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Biyorisk Yonetiminde Meslek Sertifikasi
Sinav igerigi, Ornek Sorular & Referanslar

Uluslararasi Biyoglivenlik Dernegi Federasyonu’nun (IFBA) Meslek Sertifikasi (MS), Biyorisk
yonetiminin temel ilke ve uygulamalarinda yeterlilikleri kanitlanmis bireyleri tanimlar. Biyorisk
Yonetiminde gecerli bir MS, adaylarin ek teknik disiplinlerde IFBA sertifikasina bagvurmaya hak
kazanmadan 6nce gerekli olan bir 6n kosul sertifikasidir. Biyorisk Yonetimi Sertifikasina
basvurmaya hazir adaylar, istedikleri zaman bagvuru yapabilir ve sinava girebilirler - Belirli bir
uygunluk sarti, 6n kosul veya zaman sinirlamasi yoktur.

Biyorisk Yonetiminde MS, biyorisk yonetimi ve biyoglivenlik gorevlileri, laboratuvar bilim
insanlari, teknisyenler, arastirmacilar, tesis isletme ve bakim personeli, biyo yayilim dnleme
tasarim mihendisleri ve mimarlari, egitmenler, danismanlar ve kural koyucular gibi islevlerde
biyolojik materyallerle ve bunlar etrafinda galisan genis capli profesyoneller icin uygundur. Bu
sertifikaya sahip kisiler, laboratuvar ve saglik hizmetleri ortaminda biyolojik riskleri giivenli bir
sekilde yonetmek icin yeterli diizeyde bilgi ve beceriye sahiptir. Asagidaki bilgi tabani, (The
Body Of Knowledge-BOK) Biyorisk Yonetiminde sertifika icin yeterliligi belirleyen 4 alani (konu
alanlari) ve 29 bilgi/gorev durumunu tanimlar. Sinavin icerigi bu bilgi tabanina dayanir ve
sinavdaki her soru asagidakilerden biri ile baglantilidir.

A ALANI - Biyorisk Yonetim Sisteminin Temelleri

1. Etkili bir Biyorisk Yonetim Sistemi’nin hedeflerini listeleme;

2. Biyorisk Yonetim Sisteminin temel bilesenlerine dayali kapsamli bir biyogivenlik ve
biyoemniyet programi tasarlama;

3. Yerel sartlarda ve yerel kanunlara, diizenlemelere, standartlara ve

yonetmeliklere uygun olarak, basarili bir Biyorisk Yonetim Sistemi’nin kurulmasi
ve uygulanmasindaki temel faktorleri degerlendirme;

4. Biyolojik riskleri belirlemek, degerlendirmek, dnceliklendirmek ve azaltmak igin uygun
yontemleri tanimlama;

5. Bir Biyorisk Yonetim Sisteminin performasini degerledirmek, izlemek ve gelistirmek igin
gerekli sirecleri uygulama ; ve,

6. Planla-Yap-Kontrol et-Harekete Ge¢ (Plan-Do-Check-Act (PDCA)) ilkesinin tanimlanmasi

ve bunun bir Biyorisk Yonetim Sistemine nasil uygulanabilecegi
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B ALANI - ISO 35001 Biyorisk Yonetim Standardi

ISO 35001 gergevesinin kapsamini, hedeflerini ve yapisini tarif etme;

Biyorisk, biyolojik tehlike, biyogivenlik, biyoemniyet ve biyorisk yonetim sistemini iceren
ISO 35001 terminolojisini tanimlama;

ISO 35001’in temel bilesenlerini tarif etme ve bunlarin organizasyonun islemesiyle nasil
bitlinlesecegini tarif etme;

Biyolojik malzemelerle ilgili riskleri tanimlayabilmek, degerlendirebilmek, kontrol
edebilmek ve izleyebilmek icin ISO 35001 kosullarini anlama; ve,

ISO 35001'in ulusal yasalar, diizenlemeler, standartlar ve yonetmeliklerle birlikte nasil
uygulanabilecegini anlama.

