RESOLUCION N° 76 DE 2000 DEL MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA Y ME-
DIO AMBIENTE

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado adoptado el 21 de abril de 1994, quien resuelve fue
designada Ministra de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente.

POR CUANTO: EIl Decreto — Ley N° 190 “De la Seguridad Bioldgica” de 28 de enero de 1999 establece
en su Articulo 4 Inciso c), que corresponde al Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente en
coordinacion con otros Organos y Organismos correspondientes, otorgar, suspender y revocar autoriza-
ciones, para la realizacion de las actividades relacionadas con el uso, liberacion, importacién y exporta-
cion de agentes bioldgicos y toxinicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos, con informa-
cion genética.

POR CUANTO: Se hace necesario reglamentar el procedimiento a través del cual seran solicitadas y
otorgadas las autorizaciones a que se hace referencia en el POR CUANTO anterior.

POR TANTO: En el uso de las facultades que me estan conferidas:
RESUELVO
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el siguiente:
REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE LAS AUTORIZACIONES DE SEGURIDAD BIOLOGICA

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El presente Reglamento tiene como objetivos establecer la clasificacion de las autorizaciones
de seguridad bioldgica y los procedimientos para la solicitud y el otorgamiento de éstas.

Articulo 2. Este Reglamento, conjuntamente con los anexos que forman parte integrante del mismo, se
aplicara a las personas naturales y juridicas vinculadas con todas las actividades relacionadas con el uso,
la investigacion, el ensayo, la produccion, la liberacién, la importacién y la exportacién de agentes biol6-
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con informacion genética, que se realicen en el
territorio nacional, asi como a las diferentes etapas del proceso constructivo de las instalaciones con
riesgo biolégico.

Articulo 3. A los efectos de la interpretacion y aplicacion del presente Reglamento se definen los térmi-
nos siguientes:

Autoridad Facultada: Centro Nacional de Seguridad Bioldgica del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y
Medio Ambiente y las Delegaciones Territoriales de este Ministerio.

Autorizacion de seguridad biolégica: Modalidad de la Licencia Ambiental, a través de la cual, el Minis-
terio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, previa evaluacion del riesgo, autoriza a una persona na-
tural 0 juridica a realizar las actividades previstas en ella bajo las condiciones y requisitos que establece.

Articulo 4. La previa obtencion de la autorizacion de seguridad biolégica, es requisito indispensable para
la realizacioén de las actividades siguientes:

a) el emplazamiento, disefio, proyecto, construccién, remodelacién, puesta en servicio, explotacion y
proceso de cierre de las instalaciones donde se hace uso de agentes bioldgicos y sus productos, or-
ganismos y fragmentos de éstos con informacién genética,

b) la investigacion, produccion y ensayos sobre el terreno que involucren agentes biol6gicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con informacion genética,



<)
d)

f)

la liberacion al medio ambiente de agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
éstos con informacion genética,

la importacién y exportacion de agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos
con informacién genética,

la transportacién de desechos bioldgicos peligrosos y

otras relacionadas con el cumplimiento de los compromisos contraidos por la Republica de Cuba en
instrumentos juridicos internacionales

CAPITULO I
DE LA CLASIFICACION DE LAS AUTORIZACIONES DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 5. Las autorizaciones de seguridad bioldgica se clasifican en:

a)
b)

c)

Licencia de Seguridad Bioldgica: entendiéndose por ésta, aquella autorizacion que ampara las actividades
que presentan un elevado nivel de riesgo biolégico para el trabajador, la comunidad y el medio ambiente.
Permiso de Seguridad Bioldgica: autorizacién que ampara las actividades que presentan moderados
niveles de riesgo biol6gico para el trabajador, la comunidad y el medio ambiente.

Notificacion: autorizacion que ampara aquellas actividades que apenas presenten riesgo, debido a lo
infimo de sus niveles.

