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Biyorisk Yonetiminde Mesleki Sertifikasyon - Sinav icerigi, Ornek
Sorular ve Referanslar

Uluslararasi Gida ve icecek ittifaki IFBA’in Biyorisk Yonetimi alanindaki Mesleki
Sertifikasyonu (MS), biyorisk yonetiminin temel ilke ve uygulamalariyla ilgili olarak
yetkinligini kanitlayan bireyleri tespit eder. Diger teknik disiplinlerde IFBA
sertifikasyonuna basvuracak adaylarin once bir on kosul sertifikasyonu olarak Biyorisk
Yonetiminde gecerli bir MS almas gerekir. Biyorisk Yonetimi sertifikasyonuna basvurmaya
hazir olan adaylar basvurularim istedikleri zaman yapip sinava girebilir - bunun icin
herhangi bir spesifik uygunluk gerekliligi, 6n kosul veya zaman kisitlamas1 yoktur.

Biyorisk Yonetiminde MS, biyorisk yonetimi ve biyoguvenlik yetkilileri, laboratuvar
bilim insanlan, teknisyenler, arastirmacilar, tesis isletme ve bakim personeli, biyo
onleme tasarim miihendisleri ve mimarlar, egitmenler, danismanlar ve politika
yapicilar gibi gorevlerde yer alan ve biyolojik materyaller ile ve bunlar etrafinda
calisan genis bir grup meslek erbabi icin uygundur. Bu sertifikasyona sahip olan
bireyler, laboratuvar ve saglik hizmeti ortamlarinda biyolojik riskleri giivenli bir
sekilde yonetmek icin yeterli bilgi ve becerilere sahiptir. Asagidaki Bilgi Kiitligii (BK)
Biyorisk Yonetimi sertifikasyonuna yonelik yetkinligi tanimlayan 4 alan1 (konu alanlar)
ve 29 bilgi/gorev aciklamasini ortaya koymaktadir. Sinavin icerigi bu BK temelinde
gelistirilir ve sinavdaki sorularin hepsi, asagidaki ifadelerden biriyle iliskilidir.

A Alanm - Biyorisk Yonetim Sistemlerinin Temelleri

1. Etkili bir biyorisk yonetim sistemi amaclarinin listesi;

2. Bir biyorisk yonetim sisteminin temel unsurlarim tanimlama;

3. Basarili bir biyorisk yonetim sistemi gelistirme hususunda ana faktorleri
belirleme;

4, Bir biyorisk yonetim sistemi uygulama hususunda risk degerlendirmesinin ve risk
yonetiminin temel rollini tanimlama;

5. Bir biyorisk yonetim sisteminin performansinin nasil olciilecegini ve izlenecegini
tanimlama ve

6. PUKO (Planla-Uygula-Kontrol Et-Onlem Al) ilkesine iliskin siireci tanimlama ve
PUKO’niin bir biyorisk yonetim sistemine nasil uygulanabilecegine dair 6rnekler
verme.

B Alam-CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetimi
7. CWA 15793’ln ne oldugunu tanimlama;
8. Biyorisk, biyoglivenlik, biyoemniyet ve biyorisk yonetim sistemi gibi CWA 15793
terimlerini tammlama;
. CWA 15793’un temel bilesenlerini belirleme;
10. Bir biyorisk yonetim sisteminin tesis edilmesi, idame ettirilmesi, teftis edilmesi
ve iyilestirilmesi icin CWA 15793’iin nasil kullanilabilecegini tanimlama ve
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Ulusal ve yerel kanun, yonetmelik ve kilavuz ilkelerin CWA 15793 ile bir arada
nasil kullanilabilecegini tanimlama.

C Alan1-Biyorisk Yonetim Sisteminin Uygulanmasi
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Biyolojik tehlikelerin nasil degerlendirilecegi ve risklerin nasil tespit edilecegini
tanimlama;

Bolgeye ozel risk azaltim prosediirleri olusturmak icin risk degerlendirmelerinden
elde edilen bilgilerin nasil kullanilacagin1 anlama;

Biyoguvenlik ve biyoemniyet risklerine yonelik azaltim tedbirlerinin nasil
gelistirilecegini ve uygulanacagini anlama;

Biyoguvenlik ve biyoemniyet risklerine yonelik azaltim tedbirlerinin nasil
dengelenecegini anlama;

Biyolojik risklerle ilgili olarak “isletme”, “tesis” ve “yonetim” asamalarinda
azaltim ve kontrol tedbirlerinin nasil gelistirilecegini ve uygulanacagini anlama;
“isletme”, “tesis” ve “yonetim” asamalarinda azaltim ve kontrol tedbirlerinin
verilen orneklerini degerlendirme ve her bir 6rnek icin ilgili biyolojik riskin nasil
azaltilabilecegini aciklama;

Biyorisk yonetim sistemlerine uyumsuzluklarin nasil tespit edilecegini ve ele
alinacagini anlama;

Bir biyorisk yonetim sistemini izlemek ve iyilestirmek icin performans
gostergelerinin ve kaza/olay arastirmalan, teftis ve denetlemelerden elde
edilen verilerin nasil kullanilacagin1 tanimlama;

Acil durum miidahale prosediirlerinin nasil tesis edilecegini tanimlama;
Personel egitimi, farkindalig1 ve yetkinligine iliskin gerekliliklerin ve prosediirlerin
nasil tesis edilecegini ve uygulanacagini tanimlama;

Biyoriske iliskin ilgili bilgilerin iletisimine yonelik materyallerin nasil
gelistirilecegini tanimlama ve

Biyorisk yonetim sistemine iliskin kayitlarin, belgelerin ve verilerin

nasil tutulacagin ve kontrol edilecegini tanimlama.

