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DEL INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACION EN SALUD PUBLICA - INSPI - DR.
LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ

CONSIDERANDO:

Que, la Constitucion de la Republica de Ecuador, en su articulo 326, establece “El derecho al trabajo se
sustenta en los siguientes principios: (...) 5. Toda persona tendrd derecho a desarrollar sus labores en
un ambiente adecuado y propicio, que garantice su salud, integridad, seguridad, higiene y bienestar...”.

Que, la Constitucion de la Reptblica de Ecuador, en su articulo 361, determina.- “El Estado ejercerd la
rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normard, regulard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector”.

Que, la Constitucién de la Republica de Ecuador, en su articulo 401, establece.- “... El Estado regularai
bajo estrictas normas de bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnologia moderna y sus
productos, asil como su experimentacion, uso y comercializacion. ...”

Que, la Ley Orgédnica de Salud en su articulo 2 prescribe que: “Todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, se sujetardn a las
disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la autoridad sanitaria
nacional”.

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 6 dispone: “Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Piblica: (...) 14. Regular, vigilar y controlar la aplicacion de las normas de bioseguridad, en
coordinacion con otros organismos competentes”;

Que, la Ley Organica de Salud en su articulo 64 contempla: “En casos de sospecha o diagndstico de la
existencia de enfermedades transmisibles, el personal de salud estd obligado a tomar las medidas de
bioseguridad y otras necesarias para evitar la transmision y propagacion de conformidad con las
disposiciones establecidas por la autoridad sanitaria nacional”.

Que, la Ley Orgénica de Salud en su articulo 100 manifiesta: “La recoleccion, transporte, tratamiento y
disposicion final de desechos es responsabilidad de los municipios que la realizardn de acuerdo con las
leyes, reglamentos y ordenanzas que se dicten para el efecto, con observancia de las normas de
bioseguridad y control determinadas por la Autoridad Ambiental Nacional. El Estado entregard los
recursos necesarios para el cumplimiento de lo dispuesto en este articulo”.

Que, el articulo 229 del Reglamento al Cddigo Orgédnico del Ambiente se establece que: “Normas de
bioseguridad para organismos genéticamente modificados resultantes de la biotecnologia moderna.- Se
entenderd por productos de la biotecnologia moderna a los organismos vivos genéticamente modificados
resultantes de la biotecnologia moderna. Las instituciones competentes en materia de bioseguridad
emitirdn las normativas sectoriales pertinentes para prevenir o evitar los posibles riesgos que pudieran
ocasionar los organismos vivos genéticamente modificados resultantes de la biotecnologia moderna al
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ambiente, a la diversidad bioldgica o a la sanidad animal o vegetal; teniendo también en cuenta los
riesgos para la salud humana, a través del establecimiento de pardmetros técnicos, administrativos y
demds consideraciones para una gestion integral de los posibles riesgos”.

Que, el articulo 15 del Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, determina: “Los
laboratorios clinicos generales y especializados tendrdn personal auxiliar de laboratorio, con la debida
capacitacion acorde a las funciones a desemperiar y el certificado respectivo. Este personal serd
responsable de la limpieza y esterilizacion del material del laboratorio, de dar indicaciones a los
pacientes sobre la obtencion de las muestras, segun las instrucciones del profesional respectivo y otras
actividades de servicios generales, bajo la supervision de sus superiores, cumpliendo las normas de
bioseguridad”.

Que, el articulo 37 del Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, manifiesta
que: “El técnico responsable de la calidad organizard con el personal del laboratorio, un sistema de
calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la mejora continua del sistema
y su estructura documental, misma que contendrd lo siguiente: (...) Seguridad.- Son las medidas de
bioseguridad implementadas para proteger a las personas, muestras y medio ambiente, segiin la clase de
riesgo, en todas las etapas preanalitica, analitica y postanalitica. Se describen las normas de higiene y
proteccion. Se hace referencia a los procedimientos para descontaminacion de dreas por accidentes o
derrames, los cuales deben ser obligatoriamente registrados, de acuerdo a la Norma Técnica de
Laboratorio Clinico”.