Articulo 6: Estaran sujetas a Licencias de Seguridad Biolégica las actividades siguientes:

a)

b)

d)

La construccion, remodelacion, puesta en servicio, explotacion y proceso de cierre, de las instalacio-
nes donde se hace uso de agentes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con
informacién genética, a que se infiere el inciso a) del Articulo 4 del presente Reglamento cuando:

e Se trate de instalaciones que tengan un nivel de seguridad bioldgica Il a gran escala, y a pequefia
escala para el caso de aquellas en las que se haga uso de agentes biolégicos que afecten 6 pue-
dan afectar a las plantas

e Se trate de instalaciones que tengan un nivel de seguridad bioldgica lll a pequefia y gran escala,
en los casos de aquellas en las que se haga uso de agentes biol6égicos que afecten 6 puedan
afectar al hombre y los animales y excepcionalmente a las plantas

e SE trate de instalaciones que tengan un nivel de seguridad biolégica IV a pequefia escala y con
caracter excepcional, a gran escala.

La investigacion, produccion y ensayos sobre el terreno que involucren agentes biol6gicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con informacidn genética, a que se refiere el Inciso b) del
Articulo 4 del presente Reglamento, cuando:

e Se trate de organismos y de agentes biolégicos del grupo de riesgo 3
e Se trate de organismos y de agentes bioldgicos del grupo de riesgo 4 para el caso de los que afec-
ten 0 puedan afectar al hombre y a los animales.

La liberacion al medio ambiente de agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de
éstos con informacion genética, a que se refiere el Inciso c) del Articulo 4 cuando:

e Se trate de organismos y de agentes biolégicos del grupo de riesgo 3 y 4 que afecten 6 puedan
afectar al hombre y a los animales.

e Se trate de organismos y de agentes biolégicos del grupo de riesgo 2 y 3 que afecten 6 puedan
afectar a las plantas

la importacién de agentes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con informa-
cion genética, a que se refiere el Inciso d) del Articulo 4, con excepcion de los fragmentos de agentes
biolégicos de los grupos de riesgo 1y 2.



Articulo 7. Estaran sujetas a permiso de seguridad bioldgica las actividades siguientes:

a) La construccion, remodelacion, puesta en servicio, explotacion y proceso de cierre de las instalaciones
donde se hace uso de agentes bioldgicos y sus productos 6 fragmentos de éstos con informacion ge-
nética, a que se refiere el Inciso a) del Articulo 4 del presente Reglamento cuando:

e Se trate de instalaciones que tengan un nivel de seguridad bioldgica Il a pequefia escala para el
caso de aquellas que hacen uso de agentes bioldgicos que afecten 6 puedan afectar al hombre y
los animales.

e Se trate de instalaciones que tengan un nivel de seguridad | a gran escala en todos los casos y | a
pequefia escala en los casos en que se haga uso de agentes biolégicos que afecten 6 puedan
afectar a las plantas

b) La investigacién, produccion y ensayos sobre el terreno que involucren agentes biolégicos y sus pro-
ductos, organismos y fragmentos de éstos con informacion genética, a que se refiere el Inciso b) del
Articulo 4 cuando:

e Se trate de agentes biolégicos del grupo de riesgo 2
e Se trate de agentes biolégicos del grupo de riesgo 1 que afecten 6 puedan afectar a las plantas

¢) La liberacion al medio ambiente de agentes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de
éstos con informacion genética establecida en el inciso c) del Articulo 4 cuando:

¢ Se trate de agentes bioldgicos del grupo de riesgo 2 que afecten 6 puedan afectar al hombre y a
los animales
e Se trate de agentes del grupo de riesgo 1 que afecten é puedan afectar a las plantas

d) La importacién de fragmentos de agentes biolégicos con informacion genética del grupo de riesgo 2
Articulo 8. Seran notificadas y registradas las actividades siguientes:

a) La construccion, remodelacion, puesta en servicio, explotacion y proceso de cierre de las instalaciones
donde se hace usos de agentes bioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con in-
formacion genética, a que se refiere el inciso a) del Articulo 4 del presente Reglamento cuando se tra-
te de instalaciones que tengan un nivel de seguridad bioldgica | a pequefia escala para el caso de
aguellas en las cuales se hace usos de agentes biol6gicos que afecten puedan afectar al hombre y los
animales.

