbirleri uyarinca gerceklestirilmesini saglayacaktir. SB ayrica
sahaya 6zel CSYP'nin ilgili mal/tedarik/is sozlesmelerine dahil edilmesini saglayacaktir. Dikkate alinan baslica cevresel
ve sosyal konular asagidaki gibidir:

e Tadilat ilgili kati atiklar, atik su, gliriiltl, toz ve emisyon yénetimi;
e Tehlikeli madde y6netimi;

e s Sagligi ve Guvenligi (ISG) konulari; ve

e s giicii ve galisma kosullari.
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Isletim Asamasi

Tibbi atik yénetimi: Turkiye'de, CSB'nin Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi ile diizenlenmektedir. Yerel hiiklimet
yetkilileri (istanbul Biiyiiksehir Belediyesi) ve SB, uluslararasi iyi uygulamalara dayali hiikiimler iceren yénetmeligin
uygulanmasindan sorumludur. SB; Cevre ve Sehircilik Bakanhgi (CSB) tarafindan yonetilen/denetlenen kati tedbirlere
dayanan ilgili dizenlemelerin olusturulmasiyla uygun tibbi atik yénetimi uygulamalarinin entegrasyonu yoluyla saglik
kalite standartlarini iyilestirmistir.

Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi: Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi'nin amaci tibbi atiklarin olusumundan
bertarafina kadar; cevreye ve insan sagligina zarar verecek sekilde dogrudan veya dolayh bir bicimde alici ortama
verilmesinin 6nlenmesine, Cevreye ve insan sagli§ina zarar vermeden kaynaginda ayri olarak toplanmasi, saglik
kurulusu icinde tasinmasi, gegici depolanmasi, tibbi atik isleme tesisine tasinmasi ve bertaraf edilmesine, yonelik
prensip, politika ve programlar ile hukuki, idari ve teknik esaslarin belirlenerek uygulanmasina iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir. Bu yonetmelik, saglik kuruluslarinin faaliyetleri sonucu olusan tibbi atiklar ile bu atiklarin Gretildikleri
yerlerde ayri toplanmasi, saghk kurulusu icinde tasinmasi, gegici depolanmasi, tibbi atik isleme tesisine tasinmasi ve
bertaraf edilmesine iliskin esaslari kapsar.

Yonetmelikte tibbi atiklar; enfeksiyon yapici atiklar, patolojik atiklar ve kesici-delici atiklar olarak tanimlanmaktadir.

Enfeksiyon yapici atik; enfeksiyon yapici etkenleri tasidigi bilinen veya tagimasi muhtemel; basta kan ve kan Grunleri
olmak Uizere her tirll viicut sivisi, insan dokulari, organlari, anatomik pargalari, otopsi materyali, plasenta, fetus ve
diger patolojik materyali, bu tiir materyal ile temas etmis eldiven, ort(, carsaf, bandaj, flaster, tamponlar, ekiivyon
ve benzeri atiklari, karantina altindaki hastalarin viicut ¢ikartilarini, bakteri ve virls tutucu hava filtrelerini, enfeksiyon
yapici ajanlarin laboratuvar kaltirlerini ve kiltir stoklarini, enfekte hayvanlara ve ¢ikartilarina temas etmis her tarli
malzemeyi, veterinerlik hizmetlerinden kaynaklanan atiklari ifade eder.

Patolojik atik; cerrahi girisim, otopsi, anatomi veya patoloji ¢calismasi sonucu ortaya ¢ikan dokulari, organlari, viicut
parcalarini, viicut sivilarini ve fetusu ifade eder.

Kesici-delici atik; enjektor ve diger tim tibbi girisim igneleri, lanset, kapiller tip, bisturi, bicak, serum seti ignesi,
cerrahi situr igneleri, biyopsi igneleri, intraket, kirtk cam, ampul, lam-lamel, kirilmis cam tiip ve petri kaplari gibi
batma, delme, siyrik ve yaralanmalara neden olabilecek atiklari ifade eder.

Yonetmelik, tibbi atik yonetimi agisindan yetkili olan kurumlar olarak belediyelerin sorumluluklarini tibbi atik yonetim
planlarinin olusturulmasi ve tibbi atik isleme tesislerinin kurulmasi, tibbi atiklarin saglik tesislerinden (laboratuvarlar
dahil olmak Gizere) tasinmasi ve atiklarin il diizeyinde giivenli bir sekilde bertarafi olarak belirlemektedir. istanbul'daki
tibbi atiklar, yeterli kapasitesi olan yakma tesisleri ve deponi araciligiyla ydnetilmektedir. istanbul'da Avrupa
yakasinda iki deponi alani ve Asya yakasinda bir deponi alani bulunmaktadir. 2019 yilinda bu alanlarda 6.399.000 ton
atik depolanmistir. ISTAC (Blyiiksehir Belediyesi Atik Yénetim Sirketi) faaliyet raporuna gére istanbul'da 2019 yilinda
toplam 27.834 ton/yil tibbi atik toplanmistir. Tibbi atik yakma tesisinin glnlik kapasitesi, 24 tondur. BSL2 ve BSL3
laboratuvarlarinda Uretilecek tibbi atiklar, ilk olarak tesis icerisinde otoklavlanacak ardindan bu
otoklavlanan/dekontamine edilen atiklar istanbul Biyiksehir Belediyesi tarafindan toplanacak ve bertaraf
edilecektir. istanbul Biyiksehir Belediyesine ait yakma tesisi ve deponi alani, BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin
dekontamine atiklarinin yonetimi agisindan yeterlidir.

Saglik tesisi (arastirma merkezleri dahil olmak lzere tibbi atik tireticileri) seviyesi gereksinimleri, atiklarin kaynaginda
en aza indirilmesi ve ayristiriimasi, tibbi atiklarin sahada glvenli bir sekilde toplanmasi ve gegici olarak
depolanmasindan tibbi atiklarin glivenli bir sekilde toplanmasi, tasinmasi ve bertarafinin yani sira tibbi atik yonetim
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planlarinin hazirlanmasi ile ilgili anlasmalarin bulunmasina kadar genis bir alani kapsamaktadir. Tibbi atik saklama
torbalari ve kaplarinin teknik ozellikleri, kullanimi ve bertarafi da yonetmelikte tanimlanmistir. Arag ve surtculere
iliskin ruhsatlama, sartnameler ve gereksinimler dahil olmak Uzere saha disi tasima ayrintilari da agikga
tanimlanmaktadir. Sterilizasyon (ve ilgili gecerleme) ve yakma dahil olmak lizere tibbi atik isleme ve bertaraf
teknikleri ele alinmaktadir. Sterilizasyon artigi atik, ulusal Atiklarin Diizenli Depolanmasina Dair Yonetmelik ile
uyumlu olarak Tip Il kati atik sahasinda bertaraf edilmektedir. Laboratuvarlar tarafindan hazirlanan atik ydnetim plani
asagidakileri icermektedir: 1. Atik azaltma uygulamalari, 2. Konteynerler ve atik toplama ekipmanlarinin ayrintilari
dahil olmak Uzere kaynakta atiklarin ayristirilmasi ilkesi, 3. Saha i¢i tagimada kullanilacak ekipman ve araglar
hakkindaki ayrintilar, 4. Toplama ekipmaninin yerleri ve toplama ve sevk takvimi, 5. Sahada gegici depolama alani ve
ozellikleri 6. Toplama ve saha igi tagimada kullanilan arag ve ekipmanlar i¢in dezenfeksiyon yollari, 7. Olaylara karsi
alinacak 6nlemler, 8. Tibbi atiklarin toplanmasi ve saha icinde tasinmasindan sorumlu personel, 9. Tibbi atiklarin
sterilizasyon tesislerine saha disi tasinmasi, 10. Spesifik sterilizasyon tesisinin 6zellikleri ve 11. Kayit ve raporlama
gereksinimleri.

SB ayrica, Uluslararasi Saghkta Kalite Toplulugu (1ISQua) tarafindan hazirlanan ve onaylanan Saglik Tesislerinde Kalite
Standartlarini (STKS) gelistirmistir ve bu "Etkin ve Yiiksek Kalite icin Kalite ve Akreditasyon" uyarinca yiritilen bu
¢alismalarin 6nemli bir asamasidir. Amag, SB tarafindan saglk kuruluslari igin kullanilacak standart kitlerin
gelistirilmesidir. Bu baglamda hazirlanan setlerden biri, "Saglik Sisteminde Tiirk Akreditasyonu" hakkinda bilgi veren
"SAS Laboratuvar Kiti"dir. Laboratuvarlar icin gelistirilen bu set, standartlari, degerlendirme kriterlerini ve kilavuzlarini
iceren iki pargadan olusmaktadir. Saglikta Akreditasyon Standartlari-Laboratuvar Kiti; mikrobiyoloji, biyokimya,
patoloji, immiinoloji ve genetik gibi tibbi laboratuvarlar igin gelistirilmistir.

STKS; ayrica ulusal Saglik Hizmetlerinin lyilestiriimesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yénetmelik (en son 2017 yilinda
tadil edilmistir) kapsaminda Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ile uyumlu bir sekilde uygun tibbi atiklarin yonetimi
uygulamalarinin gergeklestiriimesine iliskin hiikiimleri icermektedir. Saglik Bakanhg ve il mudirlikleri dizenli
araliklarla STKS'ye gore performans degerlendirmesi gerceklestirmektedir.

SB, BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinda tibbi atik yonetimi igin kullanilacak sistemin; (i) ulusal mevzuata, (ii) Hastaneler
icin Atik Yonetim Planina (yukarida tanimlanan sekilde BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari icin hazirlanacak bagimsiz bir
plan), (iii) DSO Kilavuzlarina (6zellikle 4'tincii basim yayimlanmadan énceki "DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzu
3'Uinclibasim") uymasini saglayacaktir.

is Saghgi ve Giivenligi: Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligl, diger bakanliklar ve paydaslarla isbirligi icinde iSG
alanindaki ana sorumlu kurulustur ve mevzuatin gelistirilmesinden, uygulanmasindan ve uygulanmasinin
saglanmasindan sorumludur. Tirkiye, ILO s Saghgi ve Giivenligi Sdzlesmesi'nde belirtilen isyeri kazalari risklerini
dnlemek lzere uluslararasi ve bélgesel standartlari kendi ulusal diizeydeki gerekliliklerine gére uyarlayarak iGS
sisteminde reform gerceklestirmistir. Mevcut ISG Kanunu, is ortamini ve sektdrleri (hem kamu hem de &zel sektér)
ve yari zamanl ¢alisanlar, stajyerler ve giraklar da dahil olmak lizere neredeyse tiim galisan siniflarini ydnetmektedir.
Mevzuat kapsamlidir ve genel olarak tiim sektérlerde ve birgok endistride uygulanabilirdir. Bakanligin bir pargasi
olan is Teftis Kurulu, is ve iSG Kanunlarini icra ettirmekten ve diizenli iSG ve is denetimleri yapmaktan sorumludur.

Saglik sektdrii is yerleri, ulusal ISG Kanununa gore “cok tehlikeli” olarak siniflandiriimaktadir. SB; Calisma ve Sosyal
Glvenlik Bakanligi tarafindan yonetilen/denetlenen kati tedbirlere dayanan ilgili diizenlemelerin olusturulmasiyla
uygun ISG uygulamalarinin entegrasyonu yoluyla saghk kalite standartlarini iyilestirmistir. Saglik tesislerinin
performansini izlemeye yénelik kalite standartlari, ISG konularini ve hem iceride hem de Ugiincii taraflarca
gerceklestirilen denetimleri kapsamaktadir. Saglik Bakanlgi ayrica, kisisel koruyucu donanim (KKD) kullanimi, calisma
saatlerinin dizenlenmesi ve galisma kosullarinin uluslararasi standartlara uygun olarak iyilestirilmesi icin kati
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tedbirlere sahiptir. COVID-19'un bir pargasi olarak Bakanlik, COVID-19 vakalari ile ugrasan tim calisanlara yonelik
KKD'ler hakkinda DSO kilavuzlari ile uyumlu olan ayrintili bir rehber yayinlamistir.

DSO kilavuzlari "DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzu" da biyogiivenlik seviyelerine gére laboratuvar uygulamalari
ve glvenlik ekipmani igin standartlar belirlemektedir. BSL2, BSL3 seviyeleri igin tesis gereksinimleri temel olarak; (i)
laboratuvar izolasyonunu, (ii) dekontaminasyon icin sizdirmaz odaysi, (iii) ventilasyonu, (iv) cift kapili girisi, (v) hava
kilidini, (vi) hava dusunu, (vii) atik aritimini, (viii) otoklavi, (ix) biyogiivenlik kabinlerini ve (x) personel giivenlik izleme
kapasitesini (6r. cam, kapali devre televizyon, ¢ift yonli iletisim) icerecektir.

Tablo 2: Biyogiivenlik Seviyesi Gereksinimlerinin Ozeti

BIVOGUVENLIK SEVIVESI

1 2 3 4
Laboratuvar izolasyonu® Hayr Hayir Evet Evet
Dekontaminasyon igin sizdirmaz oda Hayir Hayir Evet Evet
Havalandirma:

- Ige dogru hava alam Hayr Istenilir sv. Evet Evet

- Kontrelli havalandirma sistemi Hayr Istenilir sv. Evet Evet

- HEPA filtreli hava egzozu Hayir Hayir Evet/Hayi® Evet
Cift kapih girig Hayir Hayir Evet Evet
Hava kilidi Hayr Hayir Hayr Evet
Duslu hava kilidi Hayir Hayir Hayr Evet
Antre odasi Hayir Hayir Evet = e
Duglu antre odas: Hayir Hayir Evet/Hayf Hayr
Atik artma Hayir Hayir Evet/Hayur Evet
Otoklav:

- Sahada Hayir Istenilir sv. Evet Evet

- L?‘f'o ratuvar odasmda Hayir Hayir Istenilirsv.  Ewet

- Cift yonla Hayir Hayar Istenilir sv. Evet
Biyolejik giivenlik kabinleri p Hayir istenilir =v. Evet Ewet
Personel givenligi izleme kapasitesi Hayir Hay1r Istenilir sv. Evet

2 Trafigin genelinden gevresel ve islevsel apdan izelasyon,

b Egzozun yerine baghdwr (bke, Bélim 4).

¢ Laboratuvarda kullamlan ajan(lar)a baglhdm

4 Ornegin pencere, kapah devre televizyon, ikd yonlii iletigin.

Laboratuvar biyoguvenligi el kitabindaki laboratuvarlara iliskin biyoglvenlik kilavuzlari; (i) uygulama esaslarini (erisim,
kisisel korunma, prosediirler, laboratuvar calisma alanlari ve biyogivenlik yonetimi dahil), (ii) laboratuvar tasarimini
ve tesisleri (tasarim o6zellikleri dahil), (iii) laboratuvar ekipmanini (6nemli biyoguvenlik ekipmani dahil), (iv) saglikla
ilgili ve tibbi slirveyansi, (v) egitimi, (vi) atik islemeyi (dekontaminasyon, kontamine malzemeler ve atiklar igin isleme
ve bertaraf prosedurleri dahil) ve (vii) kimyasal, yangin, elektrik ve radyasyon ekipmani glvenligini kapsamaktadir.

SB/PYDB, istanbul'daki ABSL2 ve ABSL3 laboratuvarlarinin, ulusal mevzuata ve tibbi personel giivenligi ve
enfeksiyonun oOnlenmesine iliskin Bolim 3'te listelenen uluslararasi gereksinimlere uygun olarak isletilmesini
saglayacaktir.

Hayvan deneyleri/refahi: 28141 sayili ve 13 Aralik 2011 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan Turkiye'de Deneysel ve
Diger Bilimsel Amaclar icin Kullanilan Hayvanlarin Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelik ile diizenlenmektedir. Bu
yonetmelik 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu, 5199 sayili Hayvanlari Koruma
Kanunu) ve 5977 sayil Biyogiivenlik Kanunu'nun ilgili maddelerine dayanarak ve Deneysel ve Diger Bilimsel
Amaglarla Kullanilan Hayvanlarin Korunmasina dair 2010/63/AB sayili ve 22 Eylil 2010 tarihli Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi'ne paralel olarak hazirlanmistir. S6z konusu yonetmelik kisaca su konulari
icermektedir: (i) Kuruluslarda hayvanlarin bakim, barinma ve nakillerinde genel standartlar (Kuruluslar ve hayvanlarin
bakim ve barinmasi icin genel bolumlerin 6zellikleri dahil), hayvan refahi biriminin olusturulmasi ve gorevleri,
maymun icin Uretme stratejileri; (ii) deney hayvani Uretici, tedarikgi, kullanici ve arastirma yetkili kuruluslarinin
ruhsatlandirilmasi; (iii) prosedirlerin amaclari ve prosedirlerde kullanilacak belirli tirlerin kosullari; (iv) prosediirler,
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yontem tercihleri, anestezi, prosedirlerin siddet siniflandirmasi, alternatif yaklasimlar, tekrar kullanim ve 6nlenmesi
ile prosediiriin sonu; (v) hayvanlarin serbest birakilmasi veya aile yanina verilmesi, 6ldirme yontemleri ile organ ve
doku paylasimi; (vi) personelin yetki ve sorumluluklari; (vii) bilgilendirme, kayitlar, isaretleme ve kimliklendirme; ve
(viii) denetimler, izinlerin iptali, kapatma, degisiklik ve ilaveler. Dolayisiyla, kullanilan hayvan tirlerini, hayvanlarin
kullanimini (kéken, Greme, isaretleme, bakim ve konaklama ve 6ldiirme), hayvan Ureticilerinin, tedarikgilerin ve
arastirma enstitulerinin ruhsatlandirilmasini, personelin kalitesini ve bu tir enstitllerin kurulmasina ve isletiimesine
iliskin teknik, saglk ve hijyenle ilgili protokolleri ve hayvan refahini ve giivenligini saglamaya yoénelik araglari ve kayit
tutma ve Bakanlik tarafindan denetimleri diizenleyen protokoller bulunmaktadir. Ayrica; Hayvan Deneyleri Etik
Kurullarinin Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik, 28914 sayili ve 15 Subat 2014 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanmasinin ardindan vyirirliige girmistir. Bu yonetmelik, 5199 sayih Hayvanlari Koruma Kanunu'nun ilgili
maddelerine dayanarak ve Deneysel ve Diger Bilimsel Amaglarla Kullanilan Hayvanlarin Korunmasina dair
2010/63/EU sayih ve 22 Eyliil 2010 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifine paralel olarak hazirlanmigtir.
Ayrica, (i) test hayvani kullanim amaglari, etik komitelerin olusturulmasi, gérev siresi, ¢alisma yontemleri,
sorumluluklar ve yetkileri, (ii) test hayvanlari ve arastirmalarla ilgili uygulamalar, ve (iii) egitim konularinda kisaca
hiikim bildirmektedir. DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzu laboratuvarlarda oldugu gibi muhafaza seviyelerini
esas alarak laboratuvar hayvan deneyi tesisleri icin kilavuzlar belirlemektedir. El kitabinda agik¢a su ifadelere yer
verilmistir: “Hayvanlari deney ve tani amaciyla kullananlar, hayvanlarin gereksiz aci veya 1zdirap ¢cekmesini 6nlemek
icin her tirlii 6zeni gdsterme konusunda ahlaki bir ylikiimlGlige sahiptir. Hayvanlara rahat ve hijyenik barinma imkani
saglanmali ve yeterince besleyici yiyecekler ve su verilmelidir. Deney sonunda hayvanlara insancil muamelede
bulunulmalidir”. Laboratuvarlara benzer sekilde; hayvan refahi ile tasarim 6zellikleri, ekipman ve tedbirler konusunda
hayvan tesisinin uymasi gereken gereklilikler de hayvan biyogivenlik seviyesine uygun olarak kilavuzda agiklanmistir.
Bu gereklilikler, kurallarin sikilik diizeyini artirmaktadir.

Hayvanlar (610) ve hayvan atiklari (dokular, viicut pargalari, viiuct sivilari vb.) patolojik atik olarak siniflandirlmaktadir
ve otoklavlanacaktir; ardindan bu otoklavlanmis/dekontamine edilmis atiklar, istanbul Biiyiiksehir Belediyesi
tarafindan toplanacak ve yakma yoluyla bertaraf edilecektir. istanbul Bilyiiksehir Belediyesi’nin lisanslh yakma tesisi
ve deponi alani, BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin dekontamine atiklarini yonetebilecek kapasitededir. Bertaraf edilen
tim atiklar, tibbi atik kontrol yénetmeligi uyarinca kayit altina alinmaktadir. SB, istanbul'daki ABSL2 ve ABSL3
laboratuvarlarinin hayvan deneyleri icin ulusal mevzuata ve DSO Kilavuzlarina (6zellikle 4'iincii basimdan 6nce
yayimlanan "DSO Laboratuvar Biyogiivenligi Kilavuzu 3'iincii basim") uygun olarak tasarlanmasini ve isletilmesini
saglayacaktir. DSO Biyogiivenlik Kilavuzu Béliim 6'ya gére hayvanlara rahat, hijyenik barinma ve yeterli saglkli besin
ve su saglanmalidir. Deney sonunda hayvanlara insancil muamelede bulunulmalidir. Giivenlik nedeniyle hayvan
barinagi bagimsiz, ayri bir Gnite olmalidir. Bir laboratuvarin bitisiginde yer almasi halinde tasarim, ihtiya¢ duyuldugu
takdirde laboratuvarin umumi kisimlarindan izolasyonunu ve dekontaminasyonunu ve dezenfeksiyonunu
saglamalidir.

Biyogiivenlik (BSL2): BSL2 laboratuvarlari, kazara solunmasi, yutulmasi ya da cilt maruziyeti halinde orta derecede
tehlike teskil eden orta riskli bulasici ajanlari ya da toksinleri incelemek igin kullanilmaktadir. BSL2 laboratuvarlarina
iliskin tasarim gereksinimleri; el yitkama lavabolarini, géz yikama istasyonlarini ve otomatik kapanan ve kilitlenen
kapilari icermektedir. BSL2 laboratuvarlari ayrica biyolojik risk degerlendirmesine bagl olarak otoklav ve/veya baska
bir dekontaminasyon yontemi dahil olmak tzere laboratuvar atiklarini dekontamine edebilecek ekipmana erisime
sahip olmalidir.

Bulasict malzemelerin kullanimini iceren tim prosedirler, Biyolojik Gilvenlik Kabinleri (BGK) igerisinde
gerceklestirilecektir ve diger fiziki muhafaza cihazlari 6zel miihendislik ve tasarim 6zelliklerine sahip olacaktir.
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Onerilen ABSL2 laboratuvarinda bulasict malzemelerin ve numunelerin islenmesinin ve depolanmasinin baslica etkisi,
sizinti ve malzemelerin yayilmasi olacaktir, bu konuya iliskin detayl bilgi Tablo 3'te yer almaktadir ve bu durum
asagidaki onlemlerle azaltilacaktir:

e Saglam ve sizdirmaz numune konteynerlerinin kullaniimasi.

e Tanimlamayi kolaylastirmak amaciyla konteynerler dogru sekilde etiketlenmis olacaktir.

e Numune talebi ya da tanim formu konteynerlerin etrafina sarilmayacak, tercihen su gecirmez, ayri
zarflarin igerisine konulacaktir.

e  Kutular gibi ikincil konteynerler, sabitlenmis raflarla kullanilacak, bu sekilde numune konteynerleri dik
pozisyonda muhafaza edilecektir.

Biyogiivenlik (BSL3): BSL3 laboratuvarlari, hava yoluyla bulasabilecek ve 6ldiirme potansiyeli olan enfeksiyonlara
neden olabilecek bulasici ajanlari ve toksinleri incelemek igin kullanilmaktadir. Arastirmacilar, tim deneyleri
biyogilvenlik kabini icerisinde gerceklestirmektedir. BSL-3 laboratuvarlari, kolaylikla dekontamine edilecek sekilde
tasarlanmaktadir. ilave bir giivenlik tedbiri olarak bu laboratuvarlar, laboratuvar disi alanlardan (koridor gibi)
laboratuvar alanlarina hava akisi saglamak igin kontrollii ya da "yonlG" hava akisi kullanmak zorundadir. Diger
tasarlanmig glvenlik 6zellikleri, iki adet kendi kendine kapanan, kilitli kapidan giris, sizdirmaz pencereler, zeminler ve
duvarlar ile filtreli havalandirma sistemlerine iliskin gereksinimi kapsamaktadir. BSL-3 laboratuvarlari, biyolojik risk
degerlendirmesine bagh olarak otoklav ve/veya baska bir dekontaminasyon yontemi kullanilarak laboratuvar
atiklarini dekontamine edecek sekilde donatilmahdir.