Que, el articulo 45 del Reglamento para el Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, determina
que: “El Director, como responsable técnico del laboratorio, elaborard un Manual de Procedimientos de
Bioseguridad y Manejo de Desechos, para aplicar la normativa vigente del Ministerio de Salud Piiblica:
Manual de Normas de Bioseguridad para la Red de Servicios de Salud en el Ecuador, y conforme a la
Norma Técnica de Laboratorio Clinico™.

Que, el articulo 1 del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de La Biotecnologia del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, manifiesta que: “De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el
Principio 15 de la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente
Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la transferencia,
manipulacion y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia
moderna que puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica, teniendo también en cuenta los riesgos para la salud humana, y centrdndose
concretamente en los movimientos transfronterizos.”

Que, el Manual de Bioseguridad en el Laboratorio (2023) de la OMS es una guia que proporciona
directrices practicas para el manejo seguro de agentes bioldgicos en los laboratorios, enfocdndose en el
disefio de los espacios, la capacitacién del personal y las practicas seguras para la manipulacién de
microorganismos y otros materiales bioldgicos peligrosos.

Que, la Gestion de Programas de Bioseguridad (2022) de 1la OMS es una monograffa anexa al Manual de
Bioseguridad en el Laboratorio de la OMS (2020) que explica un enfoque basado en riesgos y evidencias
para la gestion de la bioseguridad utilizando el ciclo planificar—hacer—verificar—actuar, destacando la
cultura de seguridad, la sostenibilidad y la relevancia local. Incluye los roles y responsabilidades del
personal de laboratorio, como oficiales de bioseguridad, gerentes y técnicos, para garantizar la
implementacion efectiva de un programa de bioseguridad mediante capacitacion, informes de incidentes,
evaluacion de riesgos y cumplimiento de protocolos de seguridad.

Que, la Guia de Bioseguridad para Laboratorios (2024) de la OMS es una actualizacién mds reciente de
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las normas de bioseguridad para laboratorios, que enfatiza las medidas de control, las recomendaciones
para la proteccién personal, y los protocolos para la respuesta ante emergencias bioldgicas. Ademads,
describe los roles y responsabilidades de los comités de bioseguridad de laboratorios.

Que,La NTE INEN-ISO 35001:2022. Gestion de Riesgo Biolégico en laboratorios y otras
organizaciones relacionadas (2022) establece los requisitos para la gestién del riesgo bioldgico en
laboratorios y otras organizaciones relacionadas, centrdndose en los principios para la identificacion,
evaluacidn, control y monitoreo de los bioriesgos (bioseguridad y bioproteccién). Se enfoca en establecer
un sistema de gestién que permita garantizar un ambiente seguro para las personas, el medio ambiente y
la comunidad en general.

Que, el Decreto Ejecutivo 1290 del 13 de septiembre de 2012, publicado en el Registro Oficial N° 788,
en su articulo 1 decreta, crear el Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica — INSPI, como
persona juridica de derecho piblico, con independencia administrativa, econdmica y financiera, adscrita
al Ministerio de Salud.

Que, el Decreto Ejecutivo 1290, en su articulo 4 dispone que: “Son atribuciones y responsabilidades del
Instituto Nacional de Investigacion en Salud Publica - INSPI: 1. Ejecutar los Proyectos de Investigacion,
Desarrollo Tecnologico e innovacion que la Autoridad Sanitaria Nacional y la Secretaria Nacional de
Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia hubieren aprobado; y, 2. Proveer servicios de laboratorio
especializado en salud, en funcion de las prioridades establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.
3. La investigacion y desarrollo de principios activos y produccion y comercializacion de bioldgicos y
reactivos de diagndstico, sin perjuicio de las acciones que puedan desarrollar los laboratorios y
entidades privadas en este campo”.

Que, el articulo 8 del Decreto Ejecutivo 1290 determina que el Director Ejecutivo ejerce la
representacion legal y extrajudicial del INSPIL.

Que, mediante Accién de Personal Nro. 0077 que rige a partir del 19 de agosto de 2024, se designa para
ocupar el puesto de Director Ejecutivo del Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica — INSPI-
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, a la Dr. Gulnara Patricia Borja Cabrera, PHD., de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17 literal c) de la Ley Orgénica de Servicio Piblico en concordancia con lo que establece el
art. 17 literal c) del Reglamento General de la Losep.