b) La investigacién, produccion y ensayos sobre el terreno asi como la liberacién al medio ambiente de
agentes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con informacién genética a que
se refieren los Incisos b) y c) del Articulo 4, cuando se trate de agentes biol6gicos del grupo de riesgo
| que afecten 6 puedan afectar al hombre y a los animales.

c) Las mencionadas en el Inciso d) del articulo 4, cuando se trate de fragmentos de agentes bioldgicos
con informacion genética pertenecientes a agentes bioldgicos del grupo de riesgo 1.

CAPITULO Il
DE LA LICENCIA DE SEGURIDAD BIOLOGICA

SECCION PRIMERA
DEL PROCEDIMIENTO PARA SU OTORGAMIENTO

Articulo 9. El solicitante que realice las actividades comprendidas en el Articulo 6 de este Reglamento,
debe presentar a la autoridad facultada, un expediente técnico y un escrito de solicitud de licencia de se-
guridad biologica que contenga la informacion minima siguiente:

a) Nombre de la instalacion ¢ area de liberacion;



b) Organo u Organismo a que pertenece;

¢) Fecha de solicitud;

d) Domicilio lega, teléfono, fax, correo electrénico;

e) Descripcion de la actividad que se pretende realizar y
f) Nombre y firma del director de la entidad.

Articulo 10. El expediente técnico debe contener la informacién general establecida en los Anexos uno
(1) y dos (2) que forman parte integrante de la presente Resolucion para la actividad especifica que se
ejecute y copia del escrito de creacion de la entidad solicitante, debiendo ser presentada toda la docu-
mentacion, en idioma espariol.

La autoridad facultada podra ademas, cuando proceda, solicitar la informacion adicional que resulte perti-
nente dada la especificidad de cada caso.

Para la liberacién e importacion de agentes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de és-
tos con informacién genética, a que se hace mencién en los incisos c) y d) del Articulo 4, estos expedien-
tes se entregaran por duplicado a la autoridad facultada.

Articulo 11. La autoridad facultada procedera a realizar el correspondiente examen del expediente y la
evaluacién de riesgo para cada una de las actividades; para ello, contard con un plazo de hasta noventa
(90) dias habiles computados a partir de la fecha de su recibo.

En el caso especifico de las fases de construccion y puesta en marcha, la licencia se dividira en varias
etapas, las cuales tendran un tiempo de duracién equivalente al de la obra en cuestion.

Articulo 12. Para los casos de emplazamiento, disefio y proyecto de instalaciones en las cuales se ma-
nipulen agentes hioldgicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con informacién genética
comprendidas en el Inciso a) del Articulo 4 del presente Reglamento; la exportacién comprendida en el
Inciso d) y las actividades descritas en el Inciso €) del propio Articulo, las solicitudes, se presentaran ante
el Centro de Inspeccion y Control Ambiental el cual otorgard, si procediera, la correspondiente licencia
ambiental, segun los términos y condiciones establecidos en la legislacion vigente sobre la materia.

La autoridad facultada conocera el proceso y elaborara un dictamen técnico que, en el supuesto de ser
favorable, impedira el otorgamiento de la licencia ambiental.

Articulo 13. Para las actividades comprendidas en el Inciso c) del Articulo 4 y la importacién de agentes
biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de éstos con informacién genética, descritas en el
Inciso d) del propio Articulo, las solicitudes se presentaran nicamente ante la autoridad facultada, la que
dard traslado al Centro de Inspeccion y Control Ambiental, que elaborara un dictamen con caracter vincu-
lante, que seréa decisivo para el otorgamiento de la autorizacion de seguridad biolégica correspondiente.

Articulo 14. La autoridad facultada podra disponer la paralizacion del proceso por considerar el expe-
diente incompleto 6 por contener errores manifiestos, en cuyos casos, el solicitante debera subsanar las
anteriores deficiencias, quedando interrumpido el término establecido para el analisis del expediente, el
gue continuard su curso una vez erradicadas las causas que motivaron dicha paralizacion y haya recibido
la informacion pertinente por la autoridad facultada.