Onerilen BSL3 laboratuvarinda bulasici malzemelerin ve numunelerin islenmesinin etkisi, asagidaki dnlemlerle
azaltilacaktir:

® Saglam ve sizdirmaz numune konteynerlerinin kullanilmasi.
e Personele numune ve atik isleme, tasima ve depolama konusunda egitim verilecektir.
o Bulasici malzemelerin taginmasi esnasinda lg kat ambalaj kullaniimasi.

® Bulasici malzemelerin tasinmasi esnasindaki ambalaja islem yaparken ¢alisma prosediiriine uyulmasi.

ABSL3 laboratuvarindaki donanimin kullanimi ile baglantili etki, sizinti ve malzemelerin yayilmasi, bulasici ajanlarin
kagmasini kapsamaktadir, bu konuya iliskin detayli bilgi Tablo 3'te yer almaktadir ve bu durum asagidaki 6nlemlerle
azaltilacaktir:

eisletim esnasinda donanim isletim ve kullanim teknikleri konusunda galisanlara egitim verilmesi.
o Uretim tavsiyesine gére donanimin periyodik bakimi ve kalibrasyonu.

o Uretici talimatlarina gére donanimin igletimi.3
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Tablo 3: Cevresel ve

Sosyal Azaltma Plani

Olasi Cevresel &
Sosyal Riskler ve
Etkiler

Teklif Edilen Azaltma Tedbirleri

Sorumlu Kuruluslar

Zaman
Cizelgesi

Biitce

HAZIRLIK VE TASAR

IM ASAMASI

Tasarim hatasi

- Diinya Bankasi Grubu'nun Cevre, Saglk ve
Guvenlik (DBG CSG) Alaninda Genel ve Sektére
Ozgii (Saglik Tesisleri) kilavuzlari ve DSO
Laboratuvar Biyogtivenligi Kilavuzu (LBK)
uyarinca onayli tasarim. Biyoglvenlik Seviye 3
icin -Laboratuvar Sertifikasyon Gereksinimleri ve
ayrica Kontrol Listesi, bu dokiimanda Ek 2 ve Ek
3'te yer almaktadir.

- Her bir laboratuvar igin ayri ayri "Standart
isletim Prosediirii (SIP)" hazirlanacaktir. SiP;
planlama, tasarim, tadilat, isletim ve
akreditasyon sireci dahil olmak tizere izlenecek
her bir adimi tanimlayacaktir.

- SiP'lerin hazirlanmasi igin ilk olarak riskler
belirlenecek ardindan laboratuvar giivenligi ve
emniyeti, fiziksel, elektriksel, biyolojik ve
kimyasal kontrol, atik su yonetimi ve hava
kirliligi vb. dahil olmak Gzere azaltma tedbirleri
tanimlanacaktir.

- SiP'ler, BSL3 laboratuvari planlamasi, tasarimi,
tadilati, isletimi ve akreditasyon sireci
konusunda tecribeli Yiklenici Firma tarafindan
hazirlanacaktir.

- IDEA Proje Yonetimi
- Yuklenici Firma

Proje dncesi
asama

Planlama
maliyetleri
ne dahil
edilmistir

Yiklenici Firma
Segimi

Yetersiz nitelikle
segim

Basarili BSL3 kurulumundan, SiP hazirlanmasindan
ve BSL3 laboratuvarinin akreditasyonunun
tamamlanmasindan sorumlu olacak bir Yiklenici
Firma ile sozlesme yapilacaktir. Segim ve sdzlesme,
DB'nin "Yatirim Projesi Finansmani (IPF) Borglulari
icin Satin Alma Diizenlemeleri" kilavuzu uyarinca

yonetilecektir.

- Halk Sagligi Genel MidirlGgi (HSGM)
- IDEA Proje Yénetimi
- PYDB

Teklif
¢agrilarinin
diizenlenmes
inden 1 ay
sonra

Planlama
maliyetleri
ne dahil
edilmistir
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IDEA ve proje tesisleri, 2007 tarihli Tiirk Deprem
Yonetmeligine uygun olarak 2016 yilinda insa
edilmistir. IDEA ve Proje tesisleri, 2018 yilinda
ruhsatlandirilmistir ve deprem gibi dogal afetlere
son derece dayaniklidir.

Yapilar, sismik dayanim agisindan kontrol

edilecektir ve sismik calismalar uygun sekilde Planlama
dokimante edilecektir. 14.07.2007 tarihli ve 26582 maliyetleri
Deprem ve sismik | sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Afet ne dahil
sorunlar Bolgelerinde Yapilacak Yapilar Hakkinda - IDEA Proje Yénetimi Proje &ncesi edilmistir
nedeniyle binanin | Yonetmelik” ile 18.03.2018 tarihli ve 30364 sayih - SB asama
yikilma riski Resmfi Gazete'de yayimlanan ve 01.01.2019
tarihinde yirirlGge giren ve Afet ve Acil Durum
Yonetimi Baskanhgi tarafindan hazirlanan "Tirkiye
Bina Deprem Yonetmeligi" hiikiimlerine katiyen
uyulacaktir.
Sismik degerlendirmenin 6zeti SB tarafindan
hazirlanacak ve ihale karari 6ncesinde Banka'nin
onayina sunulacaktir.
Tiirk CED Mevzuatina gore, IDEA'daki BSL2 ve BSL3
laboratuvarlari Tlirk CED surecinden muaftir. Planlama
C&S risklerin Ancak bu CSYP, proje yasam dongiisii boyunca Lo . . .
. ) X i o ) o Proje 6ncesi maliyetleri
yeterince dikkate | cevresel ve sosyal riskleri ve etkileri uluslararasi - IDEA Proje Yoénetimi AL
alinmamasi standartlara uygun olarak yénetmek igin DB azama ne.da.hll.
cevresel ve sosyal koruma politikalari uyarinca edilmistir
hazirlanmistir.
- SB, mevcut yapilarin tasarimina ve tadilatina
evrensel erisim konseptini uygulayacaktir.
e - Tesisler, ulusal mevzuatin (Binalarin Yangindan
Tasarima lliskin B ) .
Hususlar Korunmasi Hakkinda Yénetmelik, Resmi Gazete ) S Planlama
No: 26735, tarih 12 Aralik 2007) ve uluslararasi - IDEA Proje Yonetimi Lo . . .
I kabul géren can ve yangin givenligi - PYDB Proje oncesi malnfet.lerl
Bildirim standartlarinin uygulanmasi ile yangin ¢ikmasini aama ne dahil
- HSGM edilmistir

Kaynak Etkinligi

onleyecek sekilde tasarlanacaktir.

- llgili yerel ve cevre ile ilgili makamlar ve
topluluklar, yaklasan faaliyetlerden haberdar
edilecektir.
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- Sahalarda alinan COVID-19 tedbirleri dahil
olmak tizere islerle ilgili olarak basinda ve/veya
kamuya agik alanlarda (is sahalari dahil olmak
Uzere) uygun bildirim yoluyla ve kamuoyu
istisare toplantilari ile kamuoyuna bilgi verilecek
ve kamuoyu ile istisare edilecektir.

- Tadilat isleri igin yasal olarak gerekli olan tim
ruhsatlar alinacaktir. SB ve Yuklenici; verimli
enerji, su ve hammadde tiketiminin yani sira
diger kaynaklarin da iyilestirilmesi igin teknik ve
finansal olarak uygulanabilir tedbirler
uygulayacaktir.

KURULUM VE TADILAT ASAMASI

Pozitif

Ulusal
Gereksinimler

iki laboratuvar, ilk olarak 9 Mart 2010 tarihli ve
27516 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "lyi
Laboratuvar Uygulamalar" uyarinca akredite
edilecektir (OECD standartlarina uygun olarak).

Bolim 3.1'de ayrintilari verilen tim ulusal yasa ve
yonetmeliklere uyulacaktir.

TS EN 12128: insanlar, hayvanlar, bitkiler
ve gevre Uzerinde herhangi bir negatif
etkiyi 6nlemek icin biyogivenlik
ilkelerine iliskin fiziksel gereksinimleri
tanimlayan "Mikrobiyoloji
laboratuvarlari igin glivenlik seviyeleri,
risk alanlari, lokasyonlari ve fiziksel
glivenlik kurallar (Subat 2002)"
uygulanacaktir. Bu standart; kurulum,
tadilat ve yapim suregleri ile isletim
siireci dahil olmak lizere Tirkiye'de
kurulacak mikrobiyoloji laboratuvarlari
icin 6n kosuldur. Bu standart; ISO 3864
(Guvenlik renkleri ve isaretleri), ISO 7000
(Donanim Gzerindeki kullanilacak
grafiksel semboller), ISO 8995 (Gorsel

- IDEA Proje Yénetimi
- Yiiklenici Firma

Tadilat
asamasi

Planlama
maliyetlerin
e dahil
edilmistir
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ergonomi ilkeleri-i¢ mekan ¢alisma
sistemlerinin aydinlatmasi) Gizerine
yapilandiriimistir.

- 15.06.2013 tarihli ve 28678 sayili Resmi

Gazete'de yayimlanan "Biyolojik Etkenlere
Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda
Yonetmelik" uygulanacaktir. S6z konusu
Yénetmeligin amaci, ¢alisanlarin igsyerindeki
biyolojik faktérlere maruziyetini dnlemek ve
saghigin korunmasina ve glivenlik risklerinin
onlenmesine iliskin asgari hikimleri
diizenlemektir. Yonetmelik, iki ana yasal
hikme dayanmaktadir:

1. 6331 Sayili is Saghgi ve Guvenligi Kanunu
Madde 30;

2. 3146 Sayih Calisma ve Sosyal Givenlik
Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Madde 12; ve

3. 2000/54/EC sayil ve 18/09/2000 tarihli
AB Konseyi Direktifi

28141 sayili ve 13/12/2011 tarihli Deneysel ve
Diger Bilimsel Amaglar icin Kullanilan
Hayvanlarin Refah ve Korunmasina Dair
Yonetmelik.

Uluslararasi
Gereksinimler ve
Akreditasyon

BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinda uygulanacak
Uluslararasi Standartlar:
1. Diinya Bankasi Koruma Onlemi Politikasi
(OP) (BP 4.01)
2. DSO LBK, ii¢lincii basim, 2004
3. DSO Biyorisk Yénetimi: Laboratuvar
Biyoguivenlik Kilavuzu, 2006
4. 1SO 35001: 2009 Laboratuvarlar igin
biyorisk yonetimi
5. CEN/CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk
Yénetim Standardi
6. CDC/NIH Mikrobiyoloji ve Biyomedikal
Laboratuvarlarda Biyogiivenlik (BMBL)
5'inci basim

- SB
- IDEA Proje Yonetimi
- Yiklenici Firma

Tadilat
asamasi

Planlama
maliyetlerin
e dahil
edilmistir
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DIN 1946
DIN EN 1886
EUROVENT
10. TS 12124 EN ISO 14644 Temiz Odalar ve
Bu Odalarda Birlikte Kontrol Edilen
Ortamlar
11. EN 12237:2003
12. 2010/63/AB sayili bilimsel amaglarla
kullanilan hayvanlarin korunmasina iligkin
AB Direktifi ve
13. Deneysel ve bilimsel amaglarla kullanilan
hayvanlarin barinmasi ve bakimina iliskin
AB Komisyonu Tavsiyesi
- Sertifikasyon ve Akreditasyon:

1. Bolim 2.3.2'de detaylandirildigi Gizere,
ABSL2 ve ABSL3 laboratuvarlari, bir Ggilinci tarafga
sertifikalandirilacaktir. ilk asamada Yiiklenici
Firma, Proje Yoneticisi, Santiye Yoneticisi, Kalite
Yoneticisi, Saha Mimari Koordinatorl, Saha
Makine Mihendisi, Saha Elektrik Mihendisi,
isletmeye Alma Koordinatori, Dokiiman
Yéneticisi, is Saghg ve Giivenligi ve Giivenlik
Koordinatoéri ve Biyoguivenlik Uzmanindan olusan
bir ekiple biyogiivenlik sertifikasyonunu
gerceklestirmekle yakimludir. Bu kisiler, "Kilit
Personel" olarak tanimlanmaktadir ve Ek 1'de
bahsi gecen ekip tyelerine iliskin asgari kriterler
verilmektedir. Asagida aciklandigi sekilde
akreditasyonu ve sertifikasyonu Ustlenmek lizere,
Uglinci bir taraf olarak Tesis Sertifikasyon Uzmani
ile dogrudan Saglik Bakanlig’'nca sézlesme
yapilacaktir.

2. Akreditasyon ve sertifikasyon siireci, DSO
Laboratuvar Biyoglvenligi Kilavuzunda tanimlanan
"degerlendirmeye" gore ylritiilecektir.
Degerlendirmeler, akreditasyon denetimi igin
kullanilacak olan Kilavuzda Tablo 6 (BSL2) ve Tablo
7'de (BSL3) yer almaktadir. Denetim,

0w x N
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degerlendirme ya da inceleme bulgulari,
laboratuvar personeli ve yonetimi ile
gorusitlmelidir. Laboratuvar igerisinde, bir kisi
belirlenmeli ve denetim slirecinde tespit edilen
tim eksiklikler icin dizeltici eylemlerin
gerceklestirilmesinin saglanmasindan sorumlu
olmaldir. Eksiklikler yeterli 6lglide tamamlanana
kadar laboratuvarin sertifikasyonu
tamamlanmamali ve laboratuvar faal ilan
edilmemelidir.

- Akreditasyon Sirecinin Baslica Adimlart:

1. BSL-2 ve BSL-3 tesisleri icin mimari planlar
ve mihendislik planlari, isletmeye alma test
dokiimanlari ve donanim gegerlemeleri ve
dogrulamalari, CDC/NIH Mikrobiyoloji ve
Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogivenlik
(BMBL) 5'inci basim gereksinimlerine
uygunluklarini saglamak igin Yiklenicinin CSG
Cevre Sagligi ve Glvenligi Uzmani ve Biyoglvenlik
Uzmani tarafindan énceden incelenecek ve
onaylanacaktir (Kilit Personel Gereksinimleri icin
bakiniz Ek 3).

2. Tesis Sertifikasyon Uzmani, DSO
Laboratuvar Biyoguvenlik Kilavuzu ve CEN/CWA
15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetim Standardi ve
"CWA 15793:2008'in uygulanmasina dair kilavuz"
olan CWA 16393:2012 uyarinca akreditasyon
slirecini basaril bir sekilde tamamlayacaktir.

3. Kurulum ve tadilat faaliyetlerinin
tamamlanmasinin ardindan, bagimsiz bir tglinci
tarafca gecerleme testleri yapilacaktir. Gegerleme
testi, HEPA filtreleri i¢in sizdirmazlik testini, temiz
oda siniflandirmasinin belirlenmesini, hava
degisimlerini, oda basinglarini, oda sicakligi ve
nemini ve odalarin ses basinci seviyesini
icerecektir.
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- BSL2 ve BSL3 laboratuvarlari igin SiP
hazirlanmasi Tiirk mevzuatina goére 6n kosul
degildir; ancak istanbul'daki iki laboratuvar
SiP'in 6n kosul olarak tanimlandigi yukarida
listelenen uluslararasi standartlar uyarinca
tasarlanacak, kurulacak ve akredite edilecektir:

- SiP'te belirlenecek hususlar:

1. Cevre Sagligi ve Guvenligi Ofisi,
Biyogilivenlik Komitesi, Laboratuvar Tesis
Yoneticisi, Bas Mifettisler ve Arastirma
Gorevlileri gibi Sorumlu birimlerin
gorevlendirilmesi.
2. Tibbi Slrveyans programi
3. Tesis Denetimleri - . Planlama
- .. S : s e Proje dncesi . .
SIP'in 4. Laboratuvarlara giris, personelin egitimi, - IDEA Proje Yonetimi . maliyetlerin
Hazirlanmasi malzeme ve donanim, Kisisel Koruyucu - Yiiklenici Firma ve tadilat e dahil
. . asamalari o
Donanim (KKD) ve giris-¢ikis protokolleri edilmistir
dahil olmak tizere isletim Prosediirleri,
5. Sivi malzeme dokilmesi, iklimlendirme
kontroliinde ve yangin tahliye slirecinde
arizalar gibi durumlar icin Acil Durum
Plani,
6. Otoklav gecerleme testi, otoklav
konteynerleri, otoklav siireci dahil olmak
lizere Dekontaminasyon igin Otoklavlama
Kalite Glivence Programi.
- SiP'ler Diinya Bankasi tarafindan incelenecek
ve onaylanacaktir.
- Onayli SiP'ler ve akreditasyon alinmadan iki
laboratuvar agilmayacaktir.
Laboratuvarlara erisime sahip olacak tiim Planlama
Personelin personel, uluslararasi standartlar uyarinca yerel - IDEA Proje Yénetimi Tadilat maliyetlerin
Egitilmesi calisanlarin becerilerini iyilestirecek sekilde egitim - Yuklenici Firma asamasi e dahil
alacak ve sertifikalandirilacaktir. edilmistir
Negatif
Dogru sekilde - Bazi boliimlerde/duvarlarda ve altyapi - IDEA Proje Yonetimi Tadilat Biitge, proje
yapilmayan kurulumlari igin gergeklestirilecek kuglik caph - Yiiklenici Firma asamasi maliyetine
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insaat ve yilkim
atiklarinin
yonetiminin
etkisi

yikim isleri disinda buyik ¢aph yikim isi
olmayacaktir. Tadilat ¢alismalari sonucunda
ortaya c¢ikan sinirl miktardaki insaat atigi,
mevzuat gereksinimleri uyarinca lisansli
kamyonlarla istanbul Biiyiiksehir Belediyesi
tarafindan bu amag icin tahsis edilen bertaraf
alanlarina gonderilecektir.

dahil
edilmistir

Fiziksel tehlikelerin
etkileri

Tim galisanlara, glivenli is uygulamalari ve
kilavuzlari hakkinda oryantasyon egitimi
verilecektir ve buna uymalari saglanacaktir.
Calisanlara, olaylara miidahale ve olaylari
onleme egitimi verilecektir. Egitim elektrigin,
suyun vb. uygun sekilde kullanilmasini ve bu tir
olaylar sirasinda cesitli kagis, davranis sekilleri
ve sorumluluk tirleri konusunda oryantasyonu
kapsayacaktir. Tium galisanlar, olasi acil
durumlarin tamamen farkinda olmalidir.
Cesitli olasi olaylarin takibi icin duzenli
araliklarla tatbikatlar gergeklestirilecektir Bu
sekilde, ilgili paydaslarin tepkisi test edilecektir.
Bu tir tatbikatlar ilgili paydaslarin tetikte
kalmasini ve olaylara karsi daha duyarh hale
gelmesini saglayacaktir.

Tehlikeli yerlerde calisanlari ve/veya tadilat
calismalarina dahil olmayan ziyaretgileri
uyarmaya yonelik isaretlerin kullanimi.

is donanimi giivenligine iliskin en iyi
uygulamalara uyarak glivenlik
yonetmeliklerinden herhangi bir sapma derhal
geri alinirken giivenlik kosullarinin
karsilanmasini saglamak icin ¢alismalarin
giivenlik denetimi diizenli olarak
gerceklestirilecektir.

Acil durumlarin Gstesinden gelmek igin tahliye
proseddrlerinin gelistirilmesi.

Tum calisanlara, uygun kisisel koruyucu

- IDEA Proje Yénetimi
- Yiiklenici Firma

Tadilat
asamasi

Biitce, proje
maliyetine
dahil
edilmistir
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donanim (KKD) verilmesi.

T, Topraklama sistemleri dahil olmak tzere, tim Biitce,
Elektrik Ile llgili . . N . :

. . elektrik tesisatlari ve donanimi diizenli olarak ) e dil proje
Tehlikeler ile . . - IDEA Proje Yonetimi Tadilat .
Patlama denetlenecek ve test edilecektir. T asamas! maliyetine
Tehlikelerinin Etiisi Patlama potansiyeli olan kimyasallari - Yuklenici Firma ? dahil

depolarken 6zel buzdolaplari kullanilacaktir. edilmistir

Faal durumdaki kamu binalarinda tadilat ya da

renovasyon galismalarinin gergeklesmesi ve bu

binalara erisimin ilgili binalarin baska girislerine

yonlendirilmesi halinde evrensel erisim

uygulamalari géz 6niinde bulundurularak gerekli

yapilar olusturulacak/kurulacaktir.

IDEA laboratuvarinin Mehmet Akif Hastanesinin

bitisiginde olmasi nedeniyle erisim yollarinin ve

yaya kaldirimlarinin tadilat islerinden

etkilenmesi halinde hastane yonetiminin

kilavuzlugunda gegici etki icin alternatif

glizergahlar olusturulacaktir.

) Ulusal diizenlemelere uygun olarak Yiklenici,
Tadilat _ . . .
faalivetlerind santiyenin uygun bir sekilde emniyet altina Bl
kaa IyEIt erinden alinmasini ve insaat/tadilat ile ilgili trafigin ut?e,
ay:crla anan, | diizenlenmesini saglayacaktir. Bu, asagida - IDEA Proje Yonetimi Tadilat prolj.e ]

trj’a Ig|'ekV§ yiayilara belirtilenleri kapsamaktadir ancak bunlarla - Yiiklenici Firma asamasl ;nAah{}/etlne
yonelik dogrudan sinirli degildir: a. ! L
veya dolayl o saretlerle gdsterme, uyari isaretleri edilmistir
tehlikeler ? & o uyartis ’

bariyerler ve servis yollari: saha acik bir
sekilde gorilebilir olacaktir ve kamuoyu
tim olasi tehlikelere karsi uyarilacaktir

e  Trafik yénetim sistemi ve galisanlarin
egitimi, 6zellikle saha erisimi ve saha
yakinindaki agir trafik

e insaat trafiginin engel oldugu yerlerde
glivenli gecislerin ve yayalar icin gegitlerin
saglanmasi

e  Calisma saatlerinin yerel trafik akisina gore
ayarlanmasi, or. kalabalik saatlerde ya da
ciftlik hayvanlarinin hareket saatlerinde
blylk capli ulasim faaliyetlerinden
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kaginilmasi

Gereken sekilde uygun toz giderme yontemleri
uygulanacaktir.
Tozu en aza indirmek igin, etrafta (kaldirimlar,

yollar) moloz olmamasi saglanmalidir. Biitce,

Diger gerekli eylemlerin yani sira tozun gimento ' proje
Hava kalitesi saptan hizlica stipirilecegi yerlerde iyi temizlik - IDEA Proje Yonetimi Tadilat maliyetin
Uzerindeki etki ve ingaat faaliyetlerinin temiz bir sekilde - Yiiklenici Firma asamasi o

gerceklestirilmesinin saglanmasi. e dahil

Santiyelerde insaat araclari/ekipmani asiri edilmistir

rolantide calistirlmayacaktir.

Santiyede acikta yanan insaat malzemesi/atik

malzeme olmayacaktir.

Tadilat calismalari esnasindaki gurltd, ilgili

mevzuatta tanimlanan kisith zamanlarla sinirli

olacaktir. Biitce,

Faaliyetler sirasinda jeneratorlerin, hava proje
Gurulti ve kompresorlerinin ve diger motorlu mekanik - IDEA Proje Yonetimi Tadilat maliyetin
titresimlerin etkisi ekipmanlarin motor kapaklari kapatiimali ve - Yiklenici Firma asamasi .

ekipman, hassas alanlardan mimkiin oldugunca e dahil

uzaga yerlestirilmelidir. edilmistir

Gurdlta ve titresimle ilgili etkiler, ilgili

standartlara uygun olarak kontrol edilecektir.

Sahada olusan atik su, mimkiinse ve yerel

makamlarca onaylanirsa kanalizasyon sistemine

baglanacaktir. Bu miimkiin degilse, 19.03.1971

tarihli ve 3183 sayili Resmi Gazete'de

yayimlanan “LAgim Mecrasi insaasi Miimkiin Biitce,

Olmayan Yerlerde Yapilacak Cukurlara ait . proje

Yonetmelik” uyarinca gegirimsiz foseptik tankta - IDEA Proje Yonetimi Tadilat R
Atik Su e . maliyetine

biriktirilecektir. Tankta toplanan atik sular, - Yiklenici Firma agsamasi .

kanalizasyon kamyonlari ile periyodik olarak dahil

cekilecek ve atik su altyapi sistemi olan bir edilmistir

belediyeyle yapilacak protokol kapsaminda
bertaraf edilecektir.