Que, mediante Resoluciéon Nro. INSPI-DE-2016-0004-RES de 12 de enero del 2016, el Director
Ejecutivo de la época crea al Comité Asesor de Bioseguridad.

Que, mediante Memorando Nro. INSPI-CGT-2025-0003-M, en el cual el Coordinador General Técnico
se dirige a la Directora Ejecutiva emitiendo informe técnico sobre las atribuciones y responsabilidades del
Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica INSPI “Dr. Leopoldo
Izquieta Perez”

Que, debido a las exigencias actuales se hace imperioso reformar la Resolucién Nro.
INSPI-DE-2016-0004-RES que crea al Comité Asesor de Bioseguridad, para reorganizarlo y reestablecer

sus funcionamientos.

En virtud de las atribuciones y facultades otorgadas por la Ley la Mdxima Autoridad;
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RESUELVE:

EXPEDIR LA CONFORMACION DEL COMITE INSTITUCIONAL DE BIOSEGURIDAD

Articulo 1.- Objetivo general: Proponer a la Maxima Autoridad institucional los lineamientos y politicas
de bioseguridad para la proteccién del personal, medio ambiente y muestras frente a los diferentes riesgos
derivados del trabajo en el laboratorio, especialmente los relacionados a la manipulacién de material
biolégico.

Articulo 2.- El Comité Institucional de Bioseguridad es un grupo de trabajo institucional creado para
actuar de manera independiente en asuntos competentes a bioseguridad y bioproteccién/biocustodia en
laboratorios de investigacién y vigilancia. Los miembros del comité deben reflejar las diferentes dreas
ocupacionales de la institucién y contar con experiencia cientifica y conocimiento de normativas. Tiene
como objetivo desarrollar, promover y comunicar las politicas de bioseguridad 'y
bioproteccidn/biocustodia, realizar la evaluacién y la comunicacién de riesgos de manera continua, y
establecer las medidas de control de riesgos y de manejo de riesgo bioldgico en la institucion.

Son funciones del Comité Institucional de Bioseguridad:

1. Proponer a las autoridades institucionales la politica de bioseguridad, bioproteccidn/biocustodia, y
gestion de riesgos biolégicos en conformidad con los marcos regulatorios vigentes y las
guias/recomendaciones de organismos internacionales.

2. Contribuir al desarrollo del plan de respuesta a emergencias de cada laboratorio, particularmente en
cuanto a los mecanismos de accion inmediata en caso de incidentes, accidentes y exposiciones con
relacién a agentes quimicos y biolégicos.

3. Efectuar reuniones extraordinarias en caso de incidentes y accidentes, acceso no autorizado y/o uso
mal intencionado de los agentes bioldgicos, u otros motivos de extrema necesidad cuando lo amerite.
Responder de manera prioritaria en caso de darse cualquiera de estos casos.

4. Sugerir resoluciones en situaciones de emergencia para ser aprobadas por la maxima autoridad.

5. Desarrollar la comunicacién de gestién de riesgo y capacitaciones apropiadas a todos los servidores
del Instituto en temas relacionados a la bioseguridad/biocustodia en conjunto con los departamentos
correspondientes.

6. Realizar reuniones ordinarias de manera mensual para el seguimiento y revision continua en materia
de bioseguridad, bioproteccién/biocustodia y gestién de riesgo bioldgico de la institucion.

7. Proponer medidas de manejo de agentes bioldgicos y control de riesgo en actividades que puedan
representar un elevado riesgo para la salud y el medio ambiente en funcién de la amenaza que
representen y de las actividades realizadas con dichos agentes.

8. Revisar y actualizar los manuales de bioseguridad de la institucién cuando fuere necesario,
siguiendo los lineamientos de la gestién documental de la institucion.

9. Establecer guias de buenas practicas para el uso confinado de material, sustancia, agente bioldgico
y/o infeccioso en investigaciones; se incluyen uso de organismos vivos modificados.

10. Proponer lineamientos para el desarrollo del programa de salud ocupacional, en conjunto con la
Direccién de Talento Humano.

11. Coordinar la aplicacién de las politicas de bioseguridad, bioproteccion/biocustodia y gestion de
riesgos bioldgicos. Priorizar esta actividad cuando haya la aparicién de un agente infeccioso
emergente.