Articulo 15. La autoridad facultada podra convocar consultantes pertenecientes a otros Organismos Es-
tatales cuyos perfiles se relaciones con la actividad que se pretende autorizar, a los cuales solicitara crite-
rios en calidad de expertos, a los efectos de colegiar el proceso de evaluacion de riesgo para el otorga-
miento de la licencia.

Articulo 16. Dentro de los términos establecidos en el Articulo 11 de este Reglamento la autoridad facul-
tada efectuara, si lo considera necesario, una inspeccion a la instalacion del solicitante con el objetivo de
verificar las condiciones de seguridad bajo las cuales se realiza la actividad objeto de licencia y compro-
bar la veracidad de la informacion contenida en el expediente.



Una vez concluidas estas aprobaciones y evaluado el riesgo, la autoridad facultada podra adoptar una de
las decisiones siguientes:

a) Aprobar la realizacion de la actividad prevista mediante el otorgamiento de la licencia de seguridad
biolégica

b) Aplazar la aprobacion de la actividad prevista condicionando el otorgamiento de la licencia al cumpli-
miento de alguna obligacién por parte del solicitante 6

c) No aprobar la realizacion de la actividad prevista denegando la licencia de seguridad biolégica

Articulo 17. En todos los casos, la autoridad facultada comunicara de forma expresa la decision adopta-
da y dentro del término establecido, teniendo en cuenta lo que resulte del analisis del expediente y del
cumplimiento de los requisitos y condiciones de seguridad establecidos en la legislacion vigente y verifi-
cados en la inspeccion, si ésta se efectuara.

Articulo 18. La licencia de seguridad biolégica debera contener de forma clara, la actividad especifica
que ampara, la identificacion de su titular y las condiciones y requisitos para su vigencia.
Con caracter excepcional, la autoridad facultada podra aprobar la realizacién de una actividad prevista y
expedir la correspondiente licencia, condicionandola a que el titular realice los cambios 0 mejoras que
contiene como requisitos en el plazo fijado en ésta, ante cuyo incumplimiento, perdera su vigencia.

Articulo 19. EIl aplazamiento del otorgamiento de la licencia de seguridad bioldgica tendré lugar cuando
la actividad prevista requiera de cambios 6 mejoras por existir fallas en las condiciones de seguridad, a
fin de mitigar los efectos adversos para la salud humana, los animales, vegetales y el medio ambiente.

Articulo 20. La denegacién de la licencia de seguridad biol6gica tendra lugar por alguno de los motivos
siguientes:

a) Resultar tan manifiestos los efectos adversos que para la salud humana, animal, vegetal 6 el medio
ambiente tiene la actividad, que no resulte aconsejable su autorizacion teniendo en cuenta las condi-
ciones del pais.

b) Si el beneficio esperado no justifica los riesgos

Articulo 21. En ambos casos, la decision de la autoridad facultada se hara constar en documento fun-
damentado, en el que se expondran detalladamente las razones que la avalan.

Articulo 22. La decision de la autoridad facultada de aplazar el otorgamiento de la licencia de seguridad
biolégica, implica la imposibilidad de la ejecucién de la actividad prevista 6 su cese si se estuviera ejecu-
tando, hasta tanto estén creadas las condiciones de seguridad exigidas 6 se introduzcan los cambios 6
mejoras sobre las cuales se condicione su otorgamiento.

) SECCION SEGUNDA )
DE LA RENOVACION DE LA LICENCIA DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 23. La licencia de seguridad biolégica solo sera vdlida para la actividad especifica que ampara y
tendra un caracter temporal, por lo que debera ser renovada por su titular una vez concluido el término
que en ella se establece.

Articulo 24. Para la renovacion de la licencia de seguridad bioldgica, son aplicables los presupuestos es-
tablecidos en la Seccién Primera del presente Reglamento.

