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Chirng nhan chuyén mon trong Quan ly Rui ro sinh hoc — N§i dung
Kiém tra, Cau hdi mau va Tai liéu tham khao

Chirng nhan chuyén moén (PC) clia IFBA trong Quan ly rui ro sinh hoc xac dinh cac ca nhan cé
nang luc dwoc thé hién trong cac nguyén tac va thuc hanh co ban cla quan ly rdi ro sinh
hoc. M6t PC hop 1é trong Quan ly RUi ro sinh hoc |a chirng nhan can thiét trudc khi cac ing
vién dd diéu kién dé dang ky chirng nhan IFBA trong cac chuyén mdn b6 sung khac. Cac tng
vién d3 san sang ddng ky thi 18y chirng nhan Quan Iy rdi ro sinh hoc cé thé dang ky bat ky
khi ndo va thuc hién bai kiém tra - khdng c6 yéu cau vé diéu kién, didu kién tién quyét va
gidi han thoi gian cy thé.

PC trong Quan ly rti ro sinh hoc phu hop véi nhiéu chuyén gia 1am viéc lién quan dén céc
vat liéu sinh hoc trong cac cong viéc nhu quan ly sinh hoc & an toan sinh hoc, nha khoa hoc
phong thi nghiém, k§ thuat vién, nha nghién clru, nhan vién van hanh va bao tri co s&, ky su
va kién truc su thiét ké c6 1ap sinh hoc, gido vién/gidng vién, chuyén gia tw van va cac nha
hoach dinh chinh sach.

Céc ca nhan cé chirng nhan nay cé kién thirc va k§ ndng & mirc d6 dd dé quan ly rdi ro sinh
hoc mét cach an toan va dam bao trong phong thi nghiém va cham séc sirc khde. Khung
Kién thirc (BOK) dudi day xac dinh 4 Iinh vuc (loai chd dé) va 29 ménh dé md ta kién thirc /
nhiém vu xac dinh nang luc dé dugc chirng nhan trong Quan Iy rdi ro sinh hoc. Noi dung
ki€m tra dya trén BOK nay va mdi cau hoi trong bai kiém tra dugc lién két véi mot trong
nhitng ménh dé dudi day.

Linh vwrc A — Nhirng van dé cin ban vé Hé théng Quan ly Rui ro sinh hoc

1. Liét ké cadc muc tiéu cha mot hé thdng quan ly rdi ro sinh hoc hiéu quj;

2. Thiét k& mot chwong trinh an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc toan dién dua trén céc
ciu phan thiét yéu clia hé théng quan ly rui ro sinh hoc;

3. Danh gid céc thanh t6 chinh trong viéc thiét 1ap va thyc hién mot hé théng quan ly rdi ro

sinh hoc thanh céng trong bdi cdnh trong nuwdc va tuan tha luat phdp, quy dinh, tiéu
chuin va huéng dan quéc gia va dia phuong;

4, M6 ta cac phuong phdp phu hop dé xac dinh, danh gid, sdp x€p wu tién va giam thiéu rdi
ro sinh hoc;
5. Ap dung cac quy trinh dé& danh gia, giam sat va cai thién hiéu qua hoat dong clia hé théng
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quan ly rui ro sinh hoc; va,
M6 td nguyén tac Lap k& hoach-Thuc hién-Kiém tra-Hanh dong (PDCA) va cach ap dung
nguyén tac nay déi véi hé thdng quan ly rui ro sinh hoc.

Linh vwc B - Chuan muc Quan ly rii ro sinh hoc ISO 35001

10.

11.

Md ta pham vi, muc tiéu va ciu tric cha khung 1SO 35001;

Dinh nghia cac thuat ngit trong ISO 35001 bao gédm biorisk (rui ro sinh hoc), biohazard
(mdi nguy sinh hoc), biosafety (an toan sinh hoc), biosecurity (an ninh sinh hoc) va hé
théng quan ly rdi ro sinh hoc;

M6 ta cc ciu phan thiét yéu cha I1SO 35001 va hiéu cach dp dung va tich hgp céc

cdu phan d6 vao céac quy trinh cla t6 chig;

Hiéu cac yéu cau clta ISO 35001 dé cd thé xac dinh, danh gia, kiém soat va giam

sat cac rui ro lién quan dén vat liéu sinh hoc; va,

Hiéu cach trién khai ISO 35001 phu hop vdi luat phap, quy dinh, tiéu chuan va

hudng dan quéc gia.