Saha/santiye araclari ve makineleri yalnizca
belirlenen alanlarda yikanacaktir.
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Atik YOnetimi

Uretilecek atiklar, atik yénetim hiyerarsisine
uygun olarak yonetilecektir (6nleme, azaltma,
yeniden kullanma, geri donisiim, enerji geri
kazanimi, bertaraf).

Tim faaliyetlerden kaynaklanmasi beklenen
tiim 6nemli atik tdrleri icin, atik toplama ve
bertaraf yollari ve sahalari belirlenecektir.

Her turli kati atik, cevre mevzuatina uygun
sekilde toplanacak ve bertaraf edilecektir.

Atik bertarafina ait kayitlar, tasarlandigi gibi
uygun yonetimin saglanmasi amaciyla, kanit
olarak muhafaza edilecektir.

Mumkin oldugunda, yiklenici uygun ve gegerli
malzemeleri (asbest harig) yeniden kullanacak
ve geri donistlrecektir.

Atik yakma firini ve atik su aritma isleri gibi
sahada atik yonetim tesisi olmayacaktir.
Sadece ayristirilmis atiklar (tehlikeli/tehlikeli
olmayan, geri donustirilebilir/geri
donistirilemez gibi), saha disinda nihai olarak
bertaraf edilmeden 6nce, ilgili mevzuat ile
belirlenen standartlari karsilayacak belirlenmis
depolama alaninda gegici olarak saklanacaktir.
Atiklarin geri donisiim, tasinmasi ve bertarafi
lisanli sirketler ve/veya ilgili belediyeler
araciligiyla gergeklestirilecektir.

Uretilecek e-atiklar, ayri olarak toplanacak ve
Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Kontroli
Yonetmeligi (Resmi Gazete tarihi: 22 Mayis
2012, No: 28300) uyarinca ilgili toplama
merkezine (merkezlerine) teslim edilecektir.
Atiklar, resmi olmayan toplayicilara
verilmeyecektir.

Kisisel hijyen malzemesi/ekipmani atiklari (tek
kullanimlik maske, eldiven gibi), CSB'nin Tek
Kullanimhk Maske, Eldiven Gibi Kisisel Hijyen
Malzeme Atiklarinin Yénetiminde COVID-19
Tedbirlerine iliskin 2020/12 Genelgesi uyarinca

- IDEA Proje Yénetimi
- Yuklenici Firma
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toplanacak, gegici olarak depolanacak ve atik
isleme tesislerine teslim edilecektir.

is Giici ile ilgili
Hususlar

insaat/tadilat alanlarina giris-cikislari en aza
indirmenin/kontrol altina almanin yollarinin
disuniulmesi.

isciler santiyede konakliyorsa; s6zlesme siiresi
boyunca iscilerin insaat/tadilat alani disindaki
kisilerle temasi en aza indirmelerinin istenmesi
veya ingaat alanindan/santiyeden ayrilmalarinin
yasaklanmasi.

ise baslamadan énce iscilerin ise uygun
oldugunu dogrulamak icin ilgili prosedirlerin
uygulanmasi ve altta yatan saglik sorunlari olan
veya risk altinda olabilecek isgilere 6zellikle
dikkat gosterilmesi.

Santiyeye giren iscilerin ve diger kisilerin
atesinin kontrol edilmesi ve kayit altina alinmasi
ya da bu kisilerden, santiyeye girmeden 6nce
veya girerken ateslerini bildirmelerinin talep
edilmesi.

Calismaya baslamadan dnce isgilere ginlik
bilgilendirme verilmesi; okslriik gorgl kurallari,
el hijyeni ve mesafe tedbirleri dahil olmak tzere
COVID-19 ileilgili hususlara odaklanilmasi.
iscilerin olasi semptomlara (ates, oksiiriik) karsi
kendilerini izlemelerinin ve semptom
gostermeleri veya kendilerini iyi hissetmemeleri
durumunda, durumu amirlerine bildirmelerinin
istenmesi.

Etkilenen bolgedeki veya enfekte olan bir kisiyle
temasli olan bir is¢inin 14 giin boyunca
santiyeye girmesinin dnlenmesi.

Hasta bir is¢inin santiyeye girmesinin 6nlenmesi,
gerekirse yerel saglik tesislerine yonlendirilmesi
veya 14 giin boyunca evde izole olmalarinin
talep edilmesi.

istihdam sirasinda proje calisanlari ile
paylasilacak davranis kurallarinin hazirlanmasi.

- IDEA Proje Yénetimi
- Yiklenici Firma
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Calisanlarin sikayet mekanizmasinin iletisim
bilgileri saglanacaktir.

is Sagligi ve
Glvenligi

Tum faaliyetler, hem (28339 sayili ve 30 Haziran
2012 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan) is
Saglhgi ve Guvenligi Kanunu ve bu kanunun ilgili
yonetmelikleri hem de Diinya Bankasi
Grubu'nun CSG Kilavuzlari dogrultusunda
uygulanacaktir.

Yiklenici, tim ¢alismalarin glivenli ve disiplinli
bir sekilde gercgeklestirilecegini ve galismalarin,
yakin ¢evre mukimleri ve cevre lizerindeki
riskleri en aza indirmek lizere tasarlandigini
resmen kabul eder.

Yiklenici, calisanlar igin gtivenli bir galisma
ortami saglayacak ve Saghk Bakanligi ve Aile,
Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi tarafindan
saglanan COVID-19 ile ilgili saghk ve glivenlik
onlemleri dahil olmak Uzere, uluslararasi iyi
uygulama 6rnekleri ve Turk Mevzuati
dogrultusunda uygun kisisel koruyucu donanim
(KKD) tedarik edecektir (baretler her zaman;
maskeler ve koruyucu gozlikler, emniyet
kemerleri ve glivenlik ayakkabilari, vb.
gerektiginde).

Yiklenici, ilgili belgelere ve deneyime sahip olan
ve is saghgi ve glvenliginden sorumlu olacak bir
personel gorevlendirecektir.

Tadilat isleri baslamadan 6nce, yapilacak tim
isler icin bir Risk Degerlendirme galismasi
gerceklestirilecektir. ilgili prosediirler ve planlar
("Acil Durum Planlart" dahil) uygulamaya
koyulacaktir. Hem Risk degerlendirmesi hem de
Acil Durum Midahale Planlari, COVID-19
risklerini ve diger bulasici hastalik risklerini
uygun sekilde dikkate alacaktir.

Santiyelere uygun isaretlerin asilmasi saglanacak
ve daha sonra isciler, uymalari gereken temel
kurallar ve yonetmelikler hakkinda

- IDEA Proje Yonetimi
- Yiuklenici Firma
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bilgilendirilecektir.

Calisanlara, davranis kurallari dahil olmak tzere
is yeri ve yapilacak islerle ilgili olasi riskleri ele
alan is Saghgi ve Guvenligi (ISG) egitimleri
verilecek ve bu konuda is glivenligi toplantilari
dizenlenecektir. Bunlar; COVID-19
semptomlarina, korunma ydntemlerine ve
semptomlar ortaya ¢iktiginda yapilmasi
gerekenlere iliskin dlizenli egitimleri icerecektir.
Hem egitimler hem de olaylar (6ltiimler, kayip
zamanli olaylar, dokiilmeler, yangin, pandemi
veya bulasici hastaliklarin patlak vermesi,
toplumsal huzursuzluk gibi 6nemli olaylar) kayit
altina alinacaktir.

COVID-19 dahil olmak lizere bagka herhangi bir
pandeminin/bulasici hastaligin patlak vermesi
durumunda; hem calisanlarin is saghgi ve
glivenligi hem de is yerleri icin; Saglik Bakanligi;
Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi ve
Diinya Saglk Orgiiti'niin rehberligine,
yonergelerine ve tavsiye kararlarina uyulacak ve
gerekli tim tedbirler alinacaktir.

Onemli bir olayin meydana gelmesi durumunda
Ylklenici, SB'ye 3 is glinli icinde bilgi verecektir.
SB, herhangi bir 6nemli olay (kazalar,
dokilmeler, 6limler vb.) hakkinda
bilgilendirildigi anda (en geg¢ 3 is glinii), olayi
Diinya Bankasi'na bildirecek ve dizeltici eylem
planiyla birlikte olay inceleme raporunu 30 is
gilinii icinde Diinya Bankasi'na génderecektir.

Asbest yonetimi

Sahada asbest bulunuyorsa, tehlikeli madde
olarak agikca isaretlenecektir.

Mimkiin oldugunda, asbest uygun sekilde
muhafaza edilecek ve maruziyeti en aza
indirmek icin mhdrlenecektir.

Asbest tozunu en aza indirmek icin, asbest,
uzaklastirilmadan énce (uzaklastirilmasi
gerekiyorsa) islatici bir madde ile islenecektir.

- IDEA Proje Yonetimi
- Yiklenici Firma
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Asbest, kalifiye ve deneyimli uzmanlar
tarafindan islenecek ve bertaraf edilecektir.
Asbest materyali gegici olarak depolanacaksa;
atiklar giivenli bir sekilde kapali muhafaza
alanlari igerisine yerlestiriimeli ve uygun sekilde
isaretlenmelidir. Asbestin sahadan izinsiz sekilde
uzaklastiriimasina karsi givenlik 6nlemleri
alinacaktir.

Uzaklastirilan asbest tekrar kullanilmayacak ve
ulusal mevzuata uygun olarak ruhsatl bir tesiste
bertaraf edilecektir.

Sahada gegici olarak depolanacak tiim tehlikeli
veya zehirli maddeler, giivenli konteynlerde
muhafaza edilecektir ve bu konteynerlere,
atiklarin bilesimi, 6zellikleri ve kullanim bilgileri
ile ilgili bilgilerin yer aldig etiketler
yapistirilacaktir.

Dokilmeyi ve sizintiy 6nlemek igin, tehlikeli Butce,
Zehirli / tehlikeli maTddeIer. sizdirmaz konteynerlerde muhafaza - IDEA Proje Yonetimi Tadilat proj.e .
atik yénetimi edilecektir. v N asamas| maliyetine

y Atiklar, 6zel ruhsata sahip tasiyicilar tarafindan Yuklenici Firma ? dahil

taginacak ve ruhsatli bir tesiste bertaraf edilmistir

edilecektir.

Zehirli igerik veya ¢oziicl iceren boyalar veya

kursun bazl boyalar kullanilmayacaktir.

Yenileme ve insaat sirasinda Uretilen

atik/kullanilmis floresan lambalar, ruhsath bir

tesiste bertaraf edilecektir.

Acil durum alanlarinin organizasyonu .

iletisim sistemleri BUtFe'
Acil Duvrum Af_llldurumrnudahale prosedirleri - IDEA Proje Yonetimi Tadilat prOJ.e .
Hazirhgi ve Egitim ve glincelleme maliyetine
Mudahalesi Kontrol listeleri (rol ve eylem listesi ve donanim - Yuklenici Firma asamasi dahil

!<0ntro| listesi) edilmistir

Is Surekliligi ve Beklenmedik Durum
iISLETME ASAMASI

Pozitif
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Hem COVID-19
hem de
gelecekteki
diger salginlar
icin gelismis
arastirma
faaliyetleri

BSL3 laboratuvari igin, yeni kurulan
donanimin kullanimi konusunda yeterli
egitimi almis, laboratuvar/biyomedikal
alanina uygun mihendis personel istihdam
edilecektir.

- IDEA Proje Yénetimi

isletme
Asamasinda

isletme

maliyetle
rine dahil
edilmistir

Ek daimi
istihdam
yaratiimasi

BSL 3 laboratuvar tesisinin isletilmesi;
laboratuvar, biyomedikal mihendislik
uzmanlari ve diger destekleyici personel igin
teknik ve teknik olmayan daimi ek is
firsatlari yaratacaktir.

- IDEA Proje Yonetimi
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edilmistir

Negatif

Fiziksel tehlikelerin
etkileri

Tim galisanlara; bulasici patojenlere ve tehlikeli
kimyasallara maruziyete karsi, taninmis
uluslararasi guivenlik standartlari ve kilavuzlarina
uygun olarak uygun KKD saglanacaktir.

Tim personel i¢in, glivenli calisma uygulamalari
ve kilavuzlari konusunda oryantasyon
dizenlenecek ve personelin bu uygulama ve
kilavuzlara uymasi saglanacaktir.

Kazalari 6nlemek ve olasi kaza durumlarinda
dogru miidahaleyi yapabilmek icin egitimler
verilecektir. Bu; elektrigin, suyun vb. uygun
sekilde kullanilmasini ve bu tiir olaylar sirasinda
cesitli kagig, davranis ve sorumluluk tiirlerini
konusunda duyarli hale gelmeyi icerecektir.
Cesitli olasi olaylarin takibi icin dizenli
araliklarla tatbikatlar gergeklestirilecektir Bu
sekilde, ilgili paydaslarin tepkisi test edilecektir.
Bu tiir tatbikatlar ilgili paydaslarin tetikte
kalmasini ve olaylara karsi daha duyarh hale
gelmesini saglayacaktir.

Acil durumlarin Ustesinden gelmek icin tahliye
proseddrlerinin gelistirilmesi.

- IDEA Proje Yonetimi
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Elektrik ile ilgili

Topraklama sistemleri dahil olmak tizere, tim

- IDEA Proje Yénetimi
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Tehlikeler ile
Patlama
Tehlikelerinin Etkisi

elektrik tesisatlari ve donanimi diizenli olarak
incelenecek ve test edilecektir.

Devre kesiciler ve kagak akim kesiciler monte
edilecektir.

Laboratuvarin tim elektrikli techizati
topraklanacaktir.

Yiksek voltajli veya yiiksek amperli gui¢
kaynaklarina bagli donanimin baglantisinin
kesilmesi

Asamasinda

ingaat

icermekte

dir

Kimyasal
Tehlikelerin Etkisi

Laboratuvarda, gunliik kullanim icin gerekli olan
kimyasallar yalnizca kiiglik miktarlarda
saklanacaktir.

Tehlikeli maddenin daha az tehlikeli bir madde
ile degistirilmesi

Maruziyeti 6nlemek veya maruziyet dizeyini
uluslararasi diizeyde belirlenmis veya kabul
gormdis sinirlarin altina indirmek icin
mihendislik ve idari kontrol 6nlemlerinin
uygulanmasi

Asindirici, oksitleyici veya reaktif kimyasallarin
kullanildigl, islendigi veya depolandigi yerlerde,
nitelikli ilk yardim daima saglanacaktir. Uygun
sekilde donatiimis ilk yardim istasyonlarina
calisma yerinden kolaylikla erisilebilecektir.
Onerilen ilk yardim miidahalesinin "derhal suyla
ytkamak" oldugu tiim is istasyonlarinin
yakininda, g6z yikama istasyonlari ve/veya acil
duslar saglanacaktir.

Malzeme guvenlik bilgi formlari (MSDS) veya
esdegeri. Herhangi bir yazili iletisim araci,
kolayca anlasilabilecek bir dilde olacak ve maruz
kalan galisanlar ve ilk yardim personeli
tarafindan kolayca erisilebilir olacaktir.

Mevcut bilgilerin (MSDS'ler gibi) kullanimi,
giivenli calisma uygulamalari ve uygun KKD
kullanimi konusunda g¢alisanlarin egitilmesi

- IDEA Proje Yénetimi

isletme
Asamasinda
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maliyetler

ine dahil
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Bulasici Ajanlarin
BSL3'ten

BSL3 laboratuvarinda galisan personel, numune
ve atiklarin islenmesi, tasinmasi ve depolanmasi

- IDEA Proje Yonetimi
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kagmasinin etkisi

ile biyoguvenlik risklerinin yonetimi konusunda
egitilecektir.

Ekipman belirli araliklarla bakimdan gegirilecek
ve kalibre edilecektir

BGK HEPA filtreleri yillik olarak test edilecek ve
gerektiginde degistirilecektir.

Tam risk gruplari igin etkili asilar veya terapotik
Oonlemler mevcut olacaktir.

Tim malzemeler otoklav veya kimyasal
dezenfeksiyon yoluyla sterilize edilecektir.
BSL3 laboratuvari daima kilitlenecek ve yetkili
olmayan personel igin erisim kisitlamasi
olacaktir.

Tim ajanlar laboratuvarda muhafaza edilecek
ve Biyoglvenlik sistemi uygulanacaktir.

Asamasinda

maliyetler
ine dahil

edilmistir

BSL3
Laboratuvarinin
isletilmesi ile iligkili
olasi is Saghgi ve
Glvenligi etkileri

Tesisin muhafazaya alma tertibatini ve idari
kontrolleri uygulamaya koyun
Laboratuvara yonelik iyi Mikrobiyolojik
Uygulamalar:

e Asla agizla pipetleme yapmayin.

o Aseptik teknikler kullanin

e CDC/NIH Mikrobiyolojik ve Biyomedikal
Laboratuvarlarda Biyoglvenlik (BMBL)
uygulamalari; laboratuvar galisanlarinin,
Biyoglvenlik Seviye-2 (BSL-2)
laboratuvarlarinda galigirken uygun
giysiler (6rn. eldiven ve galos veya
laboratuvar ayakkabisi) giyerek gtindelik
giysilerini kontaminasyondan
korumalarini 5nermektedir.

e  BSL-3 laboratuvarlarinda glindelik
giysilerin ve glindelik ayakkabilarinin
kullanimi tavsiye edilmemektedir;
giysilerin degistirilmesi ve galos veya
laboratuvar kullanimina 6zel ayakkabilar
tercih edilmektedir.

e igneler ve siringalar veya diger kesici
aletler, bulasici ajanlarin islendigi

- IDEA Proje Yénetimi
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laboratuvarlarla kisitlanmalidir.

e  Miuhendislik kontrollerinin (6rn. BGK'lar,
gbz yikama Uniteleri, lavabolar ve
givenlik duslari) islevsel oldugundan ve
uygun sekilde bakimlarinin yapildigindan
ve denetlendiginden emin olun.

e  Materyalleri veya kontamine laboratuar
malzemelerini BGK disindaki ortama agik
birakmayin.

e Bulasici ajanlar ve materyallerle galisilan
tim laboratuvarlarin kapilarina; Evrensel
Biyolojik Tehlike semboli, kullanimdaki
bulasici ajan(lar)in listesi, giris
gereksinimleri (6rn. KKD) ve acil durum
iletisim bilgileri asiimalidir.

e  Bulasici materyallerle galisirken aerosol
treten prosedirler kullanmaktan
kaginin.

e  Vakum hatlarini olasi kirlenmeden
korumak icin vakum hatlarinda
dezenfektan tuzaklari ve diiz eksenli
filtreler kullanin

e  Bulasici materyallerle calistiktan sonra
laboratuvar ¢alisma ylizeylerini onayli bir
dezenfektanla temizleyin.

e Asla kontamine, bulasici atik
materyallerin laboratuvardan ¢ikmasina
veya dekontamine veya sterilize
edilmeden sihhi atik su sistemine
atilmasina izin vermeyin.

e Laboratuvarlarda faaliyetler
gerceklestirirken Kisisel Koruyucu
Donanim kullanin

e BSL 3 laboratuvari icin laboratuvar ikincil
Bariyerlerini kullanin

- HEPA filtrelerini periyodik olarak kontrol edin

BSL2 ve BSL 3

- Tehlikeli maddenin daha az tehlikeli bir madde

- IDEA Proje Yonetimi
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laboratuvarlarinin
¢alismasi sirasinda
ortaya cikabilecek
etkiler

ile degistirilmesi

Mihendislik ve idari kontrol dnlemlerinin
uygulanmasi

ilk yardim istasyonlari, tiim is istasyonlarindan
kolaylikla erisilebilir olacaktir

Maruz kalan veya maruz kalma olasiligi bulunan
¢alisan sayisinin minimumda tutulmasi
Etiketleme ve isaretleme yoluyla kimyasal
tehlikelerin ¢alisanlara bildirilmesi

Malzeme Guvenlik Bilgi Formu (MSDS), kolayca
anlasilir bir dilde ve kolayca erisilebilir olacaktir.
MSDS'lerin kullanimi, glivenli gcalisma
uygulamalari ve uygun KKD kullanimi konusunda
¢alisanlarin egitilmesi

Kimyasallari ¢ceker ocakta degil, iyi
havalandirilan bir alanda saklanmasi.

Depodaki tim kimyasallarin envanterinin
tutulmasi.

Kimyasal konteynerlerinin kullanildiktan sonra
uygun depolama alanina geri koyulmasi.

Cam kimyasal konteynerlerinin kirilmayacak
sekilde saklanmasi.

Tum tehlikeli kimyasallarin gbz hizasinin altinda
muhafaza edilmesi.

Tehlikeli kimyasallarin asla kamuya agik bir
alanda veya koridorda muhafaza edilmemesi.
Asitlerin bazlardan ayrilmasi. Bu kimyasallarin
zemin seviyesine yakin bir yerde muhafaza
edilmesi.

Perklorik asidin organik malzemelerden izole
edilmesi. Perklorik asidin ahsap rafta muhafaza
edilmemesi.

Toksiklik duizeyi ylksek kimyasallarin ve
karsinojenlerin diger tim kimyasallardan
ayrilmasi. Bu saklama alaninda bir uyari etiketi
bulunmalidir ve alan kilitlenmelidir.

Asitlerin yanici maddelerden ayrilmasi.
Peroksit olusturan kimyasallarin on iki aydan

Asamasinda

isletme
maliyetler
ine dahil

edilmistir
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fazla saklanmamasi.

Pikrik asidin kurumasina izin verilmemesi.

Yanici maddelerin sogutulmasi gerekiyorsa,
bunlarin standart bir sogutucuda degil,
laboratuvar diizeyinde guivenlikli bir sogutucuda
muhafaza edilmesi

Yanici maddeler, yanici madde muhafaza
dolabinda muhafaza edilecektir.

Reaktif malzemelerin asindirici veya yanici
maddelerden ayri muhafaza edilmesi.

Nitrik asidin (reaktif ve asindirici) diger asitler ve
yanict maddelerden ayri olarak muhafaza
edilmesi.

Depolama yeri, o konumda hangi grubun/kodun
muhafaza edildigini agikca gosterecektir. Her raf
veya dolap, rengi gostermelidir.

Gruplar yatay ayirici ile degil, daima dikey ayirici
ile ayrilacaktir.

Her kimyasal konteyneri, saklama rengine gore
acikca etiketlenecektir.

Yanginin etkisi

Yangin sondiirme cihazi, erisilebilir bir alanda
bulunacak ve tiim yanginla mucadele
ekipmaninin diizenli olarak bakiminin
yapilmasi ve onarimi saglanacaktir.

Yangin acil numaralari goriilecek sekilde ortak
alanlara yerlestirilecektir.

Laboratuvarin tamami igin otomatik yangin
alarm sistemi kurulacaktir.

BSL3 tesisi i¢in yangin sondiirme, standart 1slak
borulu otomatik yagmurlama sistemi ile
saglanacaktir.

"Sigara Icilmez" levhalari gibi, yangin
tehlikesini gosteren levhalar temin
edilecektir.

Yangin durumunda, gikis icin yol tarifi

ve acil durum irtibat numaralari

verilecektir.

iletisim/acil durum numaralari gériilecek

- IDEA Proje Yonetimi
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sekilde laboratuvara yerlestirilecektir.

Tim personel, yanginla miicadele alaninda
dizenli olarak gergeklestirilen tatbikatlarla,
yangin kontroli konusunda egitilecektir.

Laboratuvarda, ginlik kullanim igin gerekli olan
kimyasallar yalnizca kiigtik miktarlarda
saklanacaktir.