Articulo 25. La autoridad facultada antes de renovar la licencia debera asegurarse de que la actividad no
ha sufrido cambio alguno y de que las condiciones de seguridad bajo las cuales se otorgd la licencia que
caducd, continGian vigentes.



Una vez examinados los anteriores presupuestos, se procedera a renovar la licencia mediante el otorga-
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes a la recepcion de la soli-
citud.

) SECCION TERCERA )
DE AL MODIFICACION DE LA LICENCIA DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 26. El licenciatario podra realizar modificaciones en la actividad prevista, siempre y cuando las
mismas no produzcan cambios sustanciales que varien su esencia y la conviertan en una actividad dife-
rente, cuya realizacién esté sujeta a una nueva licencia.

Para la realizacion de cambios en la actividad prevista sera requisito indispensable la modificacion de la
licencia en virtud de adaptarla a la nueva situacién introducida.

Articulo 27. Para modificar la licencia, al autoridad facultada debera asegurarse de que las condiciones
de seguridad sean compatibles con los cambios introducidos y una vez examinados los anteriores presu-
puestos, se procedera a modificar la licencia mediante el otorgamiento de un nuevo documento dentro de
los treinta (30) dias habiles siguientes a la recepcion de la solicitud.

Articulo 28. La autoridad facultada podra aplazar 6 denegar, en su caso, el otorgamiento de la nueva li-
cencia, si concurren los supuestos que para ello se establecen en el presente Reglamento, en cuyas cir-
cunstancias, se actuara conforme al procedimiento que a ellos se refiere.

CAPITULO IV
DEL PERMISO DE SEGURIDAD BIOLOGICA

Articulo 29. Las Delegaciones Territoriales del Ministerio, seran las encargadas de otorgar los permisos
de seguridad bioldgica en los limites de sus respectivos territorios, a tales efectos, el Centro Nacional de
Seguridad Biol6gica actuard como érgano de control en el proceso de andlisis y otorgamiento de los
mismos, correspondiéndole la responsabilidad de otorgar directamente, aquellos permisos que amparen
actividades que involucren a mas de un territorio.

Articulo 30. El solicitante que realice las actividades comprendidas en el Articulo 7 del presente Regla-
mento, debera presentar a la autoridad facultada, un expediente técnico y un escrito de solicitud de per-
miso que debera contener la informacion general a que se refiere el Articulo 9 referido a la licencia.

Articulo 31. El expediente técnico estara integrado por la documentacion que consta en los Anexos Nros.
Tres (3) y cuatro (4) y el documento de creacion de la en entidad en cuestion, debiendo presentarse toda
la informacién en idioma espafiol.

Articulo 32. La autoridad facultada podra ademas, cuando proceda, solicitar la informacién adicional que
resulte pertinente atendiendo a la especificidad de cada caso.

Articulo 33. La autoridad facultada procedera a realizar el correspondiente examen del expediente y la
evaluacioén de riesgo para cada una de las actividades, con el objetivo de otorgar 6 denegar el permiso,
contando para ello con un plazo de hasta sesenta (60) dias habiles computados a partir de la fecha de su
recibo.

En el caso especifico de las fases de construccion y puesta en marcha, el permiso se dividira en varias
etapas, las cuales tendran un tiempo de duracion equivalente al de la obra en cuestion.

Articulo 34. Para el otorgamiento de los permisos de seguridad biolégica, su renovacién y modificacion,
rige en su totalidad el procedimiento establecido para la licencia en el presente Reglamento.



CAPITULO V
DE LAS NOTIFICACIONES

Articulo 35. La entidad solicitante que realice las actividades establecidas en el Articulo 8 del presente
Reglamento, debera notificarlas a la autoridad facultada con el fin de proceder a su registro, enviandole
los datos contenidos en los Anexos N° cinco (5) y seis (6) que forman parte integrante de la presente, sin
perjuicio de cualquier otra informacion adicional que se le solicite dado el caso en cuestion.