Linh vwc C - Thwc hién Hé théng Quan ly Rui ro sinh hoc

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
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Xac dinh va dénh gid cdc méi nguy va méi de doa sinh hoc, va danh gia rui ro;

Hiéu cach st dung thong tin duwgc thu thap tir cac danh gia rdi ro dé xac dinh va thuc hién
cdc quy trinh kiém soat rdi ro phu hop;

Hi€u cach phat trién va thyc hién cac bién phap kiém soét an toan sinh hoc va an ninh
sinh hoc dua trén rii ro phu hop vdi bdi cdnh dia phuong;

Hiéu dugc su bd sung 1an nhau cla cac bién phap kiém soét an toan sinh hoc va an ninh
sinh hoc va 1a thé nao dé gidm thiéu rdi ro an toan va an ninh;

Hi€u cach phat trién va dp dung cac bién phap kiém soat dé dam bao rang cac co s&, thiét
bi va quy trinh dugc thiét k&, van hanh va bao tri bdo dudng mot cach an toan va bao
dam lién quan tdi cdc méi nguy va / hodc cdc mdi de doa sinh hoc;

Danh gia cac vi du d3 cho vé co sé, thiét bj va thuc hién cac bién phap kiém soat rdi ro
sinh hoc va giai thich sy phu hgp cla céc bién phap d6 trong viéc giai quyét cac rui ro da
xac dinh.

Hiéu cach xac dinh, danh gid va quan ly sy c6 va sy khéng phlu hop trong hé théng

quan ly rdi ro sinh hoc;

M®d ta cach phan tich, danh gia va st dung cac chi sé hiéu qua hoat déng va dir

lidu dugc thu thap tir cac cudc diéu tra tai nan / su 6, thanh tra va kiém toan dé

giam sat va cai thién hé théng quan ly rui ro sinh hoc;

M6 ta cach thiét 1ap, thyc hién va dién tap cac ké hoach va quy trinh &rng phé

khan cap;

M®d ta cach thiét |ap va thuc hién cdc chwong trinh dao tao nhan sy va danh gid

nang luc;

Hiéu cach thuc hién cac quy trinh trao d&i théng tin ndi bd va véi bén ngoai lién

quan dén hé théng quan ly rdi ro sinh hoc; va,

Md ta cach tao, cap nhat va kiém sodt thong tin dugc tai liéu hda can thiét cho hiéu
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qua cla hé théng quan ly rdi ro sinh hoc.

Linh vwc D — Vai tro, Trach nhiém va Quyén han Quan ly Rai ro sinh hoc

24,
25.
26.
27.
28.

29.

xac dinh cdc ca nhan cé trach nhiém va quyén han quan ly rii ro sinh hoc trong mot to
chtrc;

M ta vai tro, trdch nhiém va quyén han cda Ianh dao, quan ly cip cao va quan ly khoa
hoc

M®d ta co ciu thanh vién, vai tro va hoat déng cta ban quan ly rdi ro sinh hoc;

M4 ta vai tro va chirc ndng cla mot c6 van quan Iy rui ro sinh hoc;

Xac dinh cdc cd nhan chju trach nhiém va mé ta vai tro twong &ng cla ho trong viéc theo
ddi hiéu qua hoat déng va cai thién hé théng quan ly rdi ro sinh hoc; va,

Giai thich xem mai vai tro sau day twong tac va anh huwéng dén quan ly rii ro trong mot
td chirc nhu thé& ndo: nhan vién an ninh, nhan vién cham séc dong vat, nhan vién don dep
trong nom co s&, nhan vién van hanh co s& va nhan vién bao tri.

Bang sau day trinh bay ty 1& cac cau hdi trong mai linh virc trong bai kiém tra:

Cau trac bai kiém tra
Chirng nhdn chuyén mén trong Quan ly Rui ro
sinh hoc: Diém dat-70%

Linh vuec S6 cau hoéi

A) Nhitng van dé can ban vé Hé théng Quan ly Rai 18
ro sinh hoc

B) Chuan muc Quan ly rdi ro sinh hoc ISO 35001 16
C) Thuc hién Hé théng Quan ly Rdi ro sinh hoc 42
D) Vai tro, Trach nhiém va Quyén han Quan ly Rui )4
ro sinh hoc

D& thi sinh lam quen vé&i ban chat va dang thirc cla cac cau hoi kiém tra, mot s6 cau héi sau
day dugc dua ra lam vi du. Dau hoa thi ddnh dau ciu trd |&i dung.