Tehlikeli maddenin daha az tehlikeli bir madde
ile degistirilmesi

Muhendislik ve idari kontrol 6nlemlerinin
uygulanmasi

Uygun sekilde donatilmis ilk yardim

BSL3 istasyonlarina laboratuvar is istasyonlarindan Isletme
kolaylikla erisilebilecektir. . o isletme maliyetler
laboratuvarinda N - IDEA Proje Yonetimi : Al
. . Ulusal ve uluslararasi kabul gérmus Asamasinda ine dahil
Kimyasal Tehlike - .. .
gerekliliklere ve stan_dartlara gore_etlket_leme ve edilmistir
isaretleme yoluyla kimyasal tehlikelerin
caligsanlara bildirilmesi
Malzeme Guvenlik Bilgi Formu (MSDS), kolayca
anlasilir bir dilde ve laboratuvar personeli
tarafindan kolayca erisilebilir olacaktir.
MSDS'lerin kullanimi, glivenli galisma
uygulamalari ve uygun KKD kullanimi konusunda
¢alisanlarin egitilmesi
Tam elektrik tesisatlari ve donanimlar, diizenli
BSL3 olarak incelenir ve test edilir.
laborat q Uygun laboratuvar elektrik devrelerine, devre )
Eal <k)tra.kui\|/a?:n.|.a kesiciler ve kacak akim kesiciler kurulacaktir. isletme Isletme
€ 'r| € lighl Laboratuvardaki tiim elektrikli techizat, tercihen - IDEA Proje Yonetimi maliyetler
Tehlikeler ve g . Asamasinda . AL
Patlama Ug disli fisler ile topraklanacaktir. ine dahil
Tehlikeleri Laboratuvardaki tiim elektrikli techizat ve edilmistir
kablolar, ulusal elektrik giivenligi standartlarina
ve kodlarina uygun olacaktir.
BSL3 isletim esnasinda kaldirma ve malzeme tasima
laboratuvarinda teknikleri konusunda galisanlara egitim . o isletme isletme
. . . - IDEA Proje Yonetimi . .
Ergonomik verilmesi. Asamasinda maliyetlerin
Tehlikeler Agir yiklerin elle taginmasi ihtiyacini en aza e dahil
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indirmek icin ¢alisma sahasi diizeninin
planlanmasi

Glig gereksinimlerini ve tutma siirelerini azaltan
aletlerin secgilmesi ve ig istasyonlarinin bu
dogrultuda tasarlanmasi

edilmistir

Gurdlta ve
Titresim

Tim jeneratorler ve laboratuvar ekipmani,
ortam glriltl seviyesinin bozulmasini en aza
indirecek sekilde yalitilacak veya kapali alanlara
yerlestirilecektir.

- IDEA Proje Yonetimi

isletme
asamasinda

isletme
maliyetlerin
e dahil
edilmistir

BSL2 ve BSL3
laboratuvarlarind
a Ajanlarin ve
laboratuvar
ekipmaninin/malz
emelerinin kotlye
kullanilmasi
ve/veya ¢alinmasi

Tesislere, arastirma materyallerine ve bilgilere
erisimi sinirlandirmak igin siki Biyogiivenlik
onlemleri uygulanacaktir.

Hem mikroorganizmalar hem de ekipman igin
dijital envanter sisteminin kullaniimaya devam
edilmesi.

iceriden gelen tehdide (calisanlar, personel veya
yukleniciler) veya disaridan gelen tehdide (zarar
vermek igin erisim elde etmeyi amaglayan
Uglincl sahislar) ve salinima neden olabilecek
dogal veya insan kaynakli olaylara karsi koruma
saglamak icin dnlemler gelistiriimesi.

Fiziksel glivenlik, personel glivenligi, malzeme
kontroli ve hesap verebilirlik ve bilgi giivenligi
icin sistem kurulmasi

Tim personel, laboratuvar givenligi ve
biyoguvenlik konusunda egitim almis olacaktir.
Tim BSL3 laboratuvarlari ve BSL2
laboratuvarlari, daima kilitlenecek ve yetkili
olmayan personelin tesislere izinsiz girmesi
yasaklanacaktir.

- IDEA Proje Yonetimi

isletme
Asamasinda

isletme
maliyetlerin
e dahil
edilmistir

Toplumsal
Cinsiyete Dayali
Siddetin Etkileri

Toplumsal cinsiyete dayali siddetin 6nlenmesi
konusunda IDEA personeli iin stirekli duyarlilik
ve farkindalik olusturma.

Toplumsal cinsiyete dayali siddet vakalarini ele
almak icin IDEA'nin Toplumsal Cinsiyet ve kadin
alaninda faaliyet gosteren ofisinin
gliclendirilmesi.

- IDEA Proje Yénetimi

isletme
Asamasinda

isletme
maliyetlerin
e dahil
edilmistir

Hatall Atik

ABSL 2 ve ABSL3 laboratuvarlariigin bir atik

- IDEA Proje Yénetimi

isletme

isletme
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Yonetiminden
Kaynaklanan Etki

yonetimi plani gelistirilmesi ve uygulanmasi.

ilk paketleme ve depolama, tibbi atiklarin
olustugu yerde gerceklesecektir.

Atiklar daha sonra gegici nitelikteki yerinde
depolama alanina tasinacaktir.

Capraz kontaminasyonu onlemek igin; risk teskil
etmeyen tibbi atiklar, daima bulasici/tehlikeli
tibbi atiklardan ayri yerde muhafaza edilecektir.
IDEA'nin dahili atik ydnetim sisteminin
(toplama, depolama ve bertaraf etme)
giiclendirilmesi ve IDEA'nin, atiklarin
kaynaginda ayri toplanmasina izin verecek ilave
olanaklar ile donatilmasi.

BSL3'te kullanilan tiim kesici-delici atiklar
otoklavlanacaktir.

Kesici-delici atiklar, metal veya kartondan
yapilmis sert, delinmeye direncgli kaplara
yerlestirilecektir.

Bulasici sivi atiklar, kapakli veya sikica kapatiimis
siselere veya flask siselere koyulacaktir;
muhafaza tanklarina cok miktarda sivi atik
koyulabilir.

Kati veya yari kati atiklar, kalinliklari veya
dayanikliliklarina gore degerlendirilen,
yirtilmaya dayanikl plastik torbalara
yerlestirilecektir.

BSL-3 laboratuvarinda dretilen kati atiklar,
yalnizca laboratuvarin otoklavi kullanilarak
dekontaminasyon islemine tabi tutulduktan
sonra laboratuvarlardan uzaklastirilacaktir.
Laboratuvardan tahliye edilen Sivi Atiklar, atik
tankina birakilmadan 6nce kimyasal islemden
gecirilecektir. Tanktaki su kalitesi haftada bir
Olgllecek ve tim veriler kayit altina alinacaktir.
Atiklarin Gretim noktasinda ayristiriimasi ve
toplanmasina olanak saglamak amaciyla, BSL3'te
Uretilen farkh atik tarleri igin uygun atik kutulari
(renk kodlu) temin edilmesi.

Asamasinda

maliyetlerin
e dahil
edilmistir
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Atiklarin islenmesi stirecine dahil olan
laboratuvar personeli ve diger tim personel,
atik isleme ve bertaraf teknikleri konusunda
egitilecektir.

Laboratuvarin dezenfektan gazlarla
fiimigasyonu, DSO laboratuvar rehberine gére
yapilacaktir.

Kazara meydana gelen salinimlari kanitlamak ve
atiklarin uygun sekilde etiketlenip saklandigini
dogrulamak icin tiim atik toplama ve depolama
alanlarinin diizenli araliklarla gérsel denetimi.
Atik ayristirma ve toplama uygulamalarinin
diizenli araliklarla denetlenmesi.

Atik Uretim egilimlerinin, Uretilen atik turi ve
miktarina gore, tercihen tesisteki departmanlar
tarafindan takip edilmesi.

Uretilen atik miktarini ve atiklarin varis yerini
belgeleyen atik tasima belgelerinin veya diger
kayitlarin tutulmasi.

BSL3
laboratuvarinin
bulundugu bina
kompleksinde
atiklarin
toplanmasi/tasin
masl ve
depolanmasiyla
iliskili etki

Genel olarak IDEA icin ve 6énerilen laboratuvarlar
icin bir atik ydnetimi plani gelistiriimesi ve
uygulanmasi

ilk paketleme ve depolama, tibbi atiklarin
olustugu yerde gerceklesecektir.

Atiklar daha sonra gegici nitelikteki yerinde
depolama alanina tasinacaktir.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin; risk teskil
etmeyen tibbi atiklar, daima bulasici/tehlikeli
tibbi atiklardan ayri yerde muhafaza edilecektir.
IDEA'nin dahili atik yénetim sisteminin
(toplama, depolama ve bertaraf etme)
giiclendirilmesi ve IDEA'nin, atiklarin
kaynaginda ayri toplanmasina izin verecek ilave
olanaklar ile donatilmasi.

BSL3'te kullanilan tim kesici-delici atiklar
otoklavlanacaktir.

Kesici-delici atiklar, metal veya kartondan
yapilmus sert, delinmeye direngli kaplara

- IDEA Proje Yénetimi

isletme
Asamasinda

isletme

maliyetlerin

e dahil
edilmistir
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yerlestirilecektir. Bulagici sivi atiklar, kapakli
veya sikica kapatilmis siselere veya flask siselere
koyulacaktir; muhafaza tanklarina ¢ok miktarda
sivi atik koyulabilir.

Kati veya yari kati atiklar, kalinliklari veya
dayanikliliklarina gére degerlendirilen,
yirtilmaya dayanikh plastik torbalara
yerlestirilecektir.

BSL3 laboratuvarinda Uretilen kati atiklar,
yalnizca laboratuvarin otoklavi kullanilarak
dekontaminasyon islemine tabi tutulduktan
sonra laboratuvarlardan uzaklastirilacaktir.
Laboratuvardan tahliye edilen Sivi Atiklar, atik
tankina birakilmadan 6nce kimyasal islemden
gegirilecektir.

Atiklarin islenmesi stirecine dahil olan
laboratuvar personeli ve diger tiim personel,
atik isleme ve bertaraf teknikleri konusunda
egitilecektir.

Laboratuvarin dezenfektan gazlarla
fiimigasyonu, DSO laboratuvar rehberine gére
yapilacaktir.

Kazara meydana gelen salinimlari kanitlamak ve
atiklarin uygun sekilde etiketlenip saklandigini
dogrulamak icin tiim atik toplama ve depolama
alanlarinin diizenli araliklarla gérsel denetimi.
Atik ayristirma ve toplama uygulamalarinin
diizenli araliklarla denetlenmesi.

Atik Uretim egilimlerinin, Uretilen atik turi ve
miktarina gore, tercihen tesisteki departmanlar
tarafindan takip edilmesi.

Uretilen atik miktarini ve atiklarin varis yerini
belgeleyen atik tasima belgelerinin veya diger
kayitlarin tutulmasi.

iDEA
laboratuvarlarind
a atiklarin
tasinmasi ile ilgili

Personelin ve hastalarin maruziyetini 6nlemek
icin belirlenmis rotalar kullanilacaktir.

Tasima isleminin sonunda tiim atik posetleri
elverisli durumda ve saglam olacaktir.

- IDEA Proje Yénetimi

isletme
Asamasinda

isletme

maliyetlerin

e dahil
edilmistir
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riskler

Bulasict atiklarin  tasinmasi i¢in  kullanilan
arabalar, troleyler veya konteynerler baska bir
malzemeyi tasimak i¢in kullanilmayacaktir.
Kesici-delici atik kutularini ve ¢op tenekelerini
tasimak igin troley, ¢op tenekesi veya el arabasi
kullanilacaktir.

Sizdirma potansiyeli olan atiklar igin gift poset
kullanilacaktir.

Atik posetleri, dogrudan tasima aracina
yerlestiriimeden 6nce konteynerlere (6r. karton
kutular veya tekerlekli, sert, kapakli plastik veya
galvanizli kutular) yerlestirilecektir.

Toplanan atiklar, belirlenen depolama odasi
disinda herhangi bir yere, gegici siire icin bile
birakilmayacaktir.

Depolama ve tasima sirasinda konteynerler
kapaklarla kapatilacaktir.

Dizenli tasima rotalari ve atik toplama streleri
sabit ve guivenilir olacaktir.

Atik tasima personeli, yeterli kisisel koruyucu
donanim (KKD) kullanacaktir.

Tim atik tasima personeline egitim verilecektir.
Buyuk hacimli ve agir atiklar, baska hicbir
amagla kullanilmayan tekerlekli troleyler veya
arabalar kullanilarak taginacaktir.

Bulasici malzeme ile yaralanma veya kaza riski
nedeniyle atiklar, 6zellikle de tehlikeli atiklar,
asla elle tasinmayacaktir.

Aracglar, yazili protokole gore her giin
derinlemesine temizlenecek ve dezenfekte
edilecektir.

Atiklarin toplanmasina, hijyenik acidan en
hassas laboratuvar alanindan baslanacaktir.

Atiklarin saha disl
tasimasiyla ilgili
risk

iDEA, tehlikeli maddelerin ve atiklarin
ambalajlanmasi, etiketlenmesi ve taginmasi igin
gecerli ulusal diizenlemeleri ve uluslararasi
kabul géormis standartlari takip edecektir.

Saha disl tagima igin belirlenen tiim atik

- IDEA Proje Yénetimi
- Istanbul Biiyiiksehir Belediyesi

isletme
Asamasinda

isletme

maliyetlerin

e dahil
edilmistir
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konteynerleri, glivenli hale getirilecektir ve bu
konteynerlerin UGzerine igerikleri ve ilgili
tehlikeleri gosteren etiketler yapistirilacaktir;
tiim konteynerler, sahadan ayrilmadan 6nce
nakliye araglarina uygun sekilde yliklenecek ve
bu konteynerlere, yiiki ve ilgili tehlikeleri
aciklayan bir atik tagima belgesi eslik edecektir.

- IDEA, tasinmasi planlanan atiklara uygun
ozellikleri  icerecek sekilde 6zel olarak
tasarlanmis ve Uretilmis tanklar ve konteynerler
kullanacaktir.

- Atik, yiklenmeden 6nce sert, sizdirmaz
konteynerlere yerlestirilecektir.

- Tasima sirasinda konteynerler kapaklarla
kapatilacaktir.

- Araglarda, herhangi bir dékilme durumunda
temizlik ve dezenfeksiyon igin yeterli miktarda
plastik poset, koruyucu giysi, temizlik aleti ve
dezenfektan bulunacaktir.

- Tam tibbi atiklarin tasinmasini belgeleyen
kayitlar tutulmalidir

- IDEA'daki BLS2 ve BSL3 laboratuvarlari igin,
deney hayvanlarinin refahini saglamak amaciyla
hem ulusal hem de uluslararasi kanunlara ve
dizenlemelere uyulacaktir. Bu ulusal ve
uluslararasi kanunlar ve dizenlemeler asagidaki
gibidir:

isletme

Deney 1. "28141 sayili ve 13/12/2011 tarihli Deneysel ve . . .
- Ly L - : oo Isletme maliyetlerin
Hayvanlarina Kétt | Diger Bilimsel Amaglar Igin Kullanilan Hayvanlarin - IDEA Proje Yénetimi .
. o i Asamasinda e dahil
Muamele Riski Refah ve Korunmasina Dair Yonetmelik", g
. edilmistir
2. Bilimsel amaglarla kullanilan hayvanlarin
korunmasina iliskin 2010/63 /AB sayili AB Konseyi
Direktifi, ve
- Deneysel ve bilimsel amaglarla kullanilan
hayvanlarin barinmasi ve bakimina iliskin AB
Komisyonu Tavsiyesi
Acil Durum - Acil durum alanlarinin organizasyonu . o isletme isletme
. o . - IDEA Proje Yonetimi . .
Hazirhgi ve - lletisim sistemleri Asamasinda maliyetlerin
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Mudahalesi - Acil durum midahale prosediirleri e dahil
- Egitim ve glincelleme edilmistir
- Kontrol listeleri (rol ve eylem listesi ve donanim
kontrol listesi)
- g Surekliligi ve Beklenmedik Durum
iki laboratuvarin galismaya baslamasindan énce
asagidaki alt yonetim planlari hazirlanacak ve
yerine getirilecektir: .
- Isletme
L - SIP’ler . ) .
Alt Yonetim . .. . oo Isletme maliyetlerin
- Kimyasal Yénetim Plani - IDEA Proje Yonetimi .
Planlari L Asamasinda e dahil
- Hastane Atik Yonetim Plani o
edilmistir

- Acil Durum Mudahale Plani
- ISG Yénetim Plani
- Hayvan Refahi Yénetim Plani / Etik Kurallar
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6. iZLEME PLANI

BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin tadilat ve isletme asamalarina yonelik izleme plani Tablo 4'te sunulmustur.

Ne .Nerede . Nasil Ne Zaman Nigin Maliyet Kim
. Izl k Izl k khg .
(Izlenecek (lzlenece (lzlenece S ..Igl /.\{S:.ya (Parametre nigin (Proje biitcesine (Izlemeden kim
arametre nedir?) parametre parametre surekliligi izleniyor?) dahil degilse) sorumludur?)
P ' nerededir?) nasildir?) tanimlayin) ' '
Tadilat asamasi
Ulusal mevzuata ve Proie biitcesine
Hava Kalitesi Tadilat alani Santiye denetimi Gunlak Diinya Bankasi OP'lerine déhjil ¢ Tadilat Yiklenicisi
uymak icin
Santiye denetimi Gunltk Ulusal mevzuata ve Proje biitgesine
GUrdlta ve Titresim | Tadilat alani ) ] ) Sikayet Diinya Bankasi OP'lerine R J. ¢ Tadilat Yiklenicisi
GUralta olguimleri S L dahil
lizerine uymak igin
Ulusal mevzuata ve Proie biitcesine
Atik Su Tadilat alani Santiye denetimi Gunlak Diinya Bankasi OP'lerine déhjil ¢ Tadilat Yiklenicisi
uymak igin
. - - Ulusal mevzuata ve
antiye denetimi Gunluk Proie biitcesi
Atik Yonetimi Tadilat alani ? kl:/ | talik Diinya Bankasi OP'lerine d;(:i(le uteesine Tadilat Yiklenicisi
Atik kayitlar Haftali uymak igin
. - . - N Ulusal mevzuata ve
licii ili antiye denetimi Glnluk ie bl i
Euitzll.;lrle lgili Tadilat alani 2antly Diinya Bankasi OP'lerine Z;?]Jﬁ biitcesine Tadilat Yiklenicisi
Kayitlar Haftalik uymak icin
. - A Ulusal mevzuata ve
. antiye denetimi Gunlak ie bii i
ISG Tadilat alani $ Y Diinya Bankasi OP'lerine Z;?]Jﬁ biitcesine Tadilat Yiklenicisi
ISG Kayitlar Haftalik uymak icin
isletim Asamasi
BSL 2 ve 3 Gorsel gozlemler; Ulusal diizenlemelere ve B
Cevre kirliligi Laboratuvarlari Atik yonetimi ve Aylik Diinya Bankasi'nin CSG Laboratuvarlarin istanbul cevre ve

bertarafina iliskin
kayitlar;

Kilavuzlarina uygun
olmak igin

isletme maliyetleri

saghk yetkilileri
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Atik su desarj
kayitlari

Gorsel gézlemler;

Ulusal diizenlemelere ve

Tibbi atiklar BSL2ve 3 Tibbi atik yonetimi Haftalik Diinya Bankasi'nin CSG Laboratuvarlarin iDEA
Laboratuvarlari ve egitim kayitlari; Kilavuzlarina uygun isletme maliyetleri
olmak igin
Gorsel gozlemler; Ulusal diizenlemelere ve
Tibbi atiklarin gegici | BSL 2 ve 3 Tibbi atik ydonetimi Haftalik Diinya Bankasi'nin GSG Laboratuvarlarin iDEA
olarak depolanmasi | Laboratuvarlari ve egitim kayitlari; Kilavuzlarina uygun isletme maliyetleri
olmak igin
Tibbi atiklarin saha Tibbi atiklarin saha Ulusal diizenlemelere ve
BSL2ve3 disi bertaraf Diinya Bankasi'nin CSG Laboratuvarlarin .
disi bertaraf . Haftalik . . . IDEA
. laboratuvarlari tesisine taginmasina Kilavuzlarina uygun isletme maliyetleri
tesisine taginmasi S -
iliskin kayitlar olmak igin
Ulusal diizenlemelere ve
iSG riskleri BSL2ve3 BSL 2 ve 3 kayitlari Uc ayda bir Diinya Bankasi'nin CSG !_aboratuvarllarln . iDEA
Laboratuvarlari Kilavuzlarina uygun isletme maliyetleri
olmak igin
. i Ulusal diizenlemelere ve | Laboratuvarlarin
is glicii ve calisma isyerlerinde yapilan Gorsel gozlemler; Diinya Bankasi'nin CSG isletme
38 salls ¥ yap iSG prosediirlerinin | Siirekli v et A iDEA
kosulu anket . . Kilavuzlarina uygun maliyetlerine dahil
incelenmesi .. -
olmak igin edilmistir
Ulusal diizenlemelere ve
Is glicu ile ilgili BSL 2 ve 3 SCM Kayitlar Aylik Diinya Bankasi'nin CSG !_aboratuvar.larm . iDEA
hususlar Kilavuzlarina uygun isletme maliyetleri
olmak igin
Ornekleri
Orne er|n,. Ulusal ve ilgili
numunelerin, uluslararasi
reaktiflerin, tibbi Gorsel gozlemler ve dizenlemelere ve Diinya | Laboratuvarlarin
ilaglarin, bulasici BSL2ve3 & Haftalik \ y . . . iDEA
. laboratuvar kayitlar Bankasi'nin CSG isletme maliyetleri
materyallerin ve
. . Kilavuzlarina uygun
tibbi malzemelerin .
olmak igin
kullanimi
:Lz::::neerlzrlin Ulusal diizenlemelere ve
reaktiflerin, tllbbi BSL2 ve3 Gorsel gdzlemler ve Haftalik Diinya Bankasi'nin CSG Laboratuvarlarin iDEA

ilaglarin, bulasici
materyallerin ve

depolama alanlari

laboratuvar kayitlari

Kilavuzlarina uygun
olmak igin

isletme maliyetleri
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tibbi malzemelerin
depolanmasi

BSL2ve3 Gorsel gozlemler ve tljlljsslzlr\a:?alllgm
Hayvan refahi laboratuvarlari ve g Aylik . iDEA
o laboratuvar kayitlar diizenlemelere uygun
tesisleri -
olmak igin
Sikayet Coziim BSL2ve 3 Ulusal diizenlemelere ve Laboratuvarlarin
v . laboratuvarlari/iDE SB kayitlari Haftalik Diinya Bankasi OP'lerine | . . . iDEA
Mekanizmasi . isletme maliyetleri
A/SB uygun olmak igin
Ulusal diizenlemelere ve
Acil olaylar BSL2ve3 BSL 2 ve 3 kayitlari Aylik Diinya Bankasi OP'lerine !_aboratuvatjlarln . iDEA
laboratuvarlari . isletme maliyetleri
uygun olmak igin
BSL 2 ve 3 kayitlari Ulusal diizenlemelere ve
'COV!D-.19 . BSL2ve 3 Acil Durum Eylem Gulnluk Diinya Bankasi OP'lerine !_aboratuvatjlarln . iDEA
istatistikleri . isletme maliyetleri
Planlari uygun olmak icin
Ulusal diizenlemelere ve
Laboratuvarlarda BSL3 BSL3 Kayitlar, Haftalik Diinya Bankasi'nin CSG Laboratuvarlarin iDEA

kullanilan su

Kilavuzlarina uygun
olmak igin

isletme maliyetleri

60



7. KURUMSAL DUZENLEMELER

Turkiye Cumbhuriyeti Saghk Bakanhgi, Saglik Sisteminin Glglendirilmesi ve Desteklenmesi (P152799), Kus Gribi ve
insana Tesir Eden Salgina Karsi Hazirlik & Miidahale APL 2 (P096262) ve Saglikta Déniisiim (P074053) projeleri ile on
bes yildan fazla bir stredir Diinya Bankasi ile ¢alisma deneyimine sahiptir. Banka ile olan bu uzun ortakhk
sayesinde SB, proje faaliyetlerinde gli¢li kurum ici kapasite gelistirmistir. Bakanlik, CSB ile Calisma ve Sosyal Guvenlik
Bakanligi tarafindan yonetilen/denetlenen kati tedbirlere dayanan ilgili diizenlemelerin olusturulmasi yoluyla uygun
tibbi atik yonetimi ile is saghg ve giivenligi uygulamalarinin entegrasyonu yoluyla saglik kalite standartlarini
iyilestirmistir. Yerel hikiimet yetkilileri ve SB, uluslararasi iyi uygulamalara dayali hiikiimler iceren Tibbi Atik Yonetimi
Yonetmeliginin uygulanmasindan sorumludur. Saghk Bakanligi ayrica saglk tesislerinin performansini izlemek igin
kalite standartlarina ve hem iceride hem de (iglinci taraflarca gergeklestirilen denetimlere sahiptir. Saglk sektori is
yerleri, ulusal iSG Kanununa gore “cok tehlikeli” olarak siniflandiriimaktadir.