La autoridad facultada debera establecer un control posterior de las actividades registradas

CAPITULO VI
DEL PROCEDIMIENTO ANTE LAS INCONFORMIDADES

Articulo 36. Contra la decision de la autoridad facultada denegando una autorizacién de seguridad biol6-
gica, el solicitante podra establecer reclamacion dentro del término de treinta (30) dias habiles siguientes
a la fecha del recibo de la comunicacién que contiene dicha denegacion, ante una de las autoridades si-
guientes:

a) El Director del Centro Nacional de Seguridad Biolégica, si la autorizacién hubiera sido denegada por la
Delegaciones Territoriales del Ministerio,

b) Quien resuelve 6 la autoridad en quien se delegue esta responsabilidad dentro del Primer Nivel de Di-
reccion de este Ministerio, si hubiese sido denegada en primera instancia, por el Centro Nacional de
Seguridad Bioldgica.

Articulo 37. En los casos que resulte procedente, se podra interponer un Proceso Especial de Revision
en el término de los ciento ochenta (180) dias posteriores a la decision denegatoria ante el titular del Mi-
nisterio, debiendo concurrir para ello circunstancias probatorias de injusticia notoria en la toma de la deci-
sion 6 informacién que no se poseia o de la que no se tuvo conocimiento en su momento por parte de la
autoridad que deneg6 la autorizacion de seguridad bioldgica, correspondiendo a quien resuelve, pronun-
ciarse dentro de los 30 dias habiles siguientes a la recepcion de la solicitud de revision.

DISPOSICIONES FINALES

PRIMERA: El otorgamiento de las autorizaciones reguladas en este Reglamento estara sujeto a los gra-
vamenes que se establezcan.

SEGUNDA: Se derogan cuantas disposiciones de igual ¢ inferior jerarquia se opongan a lo establecido
en este Reglamento, el que comenzara a regir a partir de su publicacién en la Gaceta Oficial
de la Republica.

TERCERO: PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la Republica

DADA, en la Sede del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, en la Ciudad de la Habana, a
los treinta dias del mes de junio del 2000, “ "Afio del 45 Aniversario del triunfo de la Revolucion" 40 Ani-
versario de la Decision de patria 6 Muerte”

Dra. Rosa Elena Sime6n Negrin
Ministra de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente
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ANEXO 1 a la Resolucién N° 76/2000

EQUISITOS PARA LA ELABORACION DEL EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD DE LI-

CENCIAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE USO DE

AGENTES BIOLOGICOS

FASE DE CONSTRUCCION

1.

3.1

3.2

3.3

Carta de solicitud de la Licencia de Seguridad Biologica con el nombre y la firma del director de la ins-
talacion y avalada por la Comisién de Seguridad Biol6gica del organismo que hace la solicitud.

. Certificado de la Licencia Ambiental

Descripcion de los agentes bioldgicos y tipos de muestras que contengan 6 puedan contener agentes
biolégicos que se emplean 6 serdn empleados, lo que incluye:

. Microorganismos 6 plagas

a) ldentificacion: Nombre cientifico, nombre comun, sinénimos, ubicacion taxonémica, procedencia.

b) Caracteristicas bioldgicas

c) Experiencia de trabajo en nuestro pais con el agente.

d) Riesgos para el hombre, los animales y las plantas: Patogenicidad, epidemiologia, rango hospe-
dero, dosis infecciosa, modo de transmisidn, periodo de incubacién, transmisibilidad.

e) Diseminacion: reservorio, zoonosis, vectores

f) Viabilidad: Susceptibilidad a drogas, susceptibilidad a desinfectantes, inactivacion fisica, supervi-
vencia fuera del hospedero

g) Seguimiento: Vigilancia médica, métodos de prondstico 6 programas de defensa, primeros auxi-
lios, tratamiento, inmunizaciones, profilaxis

h) Riesgos de laboratorios: Infecciones adquiridas en el laboratorio, fuentes de contaminacién, ries-
gos primarios, riesgos especiales

i) Precauciones recomendadas: Requisitos de contencion, ropa protectora, otras precauciones

j) Informacién para su manipulacion: Procedimientos para tratar los derrames, desechos, conserva-
cion

k) Datos sobre el que elabora la ficha: Nombre y apellidos, cargoy fecha de la elaboracion