D Alani- Biyorisk Yonetimine iliskin Roller ve Sorumluluklar

24, Bir orgut icerisinde biyolojik risklerin yonetilmesinden sorumlu bireyleri tespit
etme;

25. Ust yonetim, kidemli yonetim ve bilimsel yonetimin rollerini, sorumluluklarini ve
onemini tanimlama;

26. Biyorisk yonetim komitesinin rolinu ve isleyisini tanimlama;

27.  Biyorisk yonetim danismaninin/yetkilisinin rol ve sorumluluklarin1 tanimlama;

28. Performansin izlenmesinden ve biyorisk yonetim sisteminin iyilestirilmesinden
sorumlu bireyleri tespit etme ve bu bireylerin rollerini tanimlama ve

29.  Asagidaki rollerden her birinin biyorisk yonetimiyle etkilesiminin nasil
oldugunu ve biyorisk yonetimini nasil etkiledigini aciklama: giivenlik
personeli, hayvan bakimi personeli, isletme ve bakim personeli.
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Asagidaki tablo sinava dahil olan her bir alandaki sorularnn ylizdesini

gostermektedir.
Sinav Sablonu
Biyorisk Yonetiminde Mesleki Sertifikasyon
Gecme Puani- 74%
Alan Soru Sayisi
A) Biyorisk Yonetim Sistemlerinin Temelleri 18
B) CWA 15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetimi 16
C) Biyorisk Yonetim Sisteminin Uygulanmasi 42
D) Biyorisk Yonetimine iliskin Rol ve Sorumluluklar 24

Adaylarin sinav sorularinin yapisi ve sekline asinalik kazanmasi amaciyla asagidaki ornekler
verilmistir. Dogru yanitin sonuna yildiz isareti konulmustur.

1. CEN Calistay Karan (CWA) 15793 Laboratuvar Biyorisk Yonetiminin hedefi

a) bireyleri biyolojik ajanlarin risk gruplarina ayrilmasi hususunda yonlendirmektir.

b) biyolojik risklerin yonetilmesine yonelik yasal baglayiciligi bulunan zorunlu
gerekliliklerin ana hatlarin1 ortaya koymaktir.

¢) Biyolojik risklerin yonetilmesine yonelik performans temelli bir yaklasimin
bilesenlerini tamimlamaktir.*

d) Laboratuvarlara 2. Seviye ve 3. Seviye sertifikalarint vermeye yonelik
gereklilikleri tanimlamaktir.

2. Risk degerlendirme siirecinin kullanim amaci

a) isile ilgili risklerle orantili olarak hangi tedbirlerin uygulamaya konmasi
gerektigini belirlemektir.*

b) bir biyorisk yonetim programini uygulamak icin ne kadar fon gerektigini
tanimlamaktir.

c) tesis icerisinde biyolojik risklerin yonetilmesinden sorumlu bireylerin rol ve
sorumluluklarint ana hatlariyla ortaya koymaktir.

d) Kisisel koruyucu donanimlarin ve diger giivenlik ekipmanlarinin etkililigini
olcmektir.

3. Hava yoluyla kolaylikla bulasabilen bir biyolojik ajan ile calisan bir personel icin EN
IYi korumayi saglayacak kontrol tedbiri asagidakilerden hangisidir?
a) Hava yoluyla Elleri yikamak ve tezgah ustlerini dezenfekte etmek.
b) Biyolojik guvenlik kabininde calismak ve muhurlu santrifuj kapaklarn kullanmak.*
¢) Elleri yikamak ve muhurlu santrifuj kapaklar kullanmak.
d) Biyolojik guvenlik kabininde calismak ve tezgah ustlerini dezenfekte etmek.
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4, Biyorisk yonetim yetkilisinin rollerinden biri

)
b)
0)

d)

biyolojik ajanlarla glivenli bir bicimde calisilmasini saglamak icin yeterli
kaynaklar temin etmektir.

koruyucu donanimlan giymeyi ve guvenlik uygulamalarina uymayi reddeden
calisanlan disipline etmektir.

calisanlarin biyolojik ajanlar ile calismaya uygun oldugundan emin olmak icin
calisanlar ile ilgili gecmis arastirmasi yapmaktir.

biyorisk yonetim prosediirlerinin gelistirilmesine iliskin rehberlik saglamaktir.*

Sinav icin yapilmasi onerilen hazirliklarda, miinhasiran olmamak iizere, asagidaki
kaynaklar kullanilabilir:

1.
2

3.
4,

Laboratuvar Biyorisk Yonetimi. CEN Calistay Karar 15793. Ocak 2011.
Laboratuvar Biyorisk Yonetimi- CWA 15793’un Uygulanmasina Yonelik Kilavuz
ilkeler. CEN Calistay Kararn 16393. Ocak 2012.

Laboratuvar Biyogiivenlik El Kitab1. Diinya Saglik Orgiitii. 2004

Biyorisk Yonetimi- Laboratuvar Biyoemniyet Rehberi. Diinya Saglik Orgiitii. 2006

(S6z konusu kaynaklarin hepsi ve diger kaynaklar
www.internationalbiosafety.org adresindeki IFBA internet sitesinden

indirilebilir)
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