C ALANI - Biyorisk Yonetim Sisteminin Uygulanmasi

Biyolojik tehlikeleri ve tehditleri degerlendirip tanimlama ve riskleri belirleme;

Uygun risk kontrol prosediirlerini belirlemek ve uygulamak igin risk
degerlendirmelerinden toplanan bilgilerin nasil kullanilacagini anlama;

Yerel sartlarla ilgili risk tabanli biyoguivenlik ve biyoemniyet kontrol dnlemlerinin nasil
gelistirilecegini ve uygulanacagini anlama;

Biyogivenlik ve biyoemniyet kontrol 6nlemlerinin tamamlayiciligini ve giivenlik ve
emniyet risklerinin azaltilmasinin nasil uyumlu hale getirilecegini anlama;

Tesislerin, ekipmanlarin ve isletimlerin biyolojik tehlikeler ve/veya tehditler acisindan
glivenli ve emniyetli bir sekilde tasarlanmasini, isletilmesini ve stirdiriilmesini saglamak
icin kontrol 6nlemlerinin nasil gelistirilecegini ve uygulanacagini anlama;

Tesis, ekipman ve isletim biyorisk kontrol énlemlerinin verilen 6rneklerini degerlendirme
ve bunlarin tanimlanmis riskleri ele almadaki uygunlugunu agiklama.

Biyorisk Yonetim Sistemindeki olaylari ve uyusmazliklari nasil tanimlayacaginizi,
degerlendireceginizi ve yoneteceginizi anlama;

Bir Biyorisk Yonetim Sistemini izlemek ve gelistirmek icin kaza/olay sorusturmalari,
teftisleri ve denetimlerinden olusturulan performans gostergelerinin ve verilerin nasil
analiz edilecegini, degerlendirilecegini ve kullanilacagini agiklama;

Acil durum mudahale planlarinin ve prosediirlerinin nasil olusturulacagini, yerine
getirilecegini ve uygulanacagini tarif etme;

Personel egitimi ve yeterlik degerlendirme programlarinin nasil olusturulacagini ve
uygulanacagini tanimlama;

Biyorisk Yonetim Sistemiyle ilgili i¢ ve dis iletisim streglerinin nasil uygulanacagini
anlama; ve,

Biyorisk Yonetim Sisteminin etkinligi icin gerekli belgelenmis bilgilerin nasil
olusturulacagini, glincellenecegini ve kontrol edilecegini tanimlama.
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D ALANI - Biyorisk Yonetimi icin Roller, Sorumluluklar ve Yetkiler

24. Bir organizayon iginde biyolojik riskleri yonetmek igin sorumlu ve yetkili kisileri belirtme;

25. Yonetim kademesi, Ust yonetimin ve bilimsel yonetimin rollerini, sorumluluklarini ve
yetkilerini tanimlama;

26. Bir biyorisk yonetim komitesinin tyelik, rol ve faaliyetlerini tanimlama;

27. Bir biyorisk yonetim danismaninin rol ve islevlerini tanimlama;

28. Performansin izlenmesi ve biyorisk yonetim sisteminin gelistirilmesinde kisilerin
belirlenmesi ve bu kisilere iliskin rollerin agiklanmasi; ve,

29. Asagida belirtilen rollerin her birinin bir organizasyon icindeki biyorisk yonetimiyle nasil

etkilesime girdigini ve bunlari nasil etkiledigini aciklama: glivenlik personeli, hayvan
bakim personeli, temizlik personeli, isletme ve bakim personeli.

Asagidaki tablo, sinava dahil edilen her alandaki sorularin yizdesini gosterir:

Sinav Plani

Biyorisk Yonetiminde Meslek Sertifikasi
Ge¢me Puani - %70

Alan Soru Sayisi

A) Biyorisk Yonetim Sisteminin Temelleri 18
B) ISO 35001 Biyorisk Yonetim Standardi 16
C) Biyorisk Yonetim Sisteminin Uygulanmasi 42
D) Biyorisk Yonetimi igin Roller, Sorumluluklar ve Yetkiler 24

Adaylarin sinav sorularinin yapisi ve bigimine alismasi icin asagidakiler 6rnek olarak verilmistir.
Dogru yanitin sonunda yildiz isareti vardir.