Proje, SB'nin teknik uzmanlari ve teknik danismanlar tarafindan desteklenecek olan PYDB araciligiyla SB tarafindan
uygulanacaktir. HSGM, gerektiginde, tibbi malzeme ve ekipman tedariki konusunda, teknik faaliyetlere destek
saglayacaktir. PYDB ayrica konsolide yillik is plani, satin alma plani ve proje bilesenlerine iliskin konsolide bir faaliyet
ve finans raporu hazirlanmasi calismalarini yénetecek ve Banka'nin cevresel ve sosyal koruma ve fidUsyer
politikalarina uygunlugun izlenmesi konusunda SB'ye destek sunacaktir. PYDB, bu faaliyetten sorumlu Saglik Bakan
Yardimcisina diizenli olarak rapor verecektir.

Mevcut PYDB, bu Projeyi uygulamak igin yeterli personele sahiptir. PYDB'nin mevcut personel sayisi 32'diir (15 memur
ve 17 bireysel danisman). PYDB hélihazirda bir proje direktériinden, bir direktér yardimcisindan, yedi i&D
uzmanindan, dort satin alma uzmani ve asistanindan, Gi¢ mali ydnetim uzmani ve asistanindan, alti idari personelden,
dort bilgi teknolojisi uzmanindan, dort tercimandan, bir sosyal sektér uzmanindan ve bir ¢evre uzmanindan
olusmaktadir. PYDB, uygun oldugu sekilde, 6zellikle BSL2 ve BSL3 laboratuvarlariyla ilgili konular icin en azindan
danismanlik temelinde ilgili uzmanlikla (6r. biyogtivenlik uzmani, is saghgi ve glivenligi uzmani) desteklenecektir.

PYDB, proje yasam dongusi boyunca ABSL2 ve ABSL3 tasariminin, kurulumunun ve isletiminin her asamasinda
cevresel ve sosyal risklerin azaltilmasindan birincil derecede sorumlu olacaktir. CSYP'nin uygulanmasi kapsaminda
PYDB'nin sorumluluklari asagidaki gibi olacaktir:

e  (CSYP ve PKP'yi hazirlamak ve nihai hale getirmek ve gerektiginde bu belgeleri glincellemek
e  (CSYP ve PKP'ye iligkin istisare ve bilgi paylagsimi faaliyetlerinin gergeklestirilmesi;

e proje dizeyinde ve bakanlik diizeyindeki SCM’ler ve itiraz mekanizmalarinin CSYP ve PKP'ye entegre
edilmesini saglamak ve SCM bilgilerini; yukleniciye, iscilere ve de topluluk Gyelerine ve isletme asamasi
icin ise alinan personele yaymak.

e  bu CSYP'yi ihale belgelerine entegre etmek

e  BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarina uygulama destegi ve denetim saglamak

e Yukaridaki izleme Plani uyarinca CSYP'nin uygulanmasinin izlemesini gerceklestirmek

e Banka'ya CSYP'nin uygulamasina iliskin t¢ aylik raporlar sunulmasi;

e Sikayet ¢6zUm mekanizmasinin isleyisi dahil olmak Uzere ilgili paydas katilim faaliyetlerinin ylritilmesi;

e  BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin ulusal mevzuata ve hayvan deneyleri ile ilgili DSO kilavuz ilkelerine
uygun olarak tasarlanip isletilecegini, Saglik Bakanligi'nin ilgili daire baskanliklari ile yeniden teyit edin.

Yuklenici Firma; CSYP'nin uygulanmasina iliskin ilerleme durumunu ve bilgileri, alinan sikayetlere ve bunlarin
¢6zimlenmesine iliskin bilgileri ve de diger ilgili bilgileri iceren aylik raporlar hazirlayacak ve PYDB’ye sunacaktir.
Yuklenici, CSYP'nin sahada etkin bir sekilde uygulanmasini saglamak igin yeterince nitelikli personel atayacak / ise
alacaktir.



Yiiklenici Firma; herhangi bir Gnemli olayin meydana gelmesi durumunda, PYDB'yi 3 is glinli icinde bilgilendirecektir.
SB, herhangi bir 6nemli olay (kazalar, dékiilmeler, 6ltiimler vb.) hakkinda bilgilendirildigi anda (en geg 3 is glinii), olayi
Diinya Bankasi'na bildirecek ve dizeltici eylem planiyla birlikte olay inceleme raporunu 30 is giini icinde Dinya
Bankasi'na gdnderecektir.

Diinya Bankasi, éncelikle proje gelistirme asamalarinin genel olarak gézden gecirilmesinden / denetlenmesinden ve
gelen raporlarin, Banka'nin koruma onlemi politikalarinin devam etmekte oldugunu goérmek igin gobzden
gecirilmesinden sorumlu olacaktir. Banka ayrica: (i) PYDB'ye teknik rehberlik saglayacak, (ii) ekibi giiclendirmede
PYDB'ye yardimci olacak, (iii) C&S aracini Diinya Bankasi web sitesinde erisime agacak ve (iv) CSYP'nin 6n incelemesini
ve onayini saglayacaktir.

8. Kamuoyunun Bilgilendirilmesi, Kamuoyu istisaresi ve Sikdyet C6ziim Mekanizmasi

Paydas katihm gereksinimleri ile tutarli olarak ve COVID-19 ile ilgili karantina ve sokaga ¢ikma kisitlamasi tedbirlerini
g6z onilinde bulundurarak, bu bolimde istisare siireci ve projeye 6zel bilgilerin CSYC ve miinferit her bir alt proje ile
ilgili olarak nasil aciklanacagl tanimlanmaktadir. Béliimde; istanbul’daki BSL2 ve BSL3 faaliyetleri icin 6zel olarak
hazirlanan PKP ile tutarli olarak, PYDB ve etkilenen topluluklar ile paydaslar arasinda nasil iletisim kurulacagi
aciklanmaktadir.

COVID-19 salgininin dogasi ve yayllma mekanizmasi nedeniyle, ilk istisare kamu yetkilileri ve ulusal saghk uzmanlari
ve uluslararasi saglik érgutu temsilcileri ile sinirhdir. PKP uyarinca, proje COVID-19 ve baglantili diger konularla ilgili
bilgileri agiklamak icin gelistikce farkli durum ve gereksinimlere adapte olacaktir. Bilgiler, SB tarafindan virisiin
yayillmasini dnleme konusunda saglanan ulusal rehberlik Gzerine insa edilecek ve 6zellikle proje faaliyetleriyle iliskili
risklere odaklanacaktir.

Kamuoyu istisaresine ve agiklamalara yonelik baslangig stratejisi, PKP kapsaminda tanimlanmistir ve proje uygulamasi
boyunca uygulanacaktir. Proje diizeyinde bir SCM olusturulmustur ve BSL 2 ve 3’e yonelik PKP'de ayrintilari verilen,
SB'nin mevcut SCM'si ile birlikte ¢alisacaktir.

Sanal istisareler, asagidakiler dikkate alinarak planlanacak ve yuritilecektir:

e BSL 2 ve BSL 3’e yonelik PKP, paydas istisare programi ile kurulus ve isletme asamasina yonelik stratejiden
olusur.

e Bu alt projeye yonelik PKP, alt projeye dogrudan ilgi duyacak istanbul'a 6zgii paydaslari cesitlendirmistir.

e PYDB ve IDEA Y&netiminin tamaminin sosyal davranis ve iyi hijyen uygulamalari konusundaki anlayislarini
dile getirdiginden ve ifade ettiginden ve paydas katilimi etkinliklerinden énce bu tir hijyen uygulamalarinin
ifade edilmesi prosediiriinden geldiginden emin olmak;

e Halka agik oturumlar, calistaylar ve toplantilar da dahil olmak tizere halka agik toplantilardan (ulusal
kisitlamalari dikkate alarak) kaginmak ve proje kurumlari ile faydalanicilar/etkilenen kisiler arasindaki
dogrudan etkilesimi en aza indirmek;

o Daha kiguk toplantilara izin verilmesi halinde, odak grup toplantilar gibi kiiclik grup oturumlari halinde
istisareler yiritmek. Izin verilmemesi halinde, uygun sekilde Zoom/Skype toplantilari dahil olmak lzere
online kanallar araciligiyla toplanti yapmak icin tiim makul ¢cabayi gdstermek;

e letisim araclarini cesitlendirmek ve cevrimici kanallari ve Saglik Bakanhgi ile IDEA Lab’in web sitelerini daha
fazla kullanmak. Mamkin ve uygun olan hallerde, paydaslarin tlrline ve kategorisine bagl olarak 6zel
cevrimici platformlar ve amaca uygun sohbet gruplari olusturmak;

e Alt projeye iliskin kisa bilgiler, planlanan BSL laboratuvarlarinin ¢evresindeki muhtarliklar ile paylasilacaktir.



e Online toplantilar ve c¢evrimici olarak erisime agmanin yani sira; paydaslarin, Saghk Bakanligi'nin farkl
kanallari araciligiyla geri bildirimlerini paylasmalari icin de imkan saglanacaktir. Web sitesinde ayrica, sikga

sorulan sorular ve alt projenin ve gevresel ve sosyal risklerinin yani sira etki azaltma énlemlerinin de kisa bir
sunumu yer alacaktir.

Taslak GSYP, hem ulkede Saglik Bakanlig internet sitesi URL'sinde hem de Dlinya Bankasi'nin internet sitesinde
paylasilacak ve danisilacaktir. iki hafta boyunca yorumlara agik olacaktir. iletisim e--posta, telefon, adres ve sosyal ag
hesabi, yorumlari iletmek i¢in hazir olacaktir. Bu Bolim (Bolim 7), istisarelerin ve temel geri bildirimlerin bir 6zetini
sunmak igin tadil edilecektir. Kamuoyu istisaresinin ayrintili tutanaklari bu CSYP'ye eklenecektir.



EK 1: YUKLENICi TEMSILCIiSI VE KiLiT PERSONEL GEREKLILIKLERI

Kalem
No

Unvan/uzmanhk

ilgili akademik yeterliligi

ilgili alanda asgari is
deneyimi (yil)

Yuklenici Temsilcisi

(Proje Mudura)

Makine, Endistri veya benzeri
dalda Mihendis veya Yiksek
Muhendis

e Enaz 15 yil proje yonetim
deneyimi

e En az 10 yil biyoglvenlik
projesi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim gozetimi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim igletmeye alma
deneyimi

Santiye YOneticisi

Makine, Endistri veya benzeri
dalda Miihendis veya Yiiksek
Miihendis

e Enaz 10 yil proje ydnetim
deneyimi

e Enaz 10 yil biyogiivenlik
projesi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim gozetimi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim isletmeye alma
deneyimi

Kalite Yoneticisi

Kimya, Biyoloji veya benzeri
dalda Mihendis veya Yiiksek
Muihendis

e Enaz 10 yil kalite yonetimi
deneyimi

e Enaz 10 yil biyogiivenlik
projesi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim gozetimi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim isletmeye alma
deneyimi

e Enaz 10 yil otomasyon
sistemi validasyonu deneyimi

Saha Mimari Koordinatori

Mimar veya Yiksek Mimar

e Enaz 3yl temizoda
projesi deneyimi

e En az 3 yil biyoglvenlik
projesi deneyimi

Saha Mekanik Mihendisi

Makine Miihendisi veya
Yiksek Mihendisi

e En az 10 yil biyoglvenlik
projesi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim gozetimi deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim isletmeye alma
deneyimi




e En az 10 yil biyoglvenlik

6 Saha Elektrik Mihendisi Elektrik Mihendisi veya projesi deneyimi
Yiksek Mihendisi e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim gozetimi deneyimi
e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
yapim isletmeye alma
deneyimi
] e Enaz 10 yil mekanik
7 Isletmeye Alma Koordinatéri Makine Mihendisi veya sistem devreye alma
Teknisyeni deneyimi
e Enaz5 yil BSL-3 projesi
deneyimi
o Biyoguvenlik tesisi (ABSL-3
/ BSL-3 / BSL-2) isletmeye
alma deneyimi
e Enaz 10 yil dokiiman
8 Dokiiman Yoneticisi Makine Miithendisi veya yénetimi deneyimi
benzeri meslek e Enaz5 yil BSL-3 projesi
deneyimi
) ) e Enaz 10 yil deneyim
9 Is Saghgi ve Glvenligi ve Emniyet Is saghgi ve glivenligi 6n lisans
Koordinatori veya lisans mezunu
A veya B Sinifi Is Glvenligi
Uzmani
o Mikrobiyoloji/Biyoteknoloji | e Biyogtvenlik danismani
10 Biyoguvenlik Uzmani

alaninda doktora

olarak en az 5 yillik deneyim
e En az 3 laboratuvarda
ABSL-3/BSL-3/BSL-2
biyogivenlik uzmani olarak
en az 10 yilhk deneyim

e Biyogivenlik
konferanslarina diizenli
katilim

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis
tasarimi inceleme ve
onaylama deneyimi

e ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesisi
yapim gbzetimi deneyimi

e Biyoguvenlik tesisi
isletmeye alma deneyimi

e Biyoguvenlik ve hayvan
biyoglivenligi konularinda
saha egitimi deneyimi




EK 2: BIYOGUVENLIK SEVIYE 3 LABORATUVAR SERTIFIKASYON GEREKLILIKLERI

I. Bina sakinlerinin giivenligini ve tesis biitiinliigiinii saglamak igin idari Kontrollerin ve Bakim islemlerini
kolaylastirma kabiliyetinin degerlendirilmesi

1. Bakim islemlerini etkileyen arka plan malzemelerini gbzden gegirin:

e isletmeye Alma Raporunu edinin ve inceleyin

e Tasarim amacinin karsilandigindan emin olmak i¢in mimari ve mekanik gizimleri inceleyin

e  Bina sakinlerinin ve bakim personelinin egitimi dahil olmak lizere Laboratuvara (tesis) yonelik biyogtvenlik
politikalarini ve prosediirlerini (SiP'ler) gdzden gegirin

e Programin ihtiyaclarini karsilayip karsilamadiklarini belirlemek icin idari prosedirleri ve miihendislik
prosedirlerini degerlendirin.

e  Tehlikeli (bulasici) atik yénetimi prosediirlerini gozden gegirin

e  Laboratuvar kazasi miidahale protokollerini degerlendirin

e  YirGtllen veya beklenen protokoller agisindan uygunluklarina gére dekontaminasyon prosedurlerini
degerlendirin

e  Entegre zararli yonetimi programini gézden gegirin

e  Belge saklama, bakim ve laboratuvar prosediirlerine yoénelik SiP'leri gézden gegirin

2. inceleyin ve Degerlendirin

e Asagidakilere iliskin gereklilikleri karsilamak icin; muhafaza alani icerisindeki kapilar, tavanlarin etrafi,
aydinlatma armatiirleri, elektrikli cihazlar vb. gibi mimari unsurlar icin kaplamalarin, penetrasyonlarin ve
kalafatlamanin bitanluga:

Mobilyalar dahil tim ylizeylerin temizlenebilirligi

Tim ylzeylerin purtzsuzluga

Sizdirmaz dikisler ve penetrasyonlar

Monolitik, kaymaz zeminler

Swvilara ylzey gegirimsizligi

O O O O O

Ylzeylerin; kimyasala (organik ¢oztciiler, asitler, alkaliler), dezenfektanlara ve orta dereceli isiya
direnci

Dekontaminasyon icin gaz sizdirmazligi

Zararli yonetimi gereklilikleri

Acillmayan pencereler

O O O O

Biyolojik sizdirmazlik malzemesi
3. Oda diizenini, ekipman yerlesimini ve ekipman durumunu inceleyin

e  Otoklav dogrulama test prosediirlerini degerlendirin; glinlikleri inceleyin
e Erisim kontroli ve ¢ikis prosediirlerini degerlendirin
e Asagidakilerin kullanilabilirligini degerlendirin:
o Acil durum ekipmani
Acil durum iki yonli iletisim sistemi
Bilginin muhafaza alani disina elektronik olarak aktarimiigin saglanan sistem
Acil aydinlatma

o O O O

Calisir durumda yangin sondiirici



o Muhafaza alani igerisinde kimyasal dokilme kitinin mevcudiyeti
e Hava isleme Uniteleri, egzoz fanlari, dekontaminasyon sistemi bilesenleri (6rn. pompalar ve HEPA filtreleri)
gibi belirli ekipmanlar icin yedeklilik gereksinimlerini degerlendirin
e Laboratuvar basinglandirma ve hava akigi Gzerindeki etkileri i¢in, BSL-3 laboratuvarlarinin konumunu; BSL-2
destek laboratuvarlari, ofisler ve dinlenme odalari, asansoérler, yikleme alanlari vb. ile ilgili olarak
degerlendirin. Bu, kapilarin galisma durumunu da igerir.
e Duslu veya dussuz bir antre odasinin varligi
o Temiz koruyucu giysi ve glivenlik ekipmani giymek icin saglanan saklama alani (6rn. Elektrikli Hava
Arindirict Maskeler)
e Laboratuvar gikisinin yakininda bulunan fotoselli lavabo
e  Muhafaza alani disinda konumlandiriimig ofis
e isaretlerin dogru yerlestirip yerlestirilmedigini inceleyin
e  Biyolojik tehlike isareti
e Kullanilan ajanlar
e isimler ve laboratuvar direktériiniin telefon numarasi
e  KKD'lerin gerekli kullanimi, personel erisimi gibi 6zel gereksinimler
e  Tim mekanik kontrollerin listesini ve yerlerini gozden gegirin
e  Acil durumda kullanilacak baglatma ve kapatma prosediirlerini gdzden gegirin

4. Bakim sikligini degerlendirin ve bakim giinliklerini gbzden gegirin

e  Otoklavlar

e BGKfiltreleri

e Santriftjler

e Kapi/ekipman kilitleri

e HVAC dengeleme

e HVAC kayislar

e  HVAC Motorlari/Kasnaklari
e Isiklar

e  Sihhi Tesisat

Il. Miihendislik Kontrollerinin Gegerlenmesi

1. Hem besleme hem de egzoz sistemlerinde fazladan kapasitenin mevcut oldugunu gegerleyin ve tahmini yedek
kapasitenin miktarini belirleyin (fazladan kapasitenin nasil hesaplandigi veya tahmin edildigi belgelenmelidir)

2. Tek gecisli hava akisl saglayin
3. Yonlu hava akisini, basing iliskilerini, hava degisikliklerini 6l¢iin ve verileri kaydedin

4. Temiz alanlardan kirli alanlara dogru yonli hava akisi saglanmalidir. Bir laboratuvar veya laboratuvar odasi
icerisinde birden fazla muhafaza alaninin bulunmasi durumunda; daha kirli alanlarin, daha az kirli alanlara gore
negatif bir basingta tutulmasi igin sirali olarak daha fazla negatif olan basing farklari olusturulmaldir. Girisler
arasindaki basing farklari, birincil bir standarda gére kalibre edilmis bir cihaz kullanilarak &lgiilmelidir. ideal olarak,
temiz alanlardan daha kirli alanlara dogru en az -0.05 WG (-12.5 Pa) basing farki korunmalidir. Basing farki, kapi
kapaliyken hi¢bir durumda -0.03 WG’den (-7.6 Pa) az olmamalidir.



5. Laboratuvar tasarim parametreleriyle tutarli HVAC sistemi ve elektrik sistemleri ariza testleri gelistirin. Testler
yapin ve verileri kaydedin. islemlerin dogru sekilde yapildigini dogrulamak icin bu testler asgari olarak sunlari
icermelidir:

e Normalislemler = acil durum gti¢ kaynagi

e  Acil durum gii¢ kaynagi = normal islemler

e  Besleme fanlarinin kaybi (ayri ayri ve kombinasyon halinde)

e Egzoz fanlarinin kaybi (ayri ayri ve kombinasyon halinde)

e Bina otomasyon sistemi (BAS), tiim senaryolar sirasinda operasyonel ayar noktalarini korur ve normal
islemlere geri doner.

e BAS, yeniden baslatildiktan sonra operasyonel ayar noktalarini korumahdir.

e  Kesintisiz bir glic kaynagi (UPS) kuruluysa, rolelerin ¢alistigini dogrulayin

e BASicin UPS saglayin

e UPS'nin ¢alisip calismadigini degerlendirin

Laboratuvarlarin daha az kontamine alanlara gére negatif basingta tutulmasini saglayin.
6.  HVAC ekipmaninin durumunu degerlendirin

e  Gorsel olarak inceleyin

Kemerler

Kemer koruyuculari

Kablolama

Kanal destekleri ve baglantilari
Kilavuz teller (varsa)

Seyreltme havasi damperleri (varsa)

O O O O O O

Rulmanlar (tiz gicirdama)
o Kanal sistemi isgiligi, hasar vb.

e Motor galisma sicakliklarinin ekipmanin teknik 6zelliklerinde belirtilen aralikta tutulmasini saglayin

e Besleme ve egzoz arasindaki kilitleme sisteminin galisir durumda oldugundan emin olun

e  Biyolojik giivenlik kabinlerinin, besleme ve egzoz diflizorlerine, kapilara ve trafik modellerine gére dogru
sekilde yerlestirildigini dogrulayin.

e Hava perdesinin, kabin(ler)in yakinina yerlestirilmis besleme veya egzoz diflizorleri veya acilan ve kapatilan
kapilar ve trafik modelleri ylziinden bozulmamasini saglamak icin kabinin 6n yiziinde duman kullanin.

7. YOonli hava akisini géstermek icin duman testleri gergeklestirin

e Kapilar

e Havalandirma Delikleri

e  Pencereler

e Otoklav

e Diger havalandiriimis alanlar

8. Kapi kilitleme sistemlerini ve otomatik kapi hidroliklerini inceleyin ve test edin

e Kapi hidrolikleri zorunludur



o Kapilarin otomatik olarak kapandigindan ve kilitlendiginden emin olun
o Kilitleme sistemleri zorunludur
o Kullanilabilirligini kontrol edin
e Kapilari tim olasi siralarla agin ve kapatin
e Gecikme ayar noktalarinin, kilit sisteminin yanlislikla gecersiz kilinmasini 6nleyecek kadar siki oldugundan

emin olun
9. Tum alarmlari test edin

e HVAC Arizasi Alarmi

e Odanin normal kosullarda pozitif olup olmadigini veya kapinin 20 saniyeden daha uzun sure agik olup
olmadigini gésteren hava akisi alarmlarinin mevcudiyeti.