12. Promover la cultura de bioseguridad en la institucién.
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Articulo 3.- Conformacién del Comité Institucional de Bioseguridad: Estard compuesto por siete (8)
miembros designados por la/el Director/a Ejecutivo/a. Los miembros del comité elegiran entre ellos, por
votacion directa y mayoria simple, un presidente y un secretario. El comité conformado, permanecerd en
funciones durante 2 afios y podran ser reelegidos sin limite de periodos.

Los integrantes del Comité Institucional de Bioseguridad deben contar con una sélida formacién en
aspectos multidisciplinarios de bioseguridad, participar activamente en los trabajos de laboratorio y tener
experiencia de los aspectos generales y especificos de la seguridad en el laboratorio.

Los miembros del Comité Institucional de Bioseguridad, serd un grupo multidisciplinarios que serd
escogido de las siguientes dreas:

Coordinacién Zonal 9

Coordinacién Zonal 6

Direccion Técnica de Laboratorios de Vigilancia Epidemioldgica y Referencia Nacional
Direccién Técnica de Plataformas Compartidas

Direccién Técnica de Investigacion, Desarrollo e Innovacion.

Direccién De Administracién de Talento Humano

Direccién de Administracion Financiera

Direccion de Asesoria Juridica

Los miembros del Comité Institucional de Bioseguridad sesionardn mensualmente. También podran
sesionar de forma extraordinaria ante emergencias de bioseguridad.

El Comité Institucional de Bioseguridad para sesionar deberd tener de quérum la mitad mas uno de sus
miembros.

ATRIBUCIONES DEL COMITE

Articulo 4.- Son atribuciones y responsabilidades del Comité de Bioseguridad las siguientes:

1. Asegurar la implementacién de reglamentaciones nacionales, las normas internacionales, y buenas
practicas de bioseguridad y bioproteccién/biocustodia.

2. Implementar politicas y lineamientos para el cumplimiento institucional de la legislacion nacional e
internacional, y asesorar a las autoridades institucionales sobre sus requisitos.

3. Asesorar al personal sobre cuestiones relacionadas con la bioseguridad y bioproteccién/biocustodia,
proporcionando orientacién técnica sobre las mejores précticas y los requisitos legales a cumplir.

4. Elaborar los programas de capacitacién en bioseguridad, bioproteccién/biocustodia y gestiéon de
riesgos bioldgicos para el personal que trabaja con material de consecuencias graves (agente
bioldgico, material bioldgico o tecnoldgico y la informacién sobre el mismo capaz de causar, directa
o indirectamente, enfermedades u otros efectos nocivos significativos en los seres humanos, los
animales, las plantas y/o el medio ambiente).

5. Revisar la elaboraciéon y actualizacion periédica del manual institucional de bioseguridad,
bioproteccidn/biocustodia y los planes de respuesta a emergencias

6. Proporcionar la supervisiéon técnica de las actividades relacionadas con bioseguridad y
bioproteccidn/biocustodia de la Institucidn

7. Establecer un cédigo de practica de bioseguridad y bioproteccién/biocustodia, especialmente si se
realiza actividades con material de consecuencias graves de alto riesgo

8. Sugerir recomendaciones a proyectos, protocolos, actividades de investigacion de alta consecuencia
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(manuscritos, documentos técnicos, entre otros) antes de su publicaciéon que involucren agentes
infecciosos, animales, ADN recombinante si fuere el caso, para garantizar lo siguiente:

® [os investigadores han utilizado estrategias apropiadas de evaluacién y control de riesgos para la
bioseguridad y bioproteccién/biocustodia.

® Se proporcionan los fundamentos y/o hipdtesis de los protocolos que incluyen modificaciones
genéticas y/o expresion génica (edicion del genoma, moléculas sintéticas de 4cido nucleico,
proteinas recombinantes) de agentes bioldgicos.

® [os resultados propuestos de la investigacién son factibles y los beneficios superan los riesgos
restantes identificados.

® [as modificaciones genéticas de los patégenos estdn bien descritas para todos los protocolos e
incluyen datos de secuencia de dcidos nucleicos (incluidos los cebadores), vectores y organismos
que se utilizardn en el proyecto de investigacion.