1. Muc tiéu ctia Chuadn muc Quan ly Ri ro sinh hoc ISO 35001 |a nham

a)
b)
c)
d)
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huwdng dan moi ngudi cach phan loai cac tac nhan sinh hoc thanh cac nhém rui ro.
phéc thdo cac yéu cau bat budc vé méit phap ly dé quan Iy rdi ro sinh hoc.

mo ta cac cdu phan cda khung quan ly rui ro sinh hoc. *

xac dinh cac yéu cau dé dugc chirng nhan phong thi nghiém y sinh
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2. Quy trinh danh gid rdi ro dugc st dung dé
a) xac dinh nhirng bién phap kiém soat nao nén duoc dwa ra dé giam thiéu rdi ro lién
quan dén cong viéc. *
b) xac dinh ngan sach can thiét dé thuc hién chuong trinh quan Iy rdi ro sinh hoc.
c) xac dinh vai tro va trach nhiém cla cac ca nhan trong t6 chirc ddi vai quan Iy rii ro
sinh hoc.
d) do lvdng hiéu qua cha thiét bi bdo hé cd nhan va cac thiét bi an toan khac
3. Bién phap kiém sodat nao sau day s& mang lai sw bdo vé TOT NHAT cho nhan vién khi xt Iy
mdt tac nhan sinh hoc cé tinh dé 13y qua duwong khi dung?
a) Khtr trung mat ban va st dung d6 thay tinh thay vi d6 nhua.
b) Lam viéc trong td an toan sinh hoc va s dung céc ly tdm kin. *
c) Nhén vién duoc tiém chang lam viéc trong phong thi nghiém va kh(r trung mat ban.
d) S dung hdp dung vat sdc nhon va mic do khoac phong thi nghiém cé khuy cai

4. M6t trong nhirng vai trd cta cé van quan ly sinh hoc 13
a) dam bao cung cap dd ngudn lyc dé lam viéc an toan vdi cac tdc nhan sinh hoc.
b) ky luat nhan vién khéng chiu mac thiét bi bao hd va tuan theo cac thuc hanh an toan.
c) tién hanh kiém tra ly lich nhan vién dé dam bao ho phu hgp dé Iam viéc vdi cac tdc nhan
sinh hoc.
d) tham gia vao viéc bdo cdo, diéu tra va theo dbi cac tai nan va su cé. *

Goi y chuan bj cho bai kiém tra cé thé bao gdm nhuwng khéng gidi han & céc tai nguyén sau
day:

1. ISO 35001:2019 Biorisk management for laboratories and other related organizations.
Laboratory Biosafety Manual . T6 chirc Y t& Thé gidi. 2020
3. Biorisk Management — Laboratory Biosecurity Guidance. T6 chirc Y t& Thé gidi.
2006
4. Biosafety & Biosecurity: Standard for Managing Biological Risk in the Veterinary
Laboratory and Animal Facilities. OIE. 2015
5. Laboratory Biosafety & Biosecurity Risk Assessment Technical Guidance Document.
Cac phong Thi nghiép Quéc gia Sandia/Lién doan cac Hiép hdi An toan Sinh hoc
Qudc té.

N

(Vui Idng vao trang web ctia IFBA dé cd cdc tai nquyén ndy va cdc tai nqguyén khdc niva tai
www.internationalbiosafety.org)
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https://www.iso.org/standard/71293.html
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311
https://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/WHO_CDS_EPR_2006_6/en/
https://internationalbiosafety.org/wp-content/uploads/2019/10/OIE-Biorisk-Management-Chapter.pdf
https://internationalbiosafety.org/wp-content/uploads/2019/10/OIE-Biorisk-Management-Chapter.pdf
https://internationalbiosafety.org/wp-content/uploads/2019/10/OIE-Biorisk-Management-Chapter.pdf
https://internationalbiosafety.org/wp-content/uploads/2019/08/Laboratory-Biosafety-and-Biosecurity-Risk-Assessment.pdf
http://www.internationalbiosafety.org/

	Lĩnh vực A – Những vấn đề căn bản về Hệ thống Quản lý Rủi ro sinh học
	Lĩnh vực B - Chuẩn mực Quản lý rủi ro sinh học ISO 35001
	Lĩnh vực C – Thực hiện Hệ thống Quản lý Rủi ro sinh học
	Lĩnh vực D – Vai trò, Trách nhiệm và Quyền hạn Quản lý Rủi ro sinh học