Personelin laboratuvara girmeden 6nce odanin pozitif veya negatif basing altinda olup olmadiginin

farkinda olmasi icin gorsel bir géstergenin mevcudiyeti

Yillik yangin alarmi belgelerini inceleyin

Yillik guivenlik alarmi belgelerini inceleyin
10. Atik egzoz 6lclimii (performans 6l¢lsi olarak)
e Hava sikisimina neden olabilecek durumlar igin ¢atidaki peyzaji inceleyin
Hava girisinden en az 25 ft, kazan bacalarindan en az 40 ft ve sihhi tesisat bacalarindan en az 15 ft

e Laboratuvar egzoz bacalari - ¢atidaki en yiksek noktanin lizerinde en az 3 m yiikseklik
e Egzoz bacalarinin konumlarini ve tahliye hizlarini kontrol edin
e  Egzoz hizi = 15-20 m/s veya 3000-4000 fpm
e Aerosol Ureten tim ekipman, sertifikali HEPA filtreleme cihazlariyla mi egzoz ediliyor?
o  Sarekli akis santrifiijlerinin veya aerosol liretebilecek diger ekipmanlarin, havayi laboratuvara
tahliye etmeden 6nce HEPA filtreleriyle egzoz eden cihazlarin iginde tutuldugundan emin olun
e  Hava sikisimini 6nlemek igin yerel egzoz havalandirma (LEV) cihazlarinin tahliye ettigi havanin, hava
girislerinden uzaklastirildigindan emin olun.
e Yerel kosullari g6z 6niinde bulundurun (6rn. egzozdaki HEPA filtreleri, seyreltme havasi)

11. Muhafaza alanlarinda hava degisim sayisinin (ACR) dogrulanmasi

e Hava degisim orani, hissedilebilir ve gizli i1si ylki kirleticileri ve de muhafaza alani kullanimi gerektiren
kokular temel alinarak tasarim sirasinda belirlenir.

e Yillik olarak kalibre edilen bir cihaz kullanarak besleme ve egzoz hava hacimlerini 6lgiin

e Hava degisim sayisini hesaplayin; trendleri izleyin

e Hava degisim sayisi hi¢cbir durumda laboratuvarlar i¢in 6 saatte bir ve hayvan tesisleri icin 10 saatte birden

az olmamalidir.
12. Seri numarasi gegerlemesi dahil olmak lizere biyolojik glivenlik kabinlerinin (BGK) sertifikasyon verilerini gdzden
gegirin

e BGK’lar yillik bir sertifikasyon programinda olmalidir
e  BGK'larin kapilardan ve havalandirma deliklerinden uzakta bulundugunu dogrulayin
e  BGK kurulumunun kabin tipi icin dogru oldugunu dogrulayin.



e  HEPA filtrelerinin kurulumlarini inceleyin
e Tum egzoz, HVAC ve HEPA kurulumlari igin sertifikasyon belgelerini inceleyin
e HEPA filtrelerinin kullanim noktasinda ve bariyerde tasinabilir hava vakum sistemlerinde oldugunu
dogrulayin
e  Gorsel olarak inceleyin
o Dekontaminasyon igin izolasyon vanalari
o Dekontaminasyon ve test portlari
o Tarama erigimi

13. Mekanik tesisati, elektrik tesisatini ve sihhi tesisati gegerleyin

e Yeterli aydinlatma olup olmadigini inceleyin

e  Devre kesicilerin muhafaza alaninin disinda oldugunu dogrulayin

e Laboratuvar su sistemi igin geri akis 6nleme

e Uygun sekilde isaretlenmis lavabolar ve giderler

e  Kritik sistemler igin acil durum gii¢ kaynaginin mevcudiyeti

e  Fotoselli acil gbz yikama ekipmaninin mevcudiyeti

e Acil dusun mevcudiyeti

e  Elektrikli cihazlar igin borular, kutular, isiklar vb. gibi kalafatlama ve sizdirmazlik gereklilikleri
e  Varsa, ayrilmis (dedicated) vakum pompasi temin edildigini gecerleyin

e Varsa atik su dekontaminasyon sistemini inceleyin

14. Otoklav mevcudiyetini, islemlerini ve biyolojik sizdirmazlik malzemesinin bitlinlGgina gecerleyin
lll. Standart isletim Prosediirlerini (SiP) g6zden gegirin
1. Otoklav ve Dekontaminasyon

e Biyogiivenlik kabininden ¢gikarmadan 6nce malzemeleri dekontamine etmek igin

e  BSL-3tesisinin yakininda ancak disinda olan bir otoklav varsa, tesisten ¢ikan islak ve kuru biyozararli
malzemeler igin yeterli dekontaminasyon prosediirlerinin mevcut olmasini saglayin

e Enyakin otoklava, halka agik koridorlardan kaginarak ulagmak igin kullanilacak rotayi degerlendirin

e  KKD'lerin kullanimina ve bertarafina yonelik prosedirleri degerlendirin

e Onarim i¢in veya kullanimi sonlandirildigi icin tesisten ayrilan ekipmanin dekontaminasyon prosedirlerini

degerlendirin
e  Biyozararli malzemelerin depolanmasini ve tasinmasini gbzden gegirin

e Kullanilacak dezenfektan tiiriinii ve tesiste kullanilan biyozararli malzemeler igin yeterli glicte ve tlirde olup

olmadigini degerlendirin
e  Vakum hatlarindaki HVAC filtrelerinin degistirilme takvimini ve sikligini gecerleyin

2. Givenlige iliskin SiP'ler

e  BSL-3 tesisinden sorumlu yetkilinin tanimlanmasi

e Muhafaza alaniigerisinde ¢alisan tiim personelin sertifikasyonu ve bunun igin kullanilan slireg
e  Kisisel Koruyucu Donanimlarin kullanimi, depolanmasi ve bertarafi

o Tesise belgeli sinirli personel erisimi

o Tesise girmek icin bakim prosedurleri



e Elyikama prosediirlerinin mevcut olmasi

e Mekanik pipetleme cihazlarinin kullanilmasi; agizla pipetleme YAPILMAMASI

e Kesinlikle gerekli olmadikga kesici aletlerin kullaniminin yasak olmasi ve kullanimin protokolle
yonetilmesinin gerekmesi

e Aerosol liretimini en aza indirecek prosediirlerin mevcut olmasi

e Dekontaminasyon prosedirlerinin mevcut olmasi

e Egitim programinin mevcut olmasi ve BSL-3 tesisine girmesine izin verilen tiim personelin egitimine ve
tazeleme kurslarina yonelik belgelerin mevcudiyeti

e Bazal serum numunelerinin uygun sekilde toplanmasi ve tiim laboratuvar personeli ve diger risk altindaki
personel i¢in saklanmasi

e Laboratuvara 6zel bir biyoglvenlik kilavuzunun hazirlanmasi ve kabul edilmesi

e Biyogivenlik 6nlemlerinin standart isletim prosedurlerine dahil edilmesi

e Hayvanlar ABSL-3 kosullari altinda barindiriliyorsa, hayvanlara 6zel tiim diizenlemelere ve biyoglvenlik
prosedirlerine uyulmasi

3. Uygun olan hallerde, is Saglhigi izlemesi (Politika ve uygulama kayitlari)

e Kan/Serum Depolama

e Agsilar

o Yiiksek riskli (bagisikligi baskilanmis, hamile vb.) bireyler

e Saghk taramasi

e  BSL-3 ajanlarinin veya materyallerinin kullanildigi veya depolandigi tiim konumlarin belgelerini igerecek
sekilde Maruziyet Kontrol Planinin yillik glincellemeleri

4. Biyozararl Malzeme Kullanim izni (6rn. insan Patojen Kaydi, Rekombinant DNA Kaydi, Segili Ajan vb.)

e  Giincel Biyozararli Malzeme Kullanim izni

e  Semptomoloji sayfasi

e Numunelerin nasil alinacagina iliskin prosediirler

e Hayvan Denekleri Komitesinin gtincel bir onayinin dosyada oldugunu gecerleyin (tesiste hayvanlar
kullaniliyorsa)

IV. Bagimsiz Tesis Sertifikasyon Uzmani icin Gereklilikler:

. Mikrobiyoloji/Biyoteknoloji alaninda doktora

. En az 3 BSL3 laboratuvari sertifikasyon siirecini tamamlamig olmak

. Biyogiivenlik danismani olarak en az 5 yillik deneyim

. ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis sertifikasyon uzmani olarak en az 10 yillik deneyim
. Biyogiivenlik konferanslarina diizenli katilim

. Biyorisk degerlendirme deneyimi

. ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesis tasarimi inceleme ve onaylama deneyimi

. ABSL-3/BSL-3/BSL-2 tesisi yapim gozetimi deneyimi

. Biyogiivenlik tesisi isletmeye alma deneyimi

. Biyogiivenlik ve hayvan biyogiivenligi konularinda saha egitimi deneyimi



EK 3: BIYOGUVENLIK SEVIYE 3 LABORATUVAR SERTIFIKASYON KONTROL LISTESi

Tarih: iletisim:
Bina: Telefon:
Oda .
Numarasi: Denetci:
itk (i): Q . e .
Villik (V) * 1k ve/veya yillik gegerleme gerekliligine gére tespit yapiimalidir.
il :
Y/i NOTLAR
1 Arka Plan Materyallerini Gozden Gegirin ve Degerlendirin
Belge saklama, bakim ve laboratuvar prosedirlerine
AL 8 i P U Evet U Hayir U Uygulanamaz
yonelik SIP'ler
B. | isletmeye Alma Raporu U Evet U Hayir U Uygulanamaz
Tasarim amacinin karsilandigindan emin olmak igin
C. . . . .§. g . ¢ U Evet U Hayir U Uygulanamaz
mimari ve mekanik gizimleri inceleyin
Bina sakinlerinin ve bakim personelinin egitimi dahil
D. | olmak lizere Laboratuvara (tesis) yonelik biyoguvenlik U Evet U Hayir U Uygulanamaz
politikalari ve prosediirleri (SiP'ler)
E. | Tehlikeli (bulasici) atik yonetimi prosediirleri U Evet U Hayir U Uygulanamaz
F. | Entegre zararl yonetimi programi U Evet U Hayir U Uygulanamaz
Programin ihtiyaglarini karsilayip karsilamadiklarini
G. | belirlemek igin idari prosediirleri ve mihendislik U Evet U Hayir U Uygulanamaz
prosedirlerini degerlendirin
H. | Laboratuvar kazasi miidahale protokolleri U Evet U Hayir U Uygulanamaz
: Yiratllen veya beklenen protokoller agisindan
I Y . P . ¢ N U Evet U Hayir U Uygulanamaz
uygunluklarina gére dekontaminasyon proseddrleri

Bakim ve islemlere iliskin Mimari Ozellikleri inceleyin ve Degerlendirin (Asagidakilere iliskin gereklilikleri

2 karsilamak i¢in; muhafaza alani icerisindeki kapilar, tavanlarin etrafi, aydinlatma armatiirleri, elektrikli cihazlar
vb. gibi mimari unsurlar icin kaplamalarin, penetrasyonlarin ve kalafatlamanin bitinligii)
A. | Mobilyalar dahil tim ytzeylerin temizlenebilirligi O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Tum ylzeylerin plrizsizluga U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Sizdirmaz dikisler ve penetrasyonlar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D. | Monolitik, kaymaz zeminler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz




E. | Sivilara ylzey gegirimsizligi O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Yiizeylerin; kimyasallara (organik ¢oziculer, asitler,
F. alkaliler), dezenfektanlara ve orta dereceli isiya direnci O Basaril O Basarisiz O Uygulanamaz
G. | Dekontaminasyon icin gaz sizdirmazhg O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
H. | Zararl yonetimi gereklilikleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
i. | Acilmayan pencereler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
J. | Biyolojik sizdirmazlik malzemesi O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Uzeninin, eki lesiminin ve ekipman durumunun
3 'Oda duzenlfun ekipman yeriesiminin v P O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
incelenmesi
4 Otoklav dogrulama test prosediirleri; giinliikler O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
Erisim kontrolii ve ¢ikis prosediirleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Asagidakilerin kullanilabilirligini degerlendirin:
A. | Acil durum ekipmani U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Acil durum iki yonli iletisim sistemi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Bilgini haf; lani d lektronik olarak
c. | cremnn mu @ avza a anl- Isina elektronik olara U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
aktarimiigin saglanan sistem
D. | Acil aydinlatma U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
E. | Galisir durumda yangin sondirici U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
F. | Muhafaza alani igerisinde kimyasal dékilme kiti U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Yedeklilik ksinimlerini degerlendirin (6rn. hava isleme
7 "e¢.:|e I! gereksinimlerini deger (-'._-n rin (O. v .|§ . U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
tiniteleri, egzoz fanlari, dekontaminasyon sistemi bilesenleri)
Laboratuvar basinglandirma ve hava akisi lizerindeki etkileri
icin, BSL-3 laboratuvarlarinin konumunu; BSL-2 destek
8 laboratuvarlari, ofisler, dinlenme odalari, asansorler, yiikleme O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
alanlari vb. ile ilgili olarak degerlendirin. Bu, kapilarin ¢alisma
durumunu da igerir.
9 Duslu veya dugsuz bir antre odasinin varligi U Evet U Hayir U Uygulanamaz
Temiz koruyucu giysi ve glivenlik ekipmani giymek igin
A. | saglanan saklama alani (6rn. Elektrikli Hava Arindiric U Evet U Hayir U Uygulanamaz
Maskeler)
B. Laboratuvar gikisinin yakininda bulunan fotoselli O Evet 0 Hayir 0 Uygulanamaz
lavabo
10 Muhafaza alani disinda konumlandirilmis ofis U Evet U Hayir U Uygulanamaz




isaretlerin ve gorsel dokiimanlarin dogru yerlestirip

11 | yerlegtirilmedigini inceleyin: Q Evet Q Hayir 0 Uygulanamaz
A. | Biyolojik tehlike isareti U Evet U Hayir U Uygulanamaz
Kullanilan ajanlarin listesi O Evet O Hayir U Uygulanamaz
C. | isimler ve laboratuvar direktériiniin telefon numarasi U Evet U Hayir U Uygulanamaz
"leri kli kull li I b.
D. IfKD erin ggr? i kullanimi, personelin agilanmasi v O Evet 0 Hayr 0 Uygulanamaz
ozel gereksinimler
- - llerin listesini lerini edzd
£ Tum 'mekanlk kontrollerin listesini ve yerlerini gézden 0 Evet 0 Hayrr 0 Uygulanamaz
gegirin
Acil kullanilacak baslat kapat
F. “ dur"umd.a- u”anl aca . .asa ma ve kapatma U Evet U Hayir U Uygulanamaz
prosedirlerini gdzden gegirin
Bak khg gerlendiri bak tinliklerini gézden
12 a '|r'n sikligini degerlendirin ve bakim giinliiklerini g6z O Evet 0 Hayrr 0 Uygulanamaz
gegirin
A. | Otoklavlar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | BGKfiltreleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Santrifljler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D. | Kapi/ekipman kilitleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
E. | HVAC dengeleme U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
F. | HVAC kayislan U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
G. | HVAC Motorlari/Kasnaklari U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
H. | Isiklar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
i. | Sihhi Tesisat U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Egzoz sistemleri ve tahmini yedek kapasite (fazladan
13 kapasitenin nasil hesaplandigi veya tahmin edildigi O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
belgelenmelidir)
14 | Tek gegisli hava akigini saglayin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
onlii h k , b iliskilerini, hava degisikliklerini
15 Yorlu avae? |§.|n| asu:n;us rierini, hava delstidiiderint U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
o6l¢iin ve verileri kaydedin
16 Temiz alanlardan kirli alanlara dogru, yonlii hava akisinin saglandigindan emin olun

Bir laboratuvar veya laboratuvar odasl icerisinde
A. | birden fazla muhafaza alani bulunuyorsa; daha kirli
alanlarin, daha az kirli alanlara gore negatif bir

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz




basingta tutulmasi igin sirali olarak daha fazla negatif
olan basing farklarinin olusturuldugundan emin olun

Girigler arasindaki basing farklari, birincil bir
standarda gore kalibre edilmis bir cihaz kullanilarak
dlgiilmelidir. ideal olarak, temiz alanlardan daha kirli
alanlara dogru en az -0.05 WG (-12.5 Pa) basing farki
korunmalidir. Basing farki, kapi kapaliyken higbir
durumda -0.03 WG’den (-7.6 Pa) az olmamalidir.

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Laboratuvar tasarim parametreleriyle tutarli HVAC sistemi ve elektrik sistemleri ariza testleri gelistirin. Testler

17 yapin ve verileri kaydedin. islemlerin dogru sekilde yapildigini dogrulamak igin bu testler asgari olarak sunlari
icermelidir:
A. | Normal islemler = acil durum gii¢ kaynagi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Acil durum gli¢c kaynagi = normal iglemler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C ﬁaelsilr:ec;r:)e fanlarinin kaybi (ayri ayri ve kombinasyon Q Basaril 0 Basarisiz 0 Uygulanamaz
D. Eilziizza)nlarlnm kaybi (ayri ayri ve kombinasyon 0 Basaril QO Basansiz 0 Uygulanamaz
Bina otomasyon sistemi, tiim senaryolar sirasinda

18 | operasyonel ayar noktalarini korur ve normal islemlere geri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
doner.

19 :::;;z:ll:lel?o?ji:::Irktan sonra operasyonel ayar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

20 Kesintisiz bir gii¢ kaynagi (UPS) kuruluysa, dogrulayin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

21 UPS'nin calisip ¢calismadigini degerlendirin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

22 BAS icin UPS saglayin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

23 HVAC ekipmaninin durumunu degerlendirin. Asagidakileri gorsel olarak inceleyin:
A. | Kemerler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Kemer koruyuculari U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Kablolama U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D. | Kanal destekleri ve baglantilari U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
E. | Kilavuz teller (varsa) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
F. | Seyreltme havasi damperleri (varsa) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
G. | Rulmanlar (tiz gicirdama) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
H. | Kanal sistemi isciligi, hasar vb. U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz




Motor galisma sicakliklarinin ekipmanin teknik 6zelliklerinde

24 «
belirtilen aralikta tutulmasini saglayin - Basaril - Basarisiz - Uygulanamaz
Besleme ve egzoz arasindaki kilitleme sisteminin caligir
25 gf z . salis U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
durumda oldugundan emin olun
Biyolojik giivenlik kabinlerinin, besleme ve egzoz
26 | difiizorlerine, kapilara ve trafik modellerine gore dogru O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
sekilde yerlestirildigini dogrulayin
Hava perdesinin, kabin(ler)in yakinina yerlestirilmis besleme
veya egzoz difiizérleri veya agilan ve kapatilan kapilar ve
27 y' & P yaae P o P L O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
trafik modelleri yiiziinden bozulmamasini saglamak igin
kabinin 6n yiiziinde duman kullanin
28 | Yonlii hava akigini gostermek i¢in duman testleri gergeklestirin
A. | Kapilar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Havalandirma Delikleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Pencereler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D. | Otoklav U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
E. | Diger havalandinimis alanlar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
29 Kapi kilitleme sistemlerini ve otomatik kapi hidroliklerini inceleyin ve test edin
A. | Kapi hidrolikleri zorunludur U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Kapilarin otomatik olarak kapandigindan ve
B. kilitlendiginden emin olun U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Kilitleme sistemleri zorunludur U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D. | Kullanilabilirligini kontrol edin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
30 Kapilari tiim olasi siralarla agin ve kapatin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Gecikme ayar noktalarinin, kilit sisteminin yanhshkla gegersiz
31 kilinmasini 6nleyecek kadar siki oldugundan emin olun ) Basaril  Basarisiz - Uygulanamaz
32 | Tiim alarmlari test edin
A. | HVAC Arizasi Alarmi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Odanin normal kosullarda pozitif olup olmadigini veya
kapinin 20 saniyeden dah U k ol
B. P o N fyeden daha uzun stire agik olup U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
olmadigini gésteren hava akisi alarmlarinin
mevcudiyeti
Personelin laboratuvara girmeden 6nce odanin pozitif
C. | veya negatif basing altinda olup olmadiginin farkinda U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

olmasi igin gorsel bir gbstergenin mevcudiyeti




D. | Yilhk yangin alarmi belgelerini inceleyin O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
E. | Yilhk guvenlik alarmi belgelerini inceleyin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
33 Egzoz degerlendirmesi yapin (performans ol¢iimii olarak) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
34 Hava sikisimina neden olabilecek durumlar icin ¢atidaki peyzaji inceleyin
Hava girisinden en az 25 ft, kazan bacalarindan en az
A.
40 ft, sihhi tesisat bacalarindan en az 15 ft U Basani U Bagarisiz 1 Uygulanamaz
Laboratuvar egzoz bacalari - ¢gatidaki en yiiksek noktanin
35 .o . & .. . ¢ v U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
lizerinde en az 3 m yiikseklik
Egzoz bacalarinin konumlarini ve tahliye hizlarini kontrol
36 e(g:lin v U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
37 Egzoz hizi = 15-20 m/s veya 3000-4000 fpm U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Aerosol lireten tiim ekipmanin, sertifikali HEPA filtreleme
38 . . P . Q Basarili U Basarisiz Q Uygulanamaz
cihazlariyla egzoz edilmesi
Surekli akis santrifiijlerinin veya aerosol liretebilecek
39 diger ekipmanlarin, havayi laboratuvara tahliye etmeden OB | OB O Uveul
o6nce HEPA filtreleriyle egzoz eden cihazlarin iginde asartll asarisiz ygulanamaz
tutuldugundan emin olun
Hava sikisimini 6nlemek icin yerel egzoz havalandirma
40 | (LEV) cihazlarinin tahliye ettigi havanin, hava U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
girislerinden uzaklastirildigindan emin olun.
Yerel kosullari g6z 6niinde bulundurun (6rn. egzozdaki
41 HEPA filtreleri) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
42 Muhafaza alanlarinda hava degisim sayisinin (ACR) dogrulanmasi
Hava degisim orani, hissedilebilir ve gizli i1si ylki
A. | kirleticileri ve de muhafaza alani kullanimi gerektiren O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
kokular temel alinarak tasarim sirasinda belirlenir.
Yillik olarak kalibre edilen bir cihaz kullanarak besleme
B. . o U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
ve egzoz hava hacimlerini 6lglin
C. | Hava degisim sayisini hesaplayin; trendleri izleyin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Hava degisim sayisi hicbir durumda laboratuvarlar igin
D. | 6 saatte bir ve hayvan tesisleri i¢in 10 saatte birden az U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
olmamalidir.
43 Seri numarasi gecerlemesi dahil olmak lizere biyolojik giivenlik kabinlerinin (BGK) sertifikasyon verilerini gézden

gegirin

A. | BGK’lar yillik bir sertifikasyon programinda olmalidir

‘ ‘ U Basaril ‘ U Basarisiz

U Uygulanamaz




BGK'larin kapilardan ve havalandirma deliklerinden

B. uzakta bulundugunu dogrulayin O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
| kabin tipi ici 5y oldud
c BG!( kurulumunun kabin tipi i¢in dogru oldugunu 0 Basanil 0 Basarisiz 0 Uygulanamaz
dogrulayin
D. | HEPA filtrelerinin kurulumlarini inceleyin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Tl HVAC ve HEPA kurulumlari igin
E. um. t_agzoz, ve L ! u.u e O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
sertifikasyon belgelerini inceleyin
HEPA filtrelerinin kullanim noktasinda ve bariyerde
F. tasinabilir vakum sistemlerinde oldugunu dogrulayin - Basaril ) Basarisiz - Uygulanamaz
44 Gorsel olarak inceleyin
A. | Dekontaminasyon igin izolasyon vanalari U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Dekontaminasyon ve test portlari U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Tarama erisimi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
45 Mekanik tesisati, elektrik tesisatini ve sihhi tesisati gegerleyin
A. | Yeterli aydinlatma olup olmadigini inceleyin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
D kesicileri haf I disinda oldug
B. eyre esicilerin muhafaza alaninin disinda oldugunu Q Basaril 0 Basarisiz 0 Uygulanamaz
dogrulayin
Laboratuvar su sistemi igin geri akis nleme U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Uygun sekilde isaretlenmis lavabolar ve giderler O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Kritik sistemler icin acil d e k <
E. nt SIS. e”? ericin acii urum gut kaynaginin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
mevcudiyeti
Fotoselli acil g6z yikama ekipmaninin mevcudiyeti U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
G. | Acil dusun mevcudiyeti U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Elektrikli cihazlar icin borular, kutular, 1siklar vb. gibi
H. kalafatlama ve sizdirmazlk gereklilikleri - Basaril - Basarisiz ) Uygulanamaz
. i d) vak temin edildigini
i Ayrllmlsl(dedlcate ) vakum pompasi temin edildigini 0 Basaril 0 Basansiz 0 Uygulanamaz
gegerleyin
J. | Varsa atik su dekontaminasyon sistemini inceleyin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
46 Otoklav mevcudiyetini, islemlerini ve biyolojik sizdirmazlik malzemesinin biitiinliigiinii gegerleyin

A. | Kilitleme sistemlerini test edin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

B. | Devir - test ylikiini konfirme edin U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Biyolojik sizdirmazlik malzemesini gorsel olarak

C. yolol & U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

inceleyin




Biyolojik sizdirmazlik malzemesi tizerinde duman testi
gerceklestirin

O Basarili

O Basarisiz

O Uygulanamaz

60 dakika stresince 121 derecelik sterilizasyon
sicakliginin korundugunu gecerleyin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Yeni tesislerde BSL-3 tesisinden dogrudan otoklavli
cikis 6zelligi

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Eski tesislerde otoklavh ¢ikis mevcut degilse,
biyozararl atiklarin muhafaza altina alinabilmesi igin
BSL-3 tesisinin yakininda bir otoklav bulunmalidir.

O Basarili

O Basarisiz

O Uygulanamaz

Ajan 6zetinde tavsiye ediliyorsa ek ¢evresel koruma
(6rn. personel duslari, egzoz havasinin HEPA
filtrelemesi, diger borulu hizmetlerin muhafazasi ve
atik su dekontaminasyonunun saglanmasi) dikkate
alinir

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

47

Otoklav ve Dekontaminasyon

A.