[) Observaciones

m) Referencias

Organismos vivos modificados y fragmentos de material genético:
Ademas de las anteriores (solamente para los organismos vivos modificados):

a) Datos sobre el donante del material bioldgico

b) Datos sobre el organismo receptor del material bioldgico

c) Datos sobre vector empleado para insertar el material bioldgico
d) Datos sobre el material genético insertado

e) Datos sobre la manipulacion genética

f) Datos sobre el organismo nuevo resultante

g) Beneficios y riesgos

Toxinas

a) ldentificacién: Estructura quimica, peso molecular, solubilidad, estabilidad térmica

b) Origen: organismo que la produce, dosis infecciosa, fuente de contaminacion, vias de transmi-
sién, periodo de incubacién, procedencia

c) Mecanismo de accion

d) Efectos adversos: efectos locales, efectos sistémicos, otros.



e) Patogénesis
f) Métodos de diagndstico
g) Referencias

4. Descripcion fisica de la Instalacién. Descripcion del flujo de trabajo, flujo de personal y flujo de mate-
riales indicando pomo son 6 seran implementadas las medidas de seguridad biolégica.

5. Presentacion de todos los planos de los locales con riesgo bioldgico

6. Resultados de los estudios de riesgo de las operaciones y de la instalacion

7. Datos sobre la construccion, incluyendo las caracteristicas constructivas, sistema constructivo, mate-

riales y otras de: paredes, techos, puertas, pinturas, sellantes, ventanas, pisos, instalaciones sanita-
rias (lavamanos, duchas, lavaojos. etc.), drenajes, tuberias de servicio (agua, vapor vacio, etc.).

8. Datos sobre el sistema de ventilacién y climatizacién que incluya:

8.1 Criterios de disefio: temperatura, humedad, velocidad del aire (suministro, retorno, descarga),
cambios de aire por hora, gradientes de presiones, clasificacion del aire limpio, recirculacion, su-
ministro de aire (localizacién de los filtros, tipos y eficiencia de los filtros, localizacion del difusor de
aire (tipo y material del conducto, etc.), extraccion de aire (localizacion de los filtros, tipos y eficien-
cia de los filtros, localizacion de la extraccion de aire, tipo y material del conducto, descarga, etc.).

8.2 Diagrama de flujo de aire: Debe representarse, entre otros aspectos, lo siguiente: todos los compo-

nentes del sistema, filtros, dispositivos de distribuciéon de aire, dispositivos de distribucién de aire,
dispositivos de monitoreo y control, conductos, equipamiento especial como gabinetes de seguridad
biolégica, cabinas de flujo laminar, campanas de extraccion y otros, interconexiones.

8.3 Diagrama de ubicacion del sistema en relacién con el local

8.4 Ensayos de comprobacion del sistema: Resultados

9. Tratamiento de los desechos biolégicos peligrosos

9.1 Tipos desechos generados y el tratamiento previsto para cada tipo.

9.2 Transportacion de los desechos: Tipo de transportacion, caracteristicas de los contenedores, otros.

9.3 Datos sobre las autoclaves donde se detallen: Tipos, ubicacion, alimentacién, designacién, ensayos
de comprobacion, resultados.

9.4 Datos sobre incineradores: Tipos, disefio, ubicacién, funcionamiento, ensayos de comprobacién, re-
sultados.

9.5 Sistemas de tratamiento de residuales liquidos: Diagrama, planos, descripcion del funcionamiento,
Ubicacion, ensayos de comprobacidn, resultados.

FASE DE REMODELACION

Ademas de presentar los documentos solicitados para la licencia de construccion deberan presentarse
los siguientes:

1. Planos actuales de los locales con riesgo bioldgico y los planos con la propuesta de remodelacion.



FASE DE PUESTA EN SERVICIO

1. Cuando se trate de una instalacion a la que le han sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia
Ambiental, Licencia de Construcciéon 6 Licencia de Remodelacién) debe presentar los documentos si-
guientes:

a) Carta de solicitud de Licencia de Puesta en Servicio firmada por el Director de la instalacion.

b) Certificado de licencias precedentes

c) Datos sobre ensayos de verificacion para la puesta en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1)

d) Datos sobre la experiencia profesional del personal que ejecuta los ensayos de verificacion

e) Datos sobre la certificacion del equipamiento empleado para la realizacion de los ensayos de veri-
ficacion.