1. 1SO 35001 Biyorisk Yonetim Standardinin amaci
a) bireylere biyolojik ajanlari risk gruplarina nasil siniflandiracaklarinin 6gretilmesi.
b) biyolojik riskleri yonetmek icin yasal baglayici, zorunlu yapilmasi gerekenlerin ana
hatlariyla belirtilmesi.
c) biyolojik riskleri ydnetmek igin gerekli bir yapinin unsurlarin tanimlanmasi.*
d) biyomedikal laboratuvarlarin sertifikasyonu igin gerekli kosullarin tanimlanmasi.
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2. Risk degerlendirme siireci su amaglarla kullanilir

a)
b)
c)

d)

isle ilgili riskleri azaltmak icin hangi kontrol dnlemlerinin alinmasi gerektiginin
belirlenmesi.*

bir biyorisk yonetim programini uygulamak icin ne kadar finansmana ihtiyac
duyuldugunun belirlenmesi.

biyolojik riskleri ydnetmek icin organizasyon icindeki bireylerin sorumluluklarinin ana
hatlarinin gizilmesi.

kisisel koruyucu ve diger glivenlik ekipmanlarinin etkinliginin 6lgilmesi

3. Asagidaki kontrol 6nlemlerinden hangisi, aerosol yoluyla kolayca bulasan bir biyolojik ajanla
calisan bir personel icin EN iYi korumayi saglar?

a)
b)
c)
d)

Plastik esya yerine cam esya kullanilmasi ve tezgahlarin dezenfekte edilmesi.
Biyolojik glivenlik kabininde ¢alisma ve muhirli santrifij kaplar kullanma.*
Laboratuvar galisanlarinin asilanmasi ve tezgahlarin dezenfekte edilmesi.
Diigmeli laboratuvar 6nltgl ve keskin, delici alet atik kutularinin kullaniimasi.

4. Bir biyorisk yonetim danismaninin gérevlerinden biri asagidakilerden hangisidir?

a)
b)
c)

d)

biyolojik ajanlarla glivenli bir sekilde ¢alismak igin yeterli kaynagin saglandigindan emin
olmak.

koruyucu ekipman giymeyi ve glivenlik uygulamalarina uymayi reddeden g¢alisanlari
kontrol altinda tutup gerekli diizenlemeyi yapmak.

biyolojik ajanlarla ¢alismaya uygun olduklarindan emin olmak icin calisanlarin gecmis
deneyimlerinin olup olmadiginin kontroliini yapmak.

kaza ve olaylarin raporlama, arastirma ve takibine katilmak.*

Sinav hazirhgi icin 6nerilen bazi kaynaklar:

ISO 35001:2019 Biorisk management for laboratories and other related organizations.

ISO 35001: 2019 Laboratuvarlar ve diger ilgili organizasyonlar i¢in biyorisk yonetimi
Laboratory Biosafety Manual. Laboratuvar Biyoemniyet El Kitabi Diinya Saglik Orgiiti.

2020
Biorisk Management — Laboratory Biosecurity Guidance. Biyorisk Yonetimi - Laboratuver

Biyogiivenlik Rehberi Diinya Saglik Orgiitii. 2006
Biosafety & Biosecurity: Standard for Managing Biological Risk in the Veterinary

Laboratory and Animal Facilities. Biyoemniyet ve Biyoguvenlik: Veteriner

Laboratuvarlarinda ve Hayvan Tesislerinde Biyolojik Riski Yonetmek igin Standartlar OIE.
2015
Laboratory Biosafety & Biosecurity Risk Assessment Technical Guidance Document.

Laboratuvar Biyoemniyeti ve Biyogtlivenligi Risk Degerlendirme Teknik Rehber Belgesi
Ulusal Sandia Laboratuvarlari/Uluslararasi Biyoglvenlik Dernegi Federasyonu.

(Tiim bu kaynaklar ve digerleri igin liitfen IFBA internet sitesini ziyaret ediniz
www.internationalbiosafety.org)
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