Biyoguvenlik kabininden ¢ikarmadan 6nce
malzemeleri dekontamine etmek igin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

BSL-3 tesisinin yakininda ancak disinda olan bir
otoklav varsa, tesisten ¢ikan islak ve kuru biyozararli
malzemeler igin yeterli dekontaminasyon
proseddrlerinin mevcut olmasini saglayin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

En yakin otoklava, halka agik koridorlardan kaginarak
ulasmak icin kullanilacak rotayi degerlendirin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

KKD'lerin kullanimina ve bertarafina yonelik
prosedurleri degerlendirin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Onarim igin veya kullanimi sonlandirildidi igin tesisten
ayrilan ekipmanin dekontaminasyon proseddrlerini
degerlendirin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Biyozararli malzemelerin depolanmasini ve
tasinmasini gbzden gegirin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

Kullanilacak dezenfektan tiirlini ve tesiste kullanilan
biyozararli malzemeler icin yeterli glicte ve tlirde olup
olmadigini degerlendirin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

H.

Vakum hatlarindaki HVAC filtrelerinin degistirilme
takvimini ve sikligini gecerleyin

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

48

Giivenlige iliskin Standart isletim Prosediirleri




A. | BSL-3 tesisinden sorumlu yetkilinin tanimlanmasi O Basarili U Basarisiz U4 Uygulanamaz
Muhafaza alani igerisinde galisan tiim personelin

B. o ¢ . C : P R O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
sertifikasyonu ve bunun igin kullanilan siireg
Kisisel Koruyucu Donanimlarin (KKD) kullanimi,

C. 3 y (KKD) O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz
depolanmasi ve bertarafi

D. | Tesise belgeli sinirli personel erisimi O Basarili O Basarisiz U Uygulanamaz

E. | Tesise girmek i¢in bakim proseddrleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

F. | El yikama prosedurleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Mekanik pipetleme cihazlarinin kullanilmasi; agizla

G. pipetleme YAPILMAMASI U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Kesinlikle gerekli olmadikga kesici aletlerin

H. | kullaniminin yasak olmasi ve kullanimin protokolle O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
yonetilmesinin gerekmesi

i. | Aerosol iiretimini en aza indirecek prosediirler U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

J. | Dekontaminasyon proseddrleri U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Egitim programi ve BSL-3 tesisine girmesine izin

K. | verilen tiim personelin egitimine ve tazeleme U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
kurslarina yonelik belgelerin mevcudiyeti
Bazal serum numunelerinin uygun sekilde toplanmasi

L. | ve tim laboratuvar personeli ve diger risk altindaki O Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
personel icin saklanmasi
Laboratuvara 6zel bir biyogiivenlik kilavuzunun

M. y. & . U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
hazirlanmasi ve kabul edilmesi
Biyoguvenlik dnlemlerinin standart isletim

N. . R .
prosediirlerine dahil edilmesi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Hayvanlar ABSL-3 kosullari altinda barindiriliyorsa,

O. | hayvanlara 6zel tim dizenlemelere ve biyoguvenlik U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
prosedirlerine uyulmasi

49 | Uygun olan hallerde, is Saghgi izlemesi (Politika ve uygulama kayitlari)

A. | Kan/Serum Depolama U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

B. | Asilar U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
Yiksek riskli gisikhg kil hamil .

C. bilrjesle riskli (bagigikligr baskilanmig, hamile vb.) U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz

yler
D. | Saglk taramasi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz




E.

BSL-3 ajanlarinin veya materyallerinin kullanildigi veya
depolandidi tim konumlarin belgelerini icerecek sekilde
Maruziyet Kontrol Planinin yillik glincellemeleri

U Basarili

U Basarisiz

U Uygulanamaz

50

Biyozararl Malzeme Kullanim izni (Or; insan Patojeni Kaydi,
glivenligine ciddi tehdit olusturma potansiyeli oldugu ilan ed

Rekombinant DNA

ilen bir patojen vey

Kaydi, Segili Ajan [halk saghgi ve
a biyolojik toksin] vb.)

A. | Giincel Biyozararli Malzeme Kullanim izni U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
B. | Semptomoloji sayfasi U Basarili U Basarisiz U Uygulanamaz
C. | Numunelerin nasil alinacagina iligkin prosedtrler O Basarili U Basarisiz 0 Uygulanamaz




EK 4:
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EK 5: PAYDAS KATILIM PLANI

No | Katilimin Konusu Katihm Ayrintilari Hedeflenen Paydaslar Katihm Araglari Sikligi (6nerilen)
1. Kamu Kurumlari 1. Ig¢ Yazismalar Gerektikge
a. Saglik Bakanhg (istanbul il
Mudarlaga) .
BSL2 ve BSL3 hakkinda yapilacak online b. Tarim ve Hayvancilik Bakanligi 2. Proje Raporlarinin Paylasiimasi Yillik
toplantilar, basin agiklamalari, Saghk (Gida ve Kontrol Genel Midurliigi)
Bakanhg tizerinden yapilacak c. Ulastirma ve Altyapi Bakanligi ) . .
bilgilendirmelerle birlikte tim paydaslarin d. icisleri Bakanlig 3. Basin Biltenleri Gerektikce
Projeyle ilgili yeterli diizeyde bilgi sahibi e. Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler
olmasi hedeflenmektedir. Bakanligi (is Saghgi ve Giivenligi Genel :
4. Saglik Bakanhgi | f ktik
Midurlugi, Calisma Genel Midurlagi) Saglik Bakanhgi Internet Sayfasi | Gerektikce
f. Cevre ve Sehircilik Bakanhig
Paydaslarin, uluslar arasi standartlarda g. istanbul Valiligi .
BSL2 ve BSL 3 BSL2 ve BSL3 diizeyinde laboratuvarlara h. listanbul Biiyiiksehir Belediyesi 5. IDEA Internet Sayfasi Ayhk
Laboratuvarlarinin neden ihtiya¢ duyuldugu, bu i. Kuclikeekmece Belediyesi
Kurulumu (Tasarim, | laboratuvarlarda ne tiir calismalar j. Bagcilar Belediyesi 6. Bilgilendirme ve Koordinasyon .
1 . . e . Gerektikge
montaj, yapilacagi, hangi tiir hayvanlar lzerinde Toplantilar
sertifikasyon ve deneyler yapilacagi, herhangi bir sizintinin
isletme) ondne %egm.ek icin ne tUr~6r.1Iem!e.r 2. Sivil Toplum Kuruluglan 1. Basin Biltenleri Gerektikge
alinacagi gibi konularda bilgi sahibi olmasi . o S
a. Dunya Saglk Orgiitl
planlanmaktadir. . . )
) f’ Veteriner Hekimler Odalari ve 2. Saglik Bakanligi internet Sayfasi | Gerektikce
Saglik Bakanhigi'nin (SB) Proje Yonetim ve Birligi L e
Destek Birimi (PYDB), Projenin yénetim c.Gida Uretici ve Tiketici Orgitleri )
o o : d. Hayvan Koruma Dernekleri 3. IDEA Internet Sayfasi Aylik
birimidir. Tespit edilen araglarin belirlenen Sazlik Cal | vonelik Sivil
sikhkta kullanilarak BSL2 ve BSL3 €. -agll (;_a |§"an a.rlna ONEMiX vl 4. Bileilendirme ve Koordinasvon
. . I Toplum Orgiitleri - bllg v Gerektikce
faaliyetleri hakkinda paydaslari duzenli Toplantilar ¢
olarak bilgilendirecektir.
3. Faydalanicilar 1. Basin Biltenleri Gerektikce
a. llag firmalan - . )
b. Test yaptiran firmalar (gida 2. Saghk Bakanhgi Internet Sayfasi | Gerektikce
maddeleri satan zincir marketler gibi) 3. IDEA internet Sayfasi Aylik




No

Katilimin Konusu

Katihm Ayrintilari

Hedeflenen Paydaslar

Katihm Araglari

Siklig (6nerilen)

olusturulmustur. PYDB’nin internet
sayfasindan erisilebilen bu mekanizmaya
Tirkiye genelinde aktif olarak ¢alisan

(Gida ve Kontrol Genel Mudurliigu)

c. Ulastirma ve Altyapi Bakanlig
d. igisleri Bakanhg

a. IDEA Yénetimi iletisim
Bilgileri
b. SABIM “ALO 184”

.Arast | 4. Bilgil i K i
c.Arastirmacilar ilgilendirme ve Koordinasyon Gerektikce
Toplantilar
1. Proje Raporlarinin Paylasiimasi Yillik
4. Yerel Halk
a. 500 metre ¢apinda yer alan
yerlesimler 2. Basin Biltenleri Gerektikge
i. Istasyon Mahallesi Turgut Ozal
Bulvari’'nda yer alan apartmanlar
ii. Atakent Mahalle sinirlarinda 3. Saglk Bakanhgi internet Sayfasi | Gerektikce
bulunan Avrupa Konutlari Atakent 3
Evleri ve Fulya Evleri
b. 3 km capinda yer alan yerlesimler )
i. Mahmutbey Mahallesi 4. IDEA Internet Sayfasi Aylik
jii. Halkali Mahallesi
iii. Yarimburgaz Mahallesi
5. Bilgilendirme ve Koordinasyon .
Gerektikce
Toplantilar
5. Mehmet Akif Ersoy Hastanesi 1. Hastane internet Sayfasi Avlik
Ziyaretgileri ve Calisanlari 2. Hastane Duyuru Panolari y
6. Proje Calisanlari
a. IDEA Galisanlari . ,
b. BSL2-BSL3 Calisanlari 1 L?::;r;ti::itl:?rfj:n nda yer Duzenli olarak
¢. Mehmet Akif Ersoy Hastanesi 3
Calisanlari
BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarindaki 1. Kamu Kurumlari 1. Projenin Sikayet Mekanizmasi
faaliyetlerin de dahil oldugu Saglik a. Saglk Bakanligi (istanbul il 2. Projenin Sikayet
sikayet Sisteminin Glglendirilmesi Projesi altinda | Mudurlaga) Mekanizmasina Entegre Edilen
2 Mekémizmam “Proje Sikayet Mekanizmasi” b. Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi Diger Mekanizmalar Aylik




No

Katilimin Konusu

Katihm Ayrintilari

Hedeflenen Paydaslar

Katihm Araglari

Siklig (6nerilen)

ulusal mekanizmalar entegre edilmistir.
Bu sayede Tirkiye’nin dort bir yanindan
tiim paydaslarin kullanimina agik bir
sistem olusturulmustur.

Sistem, yalnizca sikayet tzerine kurulu
olmayip, ayni zaman bilgi talebi, géris ve
onerilerin de yapilabilecegi sekilde
hazirlanmistir.

BSL2 ve BSL3 kapsaminda yapilacak
tanitim ve bilgilendirme faaliyetlerinde
olusturulan Sikayet Sistemi hakkinda bilgi
verilecektir.

e. Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler
Bakanligi (is Saghgi ve Giivenligi Genel
MudurlGgi, Calisma Genel Midurlaga)
Cevre ve Sehircilik Bakanlhigi
istanbul Valiligi
istanbul Biiyliksehir Belediyesi
Kigukgcekmece Belediyesi
. Bagcilar Belediyesi

- =~ > Q T

2. Sivil Toplum Kuruluslar

a. Veteriner Hekimler Odalari ve
Birligi

b. Gida Uretici ve Tiiketici Orgiitleri

¢. Hayvan Koruma Dernekleri

d. Saglk Calisanlarina Yonelik Sivil
Toplum Orgiitleri

3. Faydalanicilar
a. llag firmalari
b. Test yaptiran firmalar (gida
maddeleri satan zincir marketler gibi)
¢. Arastirmacilar

4. Yerel Halk
a. 500 metre ¢apinda yer alan
yerlesimler

i. Istasyon Mahallesi Turgut Ozal
Bulvar’nda yer alan
apartmanlar

ii. Atakent Mahalle sinirlarinda
bulunan Avrupa Konutlari
Atakent 3 Evleri ve Fulya
Evleri'dir.

b. 3 km ¢apinda yer alan yerlesimler

i. Mahmutbey Mahallesi

ii. Halkali Mahallesi

jiii. Yarimburgaz Mahallesi

5. Mehmet Akif Ersoy Hastanesi
Ziyaretgileri ve Calisanlari

¢.  SBN: Saghk Bakanhgi’'nin
Saglikta Bulusma Noktasi

d. CIMER: Tirkiye
Cumhurbaskanhgi iletisim
Merkezi

e. Bakanlik Dlzeyinin
Altindaki SCM: Projenin
Temyiz Komitesi ve Hasta
Haklari Kurulu

f. Projenin Temyiz Komitesi




No

Katilimin Konusu

Katihm Ayrintilari

Hedeflenen Paydaslar

Katihm Araglari

Siklig (6nerilen)

6. Proje GCalisanlar

a. IDEA Galisanlari

b. BSL2-BSL3 Calisanlari

c. Mehmet Akif Ersoy Hastanesi
Calisanlari

izleme ve
Degerlendirme

PYDB tarafindan izlenme ve
degerlendirme siirecinde asagidaki
unsurlar yer almaktadir:

1. PYDB performansi,

2. BSL2 ve BSL3 laboratuvarlarinin
tasarim, montaj, sertifikasyon ve
satin alim siiregleri,

3. Bilgitalebi, 6neri ve sikayetler,

4. Projeye iliskin sikayet bildirimleri
ve paydas katilim siiregleri.

1. Kamu Kurumlari

a. Saglik Bakanhg (istanbul il
Muadarlaga)

b. Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi
(Gida ve Kontrol Genel Mudurlaga)

c. Ulastirma ve Altyapi Bakanlig

d. icisleri Bakanligi

e. Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler
Bakanligi (is Saghgi ve Giivenligi Genel
Miudirligi, Calisma Genel Midarligi)
Cevre ve Sehircilik Bakanlhgi
istanbul Valiligi
istanbul Biiyliksehir Belediyesi
Kigukcekmece Belediyesi
. Bagcilar Belediyesi

= =~ >Qq ™

2. Sivil Toplum Kuruluslan

a. Diinya Saghk Orgiitii

b. Veteriner Hekimler Odalari ve
Birligi

c. Gida Uretici ve Tiiketici Orgitleri

d. Hayvan Koruma Dernekleri
Saglik Calisanlarina Yonelik Sivil Toplum
Orgiitleri

3. Faydalanicilar
a. llag firmalari
b. Test yaptiran firmalar (gida
maddeleri satan zincir marketler gibi)
Arastirmacilar

4. Yerel Halk
a. 500 metre ¢apinda yer alan
yerlesimler

Proje Raporlarinin Paylasiimasi

Yilhk




No

Katilimin Konusu

Katihm Ayrintilari

Hedeflenen Paydaslar

Katihm Araglari

i. istasyon Mahallesi Turgut Ozal
Bulvar’'nda yer alan
apartmanlar

jii. Atakent Mahalle sinirlarinda
bulunan Avrupa Konutlari
Atakent 3 Evleri ve Fulya
Evleri'dir.
b. 3 km gapinda yer alan yerlesimler
i. Mahmutbey Mahallesi
ii. Halkali Mahallesi
jii. Yarimburgaz Mahallesi

5. Proje GCalisanlari
a. IDEA Calisanlar
b. BSL2-BSL3 Galisanlari
c. Mehmet Akif Ersoy Hastanesi
Calisanlari

Siklig (6nerilen)




5.1: BSL2 VE BSL3 Laboratuvarlari igin Sikdyet Mekanizmasi

Bir Sikayet Mekanizmasinin (SM) temel amaci, yakinma ve sikayetlerin ilgili tim taraflari tatmin edecek sekilde
zamaninda, etkili ve verimli bir sekilde ¢6ziilmesine yardimci olmaktir. Ozellikle; adil, etkili ve kalici sonuglar icin seffaf
ve gilivenilir bir slire¢ saglar. Ayrica, dlzeltici eylemleri kolaylastiran daha genis kapsamli topluluk istisarelerinin
ayrilmaz bir pargasi olarak gliven ve isbirligi insa eder. SM, spesifik olarak asagidakileri gergeklestirir:

= Etkilenen kisilere, sikayette bulunmak ve projelerin uygulanmasi sirasinda ortaya ¢ikabilecek herhangi bir
anlagmazligi ¢6zmek igin yollar saglar;

=  Sikayetgilerin memnuniyeti igin uygun ve karsilikli olarak kabul edilebilir telafi eylemlerinin tanimlanmasini
ve uygulanmasini saglar;

= Yakinma ve sikayetlerin ele alinmasinda erisilebilirlik, isimsiz bagvuru yapma, gizlilik ve seffafligi destekler;
= Adli kovusturmaya basvurma ihtiyacini ortadan kaldirir (son ¢are olmadigi srece).

Bu projeye 6zel yeni bir sikdyet mekanizmasi olusturulmustur. Hata! Bagvuru kaynagi bulunamadi.'deki adimlarda
da gorilebilir.

»  Sikayetin ALINMASI

e Sikayetin KAYIT ALTINA ALINMASI ‘ — ¥;’;jez!’ﬁ::éng“““

Sikayetin SB tarafindan ONAYLANMASI ‘

~

e llgili Bsliimlerin ve Aksiyonlarin TANIMLANMASI

N
e Sikayet Sahibinin BILGILENDIRILMESI — _?:'l;c'i':e?.'_a;g"l;gi‘:llg Gina

~

— Resmi Olarak: 15-30 is Giinii
) Tercihen: 15 ig Giinii

~

e Sorunu f)nlemeye!A_zaltma_ya Yonelik Aksiyon
Hakkinda Bilgi EDINILMESI

® Sikayetin KAPATILMASI

J

Y LLLL LS 4

Sekil 1: Projenin Sikdyet Mekanizmasi (SM)

Proje Tirkiye'nin tum illerini kapsadigindan; halihazirda kullanilmakta olan (asagida bahsi gegen) ulusal
mekanizmalar, yeni kurulan Sikdyet Mekanizmasina (SM) entegre edilecektir. Yeni sisteme gerekli yazilim
entegrasyonlarini saglayarak, yalnizca Proje ile ilgili sikayetlerin ulusal sistemlerden filtrelenmesi ve bu sikayetlerin
Projeye 6zgl sikayet mekanizmasi sistemine iletilmesi planlanmaktadir.

Entegre edilecek ulusal sistemler: SABIM (SB iletisim Merkezi) ve SBN (Saglikta Bulusma Noktasi).

A. SABIM: Saglik Bakanhg: iletisim Merkezi “ALO 184”

Saglk Bakanhgi 2004 yilinda hasta sikayetlerini, sorunlarini ve 6nerilerini gerek bizzat gerekse de anonim olarak
almak Gizere bir iletisim Merkezi (SABIM) kurmustur. Bunlar:



“Alo 184” izerinden telefon ile 7/24 olarak (Turk Telekom tarafindan kurulmustur)
Cevrimici olarak https://sabim.saglik.gov.tr/login.aspx adresinden,

0541 888 0184 WhatsApp Numarasindan ya da

Sahsen Hasta iletisim Biriminden

e ok

SABIM’e bildirilebilir.

SABIM calisanlar, saglk calisanlari, hastalar ve genel olarak vatandaslar icin bakanlik diizeyinde bir sikdyet
mekanizmasi olarak da hizmet gostermektedir. SB tarafindan sunulan saglik hizmetlerine iliskin sorular, talepler,
sikayetler 260 operator, 187 analiz uzmani ve 69 diger g¢alisandan olusan, profesyonel olarak yénetilen bir ¢agri
merkezi tarafindan cevaplanmaktadir. Bahsi gecen cagri merkezi kapsamli olarak COViD19 salgini ile ilgili sorunlari da
¢6zmektedir.

Yardim hatti ayrica, 6 dilde (ingilizce, Almanca, Fransizca, Arapca ve Rusca) terciime destegi saglamakta ve “Engelsiz
Saglk iletisim Merkezi (ESIM)” kapsaminda engelliler icin 6zel hizmetler de icermektedir. ESiM engelli vatandaslarin
saglik hizmetlerine erisimini saglamak igin 7/24 isaret dilinde hizmet vermektedir. Cep telefonlarinda ticretsiz olarak
kullanilabilen ESIM; 112 ambulans merkezini ararken, Merkezi Randevu Sisteminden randevu alirken ve tibbi
muayeneler sirasinda, isitme bozuklugu olan kisiler icin canl terciime hizmetleri sunmaktadir.

184 SABIM Cagri Merkezi’'ne yapilan basvurulara, 6zel bir yazilim kullanan operatérler araciligiyla yanit verilmekte ve
bunlar kaydedilmektedir. Kaydedilen bagvurular SABIM vyetkilileri tarafindan degerlendirilmekte ve ilgili idarelere
iletiimektedir. ilk olarak analiz uzmani basvuruyu incelemektedir. Acil ¢6ziim gerektiren hallerde analiz uzmani,
derhal miidahale ederek gerekli arastirmayi ve koordinasyon g¢alismalarini yiritmektedir. Acil ¢6ziim gerektirmeyen
hallerde analiz uzmani, basvurular arasinda énem listesi olusturarak ¢éziim siirecini ydnetmekte ve ardindan analizi
gerceklestirmektedir.

Bakanlik merkezinde ve / veya saha birimlerinde gérev yapan analistlerin internet izerinden sisteme erisimleri vardir,
kendilerine tayin edilen gorevleri gormekte, gereken eylemleri gergeklestirmekte ve yine sistem tzerinden sonuglari
rapor edebilmektedirler.

SABIM Operatdrleri; ALO 184 Hatti'ni arayan vatandaslarin cagrilarini yanitlar, gériisme sirasinda basvurularini
olusturur ve basvurulari sisteme dilekce olarak kaydettikten sonra SABIM Analistine génderir. Analist, yonlendirilen
bagvurulari inceler, acil durumlarda midahale ederek gerekli arama ve koordinasyon ¢alismalarini yaritiir ve acil
durumlarda basvurularin 6nem sirasina gore analiz slirecini yonetir. Vatandaslari mevzuata uygun olarak bilgilendirir.
Basvurular daha ayrintili inceleme gerektiriyorsa, basvurulari sevk ekibine génderirler. Sevk ekibi basvurulari inceler,
gerektiginde basvurulari sonuclandirir veya basvurularin icerigine bagh olarak ilgili birimdeki Merkez veya il Saglik
Muddrliklerinin analistine génderir.

Merkez veya il Analisti, yapilan basvurunun tiim detaylarini inceler ve gerekli islemleri yapar. Bu islemler
tamamlandiktan sonra, belirlenen sire zarfinda geri bildirim aldiginda vatandas bilgilendirilir. Yapilan islemler ve
sisteme girilen sonuglar, SABIM Birim Gérevlileri tarafindan degerlendirilir. incelemesi tamamlanan bagvuru, Sorumlu
Birim tarafindan kapatihr.


https://sabim.saglik.gov.tr/login.aspx

s ABi M Sadjlik Bakanhd lletisim Merkezi

O & n N

Operatdr
Vatanda s Dogru sorgulama ile kayit olusturur; basit

bilgilendirme ve yonlendirme yapar.

Sevk Ekibi
Basvuruyu yeniden dederlendirerek; eksik
Gziim varsa ¢ozim énerisi ile birlikte

Cozumleyici
Basvuru analiz ve dederlendirme sarecini
yénetir. Mevzuatlar dogrultusunda
bilgilendirme saglar Basvuruyu gereginde
ileri incelemeye génderilmesi igin sevk

e _ _ veya tasra teskilati gazimleyicisine sevk
ekibine gonderir.

eder.

Birim Sorumlusu
Coziim sarecini degerlendirerek; merkez
veya tasra cozimleyicisi ile temas kurar.
Merkez veya Tagra Cozimleyici Caézdmieme sirecinin uygun bulunmasi
ileri incelere saglayarak; geredinde halinde basvuruyu gereginde
vatondoga bilgilendirme saglar. giincellenmek izere kapatir veya uygun
bulunmayan géziim siirecinin yeniden
dederlendiriimesi i ili gaziimleyiciye
bagvururyu yeniden yonlendirir.

Sekil 2: SABIM Akis Semasi

2011'de SBN internet sitesinin kurulmasina kadar, saglk calisanlari ve SB personeli de seslerini duyurmak ve
sikayetlerini iletmek igin bu sistemi kullanmistir. Ancak SBN'nin kurulmasiyla, saglk ¢alisanlari ve SB personelinin
seslerini duyurmalari igin yeni bir platform olusturulmustur.