2. Cuando se trate de una instalacién que no ha transitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio 6 le falte alguna licencia (Licencia Ambiental, Licencia de Construcciéon 6 Licencia de
Remodelacion), ademas de presentar los documentos con los requisitos solicitados para al licencia de
construccion debera presentar los siguientes:

a) Datos sobre los ensayos de verificacion para al puesta en servicio de las instalaciones (Tabla No.
1)

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal que ejecuta los ensayos de verificacion

c) Datos sobre la certificacion del equipamiento empleado para la realizacion de los ensayos de veri-
ficacion.

FASE DE EXPLOTACION

1. Cuando se trate de una instalacion a al que le han sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia
Ambiental, Licencia de Construccién ¢ Licencia de Remodelacion y Licencia de Puesta en Servicio)
debe presentar los documentos siguientes:

a) Carta de solicitud de Licencia de Explotacién firmada por el Director de la instalacion

b) Certificados de las licencias precedentes

c) Datos sobre la preparacion del personal que incluye, entre otros, programa de capacitacion por ca-
tegorias del personal, manual 6 reglamento de seguridad, procedimientos de emergencias.

2. Cuando se trate de una instalacién que no ha transitado por los procedimientos de las autorizaciones
desde el inicio 6 le falte alguna Licencia (Licencia Ambiental, Licencia de Construccion, Licencia de
Remodelacion 6 Licencia de Puesta en Servicio), ademas de presentar los documentos solicitados pa-
ra al licencia de construccidén deberan presentarse los siguientes:

a) Datos sobre ensayos de verificacion para al puesta en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1)

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal que ejecuta los ensayos de verificacion

c) Datos sobre la certificacion del equipamiento empleado para la realizacion de los ensayos de veri-
ficacion

d) Datos sobre la preparacion del personal que incluye, entre otros, programa de capacitacion por ca-
tegorias del personal, manual 6 reglamento de seguridad, procedimientos de emergencias.



Tabla N° 1.- Ensayos de verificacion

Ensayos de verificacion

Nivel de biose-

guridad

1. Ensayos sobre la construccion del perimetro local

3

4

Integridad de los sellos demostrado por inspeccién visual

Integridad de la hermeticidad del local demostrada por ensayos fisicos

2. Ensayos sobre el sistema de ventilacién

Integridad de todos los conductos de suministro y extraccién de aire demostrado “in
situ” por ensayos de caida de presion

Todos los conductos de suministro y extraccién de aire verificados para la proteccion
contra el reflujo

Certificacion de los filtros HEPA instalados

Verificacion del flujo direccional de aire mediante ensayos de tubos de humo

Verificacién de todas las operaciones para prevenir el reflujo

Verificacion del gradiente de presiones

3. Ensayos sobre el equipamiento y controles ingenieros

Certificacién de todos los Gabinetes de Seguridad Biol6gica después de su instala-
cion

Verificacion de todas las autoclaves instaladas

Verificacion de todas las campanas de extraccién instaladas

Verificacion del Sistema de tratamiento de residuales liquidos

Integridad de todas las lineas de vacio y otros servicios, drenajes y tuberias

Verificacion de todos los sistemas de alarmas

Verificacion de todos los sistemas de comunicacion

Verificacion de los trajes de presion positiva

Verificacion del sistema eléctrico

Verificacion de todos los controles de temperatura, humedad, presion y otros

4. Personal

Certificacion escrita de los conocimientos sobre seguridad del personal que trabaja
directamente con los agentes biolégicos

Procedimientos de emergencias y evacuacion

Procedimientos escritos de todas las operaciones gue involucren agentes biolégicos