SABIM tarafindan verilen sorumluluklar ve hizmetler asagida listelenmektedir:

1. Sikayet sahibiile SB arasindaki katilim ve iletisim siireglerini telefon, e-posta, ¢cevrimici araglar, WhatsApp ve
sosyal medya araciligiyla yiratmek,

2. Turkiye'de ulusal diizeydeki bilgi ve sikdyet mekanizmasi olan Cumhurbaskanhgi iletisim Merkezi tarafindan
yonlendirilen herhangi bir veri ve sikayeti sisteme islemek ve

3. Tirk ve Yabanci vatandaslara yonelik Saglk hizmet alani ile ilgili olarak diger kamu kurumlarindan ve
kuruluslarindan alinan istek ve sikayetlerle ilgili stireci ylrttmek.

SABIM, ALO 184'e ulasan sikayetler, 4982 No'lu Bilgi Edinme Hakki Kanunu kapsaminda en ge¢ 14 is giinii icerisinde
¢ozlilmektedir. Kurum ve kuruluslar, basvuru Uzerine on bes is giinii igerisinde bilgi ve dokiiman erigimi
saglamaktadir. Ancak, glin sayisi basvurunun birden fazla kurum ve kurulusu ilgilendirdigi hallerde 30 is giiniine
¢ikacaktir, 6rnegin:

e stenen bilgi ya da dokiiman basvuruda bulunulan kurum ve kurulus igerisinde bir diger birim tarafindan
saglanmaktadir;
e  Birdiger kurum ve kurulusun gorisi talep edilmektedir.

isimsiz Bagvuru Yapma: SABiM'deki basvuru kayit ekranindaki "Kisisel Bilgilerimi Gizle" diigmesi ile vatandaslarin
bilgileri; bireylerin talepleri dogrultusunda ve basvuru iceriginin hassasiyetine bagh olarak gizlenebilir. Ancak, taciz
iddialarini igeren basvurularda, konunun adli makamlara tasinmasi nedeniyle kisinin bilgilerinin ifsa olacagi ve kisisel
bilgilerin gizli olmasi durumunda basvurunun incelenemeyecegi bildirilmektedir. Vatandas, kisisel bilgilerini
gizlemeden basvuru olusturulmasina izin verirse, basvurular ilgili kurumlara yoénlendirilir. Kisinin, saghk calisanina
karsi herhangi bir siddet/tehdit ifadesinin s6z konusu oldugu basvurularda da kisisel bilgilerin gizliligi yoktur. ClinkQ
kisinin ifadeleri ve bilgileri ilgili kurumu arayarak ve basvuruyu géndererek kurumun amirlerine bildirilir. Ancak, bu



sire zarfinda vatandasin bir sikayeti mevcutsa; sikayetler, basvuru iceriginde detayl olarak yazilir ve basvuru,
degerlendirilmek lizere ilgili kurumlara gonderilir.

Erisilebilirlik: Turkiye'de kayith olan 6zirlller, siginmacilar, milteciler ve gegici koruma altindakiler (Suriyeliler) de
SABIM'e ulasabilir. Anadili Tiirkge olmayanlar igin bir Terciiman Hatti mevcuttur, iletisim ayni anda yapilabilir. iletisim,
telekonferanslar yoluyla saglanir.

Cinsel S6miirii ve istismar/Cinsel Taciz (CSi/CT) konulan: ilk miidahalede bulunanlar, CSi/CT ifsalarinin nasil ele
alinacag konusunda egitilecektir. Salgin midahalesinin bir pargasi olan saglik ¢alisanlari, salgin ile baglanti ya da
salgin dolayisiyla daha kétii hale gelen CSi/CT ifsalarina sefkatli ve pesin hiikiimsiiz bir sekilde miidahale etmeye
yonelik temel beceriler ve ileri bakim amaciyla magdurlari kime yénlendireceklerini bilme ya da yerinde bakim hizmeti
sunmak Uizere tedavi merkezlerine getirme konusunda egitilecektir. Tiirkiye halihazirda CSi/CT 'nin yani sira sadece
aile igi siddet degil ayrica is yeri ile ilgili taciz, zorbalik, siddet i¢in de kullanilan, tim kurumlarin ve saglik tesislerinin
takip ettigi Toplumsal Cinsiyete Dayali Siddet (TCDS) icin ulusal yonlendirme sistemine sahiptir. Bunlar Aile, Calisma
ve Sosyal Hizmetler Bakanhiginin himayesindedir ve hem Tiirk is kanunu hem de kabul edilemez davranislarin
aciklandigi ve ilgili cezalarin detaylarinin verildigi Tiirk Ceza kanununda detaylandiriimaktadir. Salgindan etkilenmesi
muhtemel ve ayrica TCDS magduru kadinlar ve kiz ¢ocuklari igin halihazirda psikososyal destek sunulmaktadir. Proje
icin uygulanacak Sikdyet Mekanizmasi (SM), is yerindeki CSi/CT konularinin ele alinmasi icin de kullanilacaktir ve
CSI/CT konularinin giivenli ve etik dokiimantasyonu ile gizli raporlanmasina iliskin mekanizmalara sahip olacaktir.
Ayrica SM'de magdurun onayi ile hem SB'yi hem de Diinya Bankasi'ni herhangi bir SEA/SH sikayeti ile ilgili olarak
derhal bilgilendiren siirecler de bulunacaktir. Bdylece, mevcut SM’de Toplumsal Cinsiyete Dayali Siddet / Cinsel
Sémiirii ve istismar / Cinsel Taciz iddialarini ele almaya y&nelik prosediirlerle gii¢lendirilecektir.

isyerinde cinsel taciz ve istismar ve de haksiz muamele dahil, kadin isgilerin sémiiriilmesi ile ilgili sikdyetlere, 6nlem
alinmasi igin oncelik verilecektir. Herhangi bir hakkin ihlal edildigini distindiirecek nedenlerin oldugu durumlarda;
Proje Direktord, Proje Direktor Yardimcisi ve Sosyal Uzman, gerekli adimlarin atilmasindan sorumlu olacaktir. Atanmis
uygun makamlar; Toplumsal Cinsiyete Dayali Siddet / Cinsel Sémiirii ve istismar / Cinsel Taciz vakalarina yonelik
sorusturmalar ve bu tir sorusturmalar sonucunda atilan adimlar hakkinda bilgilendirilecektir.

. Tam sikayetler ve geri bildirimler adil ve objektif bir yaklagimla ele alinacaktir. Seffaflik ve erisilebilirlik de bu
¢6zim mekanizmasinin iki temel kaygisidir.

. Avyrica sikayet ve geri bildirimlerin sayisi, sikhgi ve konulari analiz edilerek ilgili birimlere ve idareye periyodik
olarak bildirilecektir.

. Bu detayli raporlara dayanarak, en sik ele alinan konular belirlenir ve iyilestirme faaliyetleri baslatilr.
B. SBN: Saglik Bakanligi’'nin Saghkta Bulugsma Noktasi

SBN (Saglikta Bulugsma Noktasi), saghk hizmeti ¢alisanlarinin veya saglik egitimi veren herhangi bir b6liimden mezun
olanlarin ve tiim Saglk Bakanhgi personelinin; randevu kurallari, mazeret izinleri, becayis talepleri ve terfi sinavlari
hakkinda glincel bilgi almalari ve de sikayetleri ve her tlrli 6neriyi iletmeleri icin kurulmustur. SBN hizmetlerinden
yararlanmak igin s6z konusu calisan gruplarinin Gyelerinin sisteme kayit olmasi gerekmektedir. Temmuz 2020
itibariyla SBN'ye kayith 58.000'in tizerinde liye bulunmaktadir.

Kayit olduktan sonra; soru, talep ve sikdyetlerini asagidaki kanallarla iletebilmektedirler:

+ 7/24 "Alo 182" destek hatti Gizerinden telefonla,
+ https://sbn.saglik.gov.tr/ adresi lizerinden cevrimici olarak,

SBN portalinda bes béliim bulunmaktadir:

1. Bize Sorun


https://sbn.saglik.gov.tr/
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SBN'nin sundugu tum saglk hizmetleri ile ilgili soru, talep ve sikayetler, 133 personelden olusan bir ekip tarafindan
yanitlanmaktadir.
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Sekil 3: Ulusal diizeyde SBN Ekibi

C. CiMER: Tiirkiye Cumhurbaskanhg iletisim Merkezi

Uclincii ulusal Sikayet Mekanizmasi ise “Cumhurbaskanhgi iletisim Merkezi”, yani “CIMER”dir. Sikayetler asagidaki
kanallarla iletilebilmektedir:

#+ “Alo 150” destek hattiyla (Tiirk Telekom tarafindan saglanmaktadir),
#+ Yazil olarak - www.cimer.com.tr adresi (izerinden Cevrimici olarak,
#+ Yazli olarak — T.C. Cumhurbaskanligi Kiilliyesi 06560 Bestepe, Ankara, TURKIYE adresine mektup yazarak.

CIMER, alinan sikayetlerin %99'unu ilgili devlet kurumlarina iletmektedir. Saglik sektérii icin CIMER izerinden alinan
her sikayet halihazirda SABIM'e iletilmektedir, dolayisiyla CIMER ve SABIM sistemleri entegre sekilde calismaktadir.

D. Bakanlik Diizeyinin Altindaki SCM: Projenin Temyiz Komitesi ve Hasta Haklari Kurulu

2003 yilinda, Saglk Bakanligi, hasta haklarinin taninmasinin artirilmasini ve hasta haklarinin uygulamaya konmasini
amaclayan “Saglk Tesislerinde Hasta Haklari Uygulamalari” baslkli bir yonerge yayimlamistir. Bu belgede haklarin
ihlal edilmesi durumunda isleme konulacak sikayet prosediirii mekanizmalar tanimlanmaktadir. Bu belgede ayni
zamanda yeni olusturulan Hasta Haklari Birimi ve Hasta Haklari Kurulu’nun yapisi ve goérevleri tanimlanmaktadir.


http://www.cimer.com.tr/

Hasta Haklari Birimi (HHB) ve Hasta Haklari Kurulu (HHK) sikdyet mekanizmasinda 6zel olarak 6nemli bir yer
tutmaktadir. Bagvuru sisteminin temelini olusturmaktadirlar ve iddia edilen herhangi bir olayin degerlendirmesinde
gorev alan organlardir. 100 ve Ustl yatakli hastanelerde Hasta Haklari Birimlerinin olmasi ve 100 ve daha az yatakh
hastanelerde Hasta Haklari iletisim Birimlerinin olmasi zorunludur. Saglik Bakanhgi, ayni zamanda, 6zel hastaneler
hakkindaki yonergeyi degistirerek 6zel hastanelerde de hasta haklari birimlerinin ve komisyonlarinin kurulmasini
saglamstir.

Sureg:

Hastayla gorisen ilk gorevli olan Birim Gorevlisi, bir saglik ¢calisanidir (sosyal hizmet uzmani, psikolog, hemsire vb.) ve
halkla iligkiler konusunda uyum egitimi aldiktan sonra ¢alismaya baslamaktadir. Eger s6z konusu problem, Hasta
Haklari Birimi'nde sozIU iletisim ile ¢ozlilemezse, hasta sikayetini yazili olarak iletmekte ve konu Hasta Haklar
Kurulu'na iletilmektedir (Hasta internet sitesi Gizerinden basvuru formu doldurdugunda da siire¢ ayni sekilde
ilerlemektedir). Hasta Haklari Kurulu’na, hastane hizmetlerinin niteliginden sorumlu olan hastane baskan vekili
baskanlik etmektedir. Hasta Haklari Kurulu, bir Hasta Haklari Birimi Gorevlisi, hakkinda suglamada bulunan bélim
baskani, hasta haklari alaninda ¢alisan bir sivil toplum kurulusu temsilcisi (gerekliyse), hasta avukati ve kurum
tarafindan yetkilendirilen sendika temsilcisi, bir vatandas ve vali tarafindan tayin edilen bir kent konseyi liyesinden
olusmaktadir. Hasta Haklari Kurulu’nun yaptirnm yetkisi bulunmamaktadir, s6z konusu sikayet dosyasi gereken
hallerde disiplin sorusturmasi icin hastanenin idaresine gonderilmektedir.

Saglik calisanlari veya saglik kurulusunun hatali olmasi durumunda, en geg bir ay icerisinde bir karar verilmektedir.
Basvuran veya hasta ile beraber ilgili saglik ¢alisani ve saglik kurulusunun en (st yéneticisi alinan karar hakkinda
bilgilendirilmektedir. Komisyonun saglik ¢alisanini veya kurulusunu suglu bulmasi durumunda, en Ust yoneticinin
¢alisan hakkinda sorusturma yapma ve ceza verme yetkisi bulunmaktadir.

istanbul Saglik Mdirligi biinyesinde faaliyet gdsteren 54 kamu hastanesinin Hasta Haklari Birimlerine 2005-2011
yillari arasinda yapilan yazili ve s6zel basvurulardan olusan sikdyet veritabanini kullanarak gerceklestirilen geriye
doniik ¢calismanin sonuglari, toplamda 218,186 sikayet iletildigini gostermektedir. Sikayet sayisi bir énceki yilla
karsilastirildiginda her yil artis gostermistir ve basvurularin neredeyse yarisi 2010-2011 (%48,9) yillari arasinda
yapilmistir. En sik iletilen ti¢ sikdyet “genel olarak hizmetlerden faydalanamama” (%35,4), “saygin ve konforlu kosullar
altinda tedavi edilmeme” (%17,8) ve “uygun sekilde bilgilendiriimeme” (%13,5) seklindedir. Genel olarak basvurularin
Ucte ikisi hastalar lehine sonuglandiriimistir (%63,3) ancak bu oran yillar igerisinde azalmistir. Calisma, bagvurularin
%90,7’sinin Hasta Haklari Birimlerinde “yerinde” ¢6zuldiginu ve Hasta Haklari Birimlerinde saglk ¢alisanlari lehine
¢O6zimlenen sikayetlerin yizdesinin yillar icerisinde istikrarli bir artis gosterdigini ortaya koymustur. Sikayetlerin
onemli bir kismi, basit bir aciklama ve sozel 6ziirle ¢6ziimlenmistir.

E. Projenin Temyiz Komitesi

Mevcut Sikdyet Mekanizmasini gliclendirmek ve Sikdyet Mekanizmasi siirecinin glivenilirligini artirmak igin, Saghk
Bakanhgi; Turk saghk sistemi ve sahadaki uygulamasi hakkinda bilgi sahibi 11 danismandan olusan “Temyiz
Komitesi”ni kurmustur. Bu danismanlar; 8531 No’lu Diinya Bankasi ikrazinin saglandigi, UNDP tarafindan halihazirda
uygulanmakta olan “Saglik Sisteminin Guglendirilmesi ve Desteklenmesi Projesi”nin saha koordinatérleridir.

Temyiz Komitesi, Saglik Bakanligi ve sikdyetcinin asagidaki konularda mutabakat saglayamadigi sikayetleri
degerlendirecektir:

4+ Satin alinan ekipmana ulasmada kisitlamalar,
+ Satin alinan ekipman ve malzemelere iliskin operasyonel sorunlar

Sikdyetci; Saghk Bakanligi tarafindan degerlendirilmis ancak ¢oziimlenemeyen sikayetlerin Komite tarafindan yeniden
degerlendirilebilmesi icin, sikdyetinin “Temyiz Kurulu”na aktarilmasi talebini iletmekte serbesttir.



|5.1.1 Sikdyet Mekanizmasinin Yapisi

Sikayet Mekanizmasinin paydaslar agisindan operasyonel akisi asagidaki gibidir (Sek. 4):

1 Nolu Cumhurbaskanligi Kararnamesi Madde 357 (d)’ye “d) Bakanhgin halkla iliskilerini ve bilgi edinme hizmetlerini
yiritmek” bendine dayanarak; SABIM merkez ve tasra birimleri ile vatandaslara hizmet vermektedir. 2003 yilinda
uzun vadeli ve 6nemli amaglarla baslatilan “Saglikta Donlisiim Programi” kapsaminda 01.01.2004 tarihinde kurulan
SABIM, Saglk Bakanhg ile arasinda bir kdprii islevi gérerek vatandaslarin tiim taleplerini, fikirlerini ve gérislerini
iletebildigi bir bulusma noktasidir. SABIM, “kamu vyarari” ilkesi ile hizmetlerini siirdiiren bir kurulustur ve

Sikayeti Alma

Siniflandirma

Bilgilendirme ve Takip

Arastirma, Dogrulama ve Eylemde Bulunma

izleme ve Degerlendirme

Geri Bildirimde Bulunma

vatandaslarla strekli iletisim halindedir.

SABIM'de olusturulan basvurularin %80'i, iletisim merkezinde ilk 24 saat icinde ¢dziilmektedir. Daha fazla inceleme
gerektiren basvurularin ¢ogu, yasal sire iginde incelenmekte ve cevaplanmaktadir. Siireci tamamlanmamis olan
basvurular, sistem (izerinden kontrol edilmektedir; slirecin tamamlanmasi icin gerekli uyarilar resmi kanallardan

yapilmaktadir ve sireg takip edilmektedir.

iletisim merkezi siireglerinin degerlendirilmesi icin kalite ve performans verilerine dayali standartlar bulunmaktadir

ve bunlar her ay diizenli olarak degerlendirilmektedir.

SAGLIK BAKANLIGI BASIN VE HALKLA iLiSKIiLER DANISMANLIGI HiZMET STANDARTLARI

HiZMET
Kalem . . . TAMAMLANMA
HIZMETIN ADI BASVURUDA ISTENEN BELGELER L
Numarasi: SURESI
(MAKSIMUM)
Vatandaslarin Taleplerine Telefon ile
Yanit Verilmesi (Soru, Talep, Gords, L .
1 L .. . |T.C. Kimlik Numarasi 3 Glin
Oneri, Uygulama Destegi ve Idari
Sorunlar)
Dilekge (Basvuru Sahibinin adi ve soyadi,
5 Vatandaslardan  Gelen Sorularinlimzasi, ev veya is adresi; basvuru sahibi tiizel 15 Gi
an
Yanitlanmasi kisi ise, tizel kisinin adi ve adresi ile yetkili
kisinin imza ve yetki belgesini iceren dilekge)




3 Vatandaslarin Basvurularina Dilekge|Dilekge (Dilekge Sahibinin adi, soyadi ve imzasi, 30 Gl
an
Hakki Kapsaminda Yanit Verilmesi  |isyeri veya ikamet adresi)

Hedef gruplar, SABIM hizmetinin yani sira CIMER'i (Cumhurbaskanligi iletisim Merkezi) de sikdyet mekanizmasi olarak
kullanmaktadir. Yaklasik 30.000 CIMER bagvurusu SB'ye ydnlendirilmis ve SB personeli tarafindan éngériilen zaman
dilimi icinde yanitlanmistir. CIMER'de yaklasik 30 kisi calismaktadir.

Hem SABIM hem de CIMER, sikayetlerin zamaninda ¢dziilmedigi durumlarda kurumlara para cezasi kesmektedir.

Proje kapsaminda; Proje Sikdyet Mekanizmasi olarak SABIM Cagri Merkezi'nin mevcut Sikdyet Mekanizmasindan
yararlanilacaktir ve SB, calisanlarin sikayetleri dahil olmak lizere, vatandaslarin projeye iliskin sikayetlerini takip etmek
icin SABIM'i uyarlayacaktir.

Projeden dogrudan veya dolayli olarak etkilenmesi muhtemel olan gesitli proje paydaslari, bu mekanizmaya
erisebilecektir. Faydalanicilar-6gretmenler ve veliler-, topluluk Uyeleri, proje uygulayicilari/yikleniciler/hizmet
sunuculari vb.-, bu paydaslar arasinda yer almaktadir ve bu paydaslarin hepsi, sikdyetlerini ve geri bildirimlerini
sikdyet mekanizmasina yonlendirmeye tesvik edilecektir. Bu mekanizma ayni zamanda gevrimici ve telefon ile geri
bildirim kanallari araciligiyla anonim basvurulara da izin verecektir.

Bu mekanizma; asagidakiler dahil olmak lzere, projenin genel yénetimi ve uygulanmasi ile ilgili sikayetlerin, geri
bildirimlerin, sorularin, onerilerin veya tesekkirlerin yani sira, proje kapsaminda finanse edilen ve desteklenen
hizmetler ile ilgili sorunlari iletmek icin de kullanilabilir:

e Hatali yonetim, Proje Fonlarinin kotiiye kullanimi veya yolsuzluk uygulamalari.

e  Proje politikalarinin, kilavuz ilkelerinin veya prosedirlerinin ihlali; suistimal veya herhangi bir uygunsuz
davranig/kusurlu davranis.

e  Etkilenen topluluklar arasinda ortaya cikabilecek, kaynak kullanimi kisitlamalariyla ilgili uyusmazliklar.

e Proje faaliyetlerinden veya gerceklesen proje uygulamasindan memnun olmayan topluluk Gyelerinden
kaynaklanabilecek sikayetler.

e  Genel geri bildirimler, sorular, dneriler, tesekkiirler.

Sikdyetin alindigini bildirmek icin taninan siire 3 ginddr. Geri bildirimi ele almak ve geri bildirime yanit vermek icin
belirlenen siire, geri bildirimin ilk alindigi tarihten itibaren 15 is giintdir ve bu stire, SB PYDB Direktoriinlin yazili onayi
ile uzatilabilmektedir.

5.1.2 Diinya Bankasi Sikdyet ¢6zim Mekanizmasi

Projeileilgili talepler/sorular/sikayetler; bu mevcut SCM kapsaminda, bu Projenin bir pargasi olarak gelistirilecek olan
ayri bir IT modiili altinda izlenecek ve uygulama sirasinda her (i¢ ayda bir Diinya Bankasi'na rapor edilecektir. Proje,
Saglik Bakanligi web sitesine bagli bir web sayfasina sahip olacak ve faaliyetler ve sonuglara iliskin diizenli olarak bilgi
paylasacaktir. Ayrica, ulusal SCM'ye ek olarak web sayfasina ¢evrimigi bir sikayet kutusu da eklenecektir. PKP; PYDB
blinyesinde, projeye 6zel web sayfasi ve projeye 6zel bir telefon hatti tahsis edildikten sonra glincellenecektir.

PKP'nin glincellenmis versiyonunda; SM'nin daha kapsamli bir agiklamasi, daha verimli yonetim saglamak igin
sikayetlerin ve sikayetgilerin tipolojisine odaklanacaktir. Olasi 6rnekler: yliksek derecede savunmasiz olanlar, engelli
bireyler, dil engelleriyle karsi karsiya kalanlar, tesislere komsu olan alanlardaki aksamalar vb. SCM icin iletisim bilgileri,
projenin yirirlik tarihinden 30 gilin sonra sonuglandirilacak olan glincellenmis PKP'de sunulacaktir.

Dilinya Bankasi destekli bir projeden olumsuz etkilendigini diisiinen birey ve topluluklar, mevcut proje
diizeyindeki sorun ¢ozme mekanizmalarina veya Banka’nin Sorun Cézme Hizmetine (GRS) sikayetlerini



iletebilirler. GRS, projeye iliskin kaygilarin ele alinmasi icin alinan sikdyetlerin derhal incelenmesini saglar.
Projenin etkiledigi topluluklar ve bireyler; sikayetlerini, Banka’nin politika ve prosedirlerine riayet
etmemesi sonucunda herhangi bir hasarin meydana gelip gelmedigini veya gelip gelemeyecegini
belirleyen, Banka’nin bagimsiz Denetleme Paneline iletebilirler. Endiseler dogrudan Diinya Banka’nin
dikkatine sunulduktan sonra sikayetler herhangi bir zaman diliminde iletilebilir ve Banka Yonetimine yanit
verme imkani verilir. Dinya Bankasinin kurumsal Sikdyet Giderme Hizmeti (GRS) sikayetlerin nasil
iletilecegine iliskin bilgi icin, lutfen http://www.worldbank.org/en/projects-operations/products-and-
services/grievance-redress-service adresini ziyaret ediniz. Diinya Bankasi Denetim Paneline sikayetlerin
nasil iletilecegine iliskin bilgi icin, litfen www.inspectionpanel.org adresini ziyaret ediniz.



http://www.worldbank.org/en/projects-operations/products-and-services/grievance-redress-service
http://www.worldbank.org/en/projects-operations/products-and-services/grievance-redress-service
http://www.inspectionpanel.org/