9. Identificar, evaluar y mitigar los posibles riesgos de “doble uso” en el proceso de manipulacién de

microorganismos y muestras bioldgicas.

10. Revisar los informes de accidentes e incidentes de bioseguridad y bioproteccién/biocustodia y hacer
seguimiento.

11. Evaluar y gestionar los riesgos, identificando los posibles riesgos bioldgicos y establecer medidas
para mitigarlos, garantizando un entorno de trabajo seguro.

12. Actuar como mediador imparcial en disputas sobre cuestiones de bioseguridad

13. Justificar la canalizacién de recursos para garantizar la implementacion efectiva de programas de
bioseguridad y bioproteccidn/custodia.

14. Informar a la Coordinacién General Técnica sobre las actividades y decisiones del comité,
incluyendo las respuestas ante incidentes, accidentes o exposiciones no autorizadas.

15. Planificar reuniones periddicas a intervalos determinados para que los miembros del comité puedan
comprometerse a asistir a ellas con suficiente antelacién

Articulo 5.- Son atribuciones del o la Presidente del Comité Institucional de Bioseguridad:

1. Convocar a las reuniones del comité.

2. Instalar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del comité.

3. Dar contestacién a los requerimientos o consultas realizadas en materia bioseguridad por los
miembros del comité o de los servidores ptiblicos del INSPI.

4. Moderar y dirigir las sesiones instaladas.

5. Tener voto dirimente en las sesiones que se convoquen.

6. Instalar y dirigir las sesiones del comité, cuando se traten de temas emergentes, atn sin el debido
quorum.

7. Convocar a sesiones extraordinarias cuando se presenten eventos adversos que atenten a la
bioseguridad de la Institucion.

8. Asistir o delegar la asistencia, previa autorizaciéon de la Mdxima Autoridad, a las invitaciones en
materia de Bioseguridad efectuadas al Comité, dentro y fuera de la Institucién.

Articulo 6.- Son atribuciones del Secretario del Comité Institucional de Bioseguridad:

1. Elaborar el acta de las sesiones del comité.
2. Registrar las asistencias de los miembros del comité a las sesiones.
3. Notificar los compromisos y acuerdos que hubieren alcanzado por parte del Comité.

Instituto Nacional de Investigacion
en Salud Pablica - INSPI - “Dr. Leopoldo lzquieta Pérez”

HMEW
Direccion: Av. Julizn Coronel 905 entre Esmeraldas y José Mascote. EMJM
Codigo postal: 090150 / Guayaquil - Ecuador Teléfono: +593-04-2239189
www.investigacionsalud gob.ec - www.inspilip-gobec ﬁ[‘s.”[l y[ 6/10
* Documento firmado electrénicamente por Quipux




" REPUBLICA
DEL ECUADOR

DIRECCION EJECUTIVA.

Resolucion Nro. INSPI-DE-2025-0004-R
Guayaquil, 03 de febrero de 2025

4. Encargado de manejar la documentacion interna y externa del comité.
5. Ser el custodio de los archivos de actas de reunién del comité.

Articulo 7.- Definiciones.

Para fines de interpretacion de la presente resolucién y de las funciones correspondientes al Comité
Institucional de Bioseguridad, se presentan las siguientes definiciones:

Accidente: Suceso fortuito que produce un dafio real al ser humano, como una infeccién, enfermedad o
lesion, o una contaminacion del medio ambiente.

Agente biolégico: Microorganismo, virus, biotoxina, particula u otro material infeccioso, ya sea de
origen natural o modificado genéticamente, que pueda causar infeccién, alergia, toxicidad o de algin otro
modo suponer un peligro para los seres humanos, los animales o las plantas.

Agente infeccioso: Organismos (p. ej., bacterias, virus, pardsitos, hongos) que pueden causar enfermedad
u otros efectos adversos en la salud como resultado de su multiplicacién o crecimiento en un hospedador
susceptible.

Biocontencion/Contencién: Combinacion de parametros de disefio fisico y précticas operacionales que
protegen al personal, al entorno de trabajo inmediato y a la comunidad de la exposicién a agentes
bioldgicos.

Bioproteccién/Biocustodia: Principios, tecnologias y practicas que se aplican en la proteccion, el control
y la rendicién de cuentas de los materiales bioldgicos y los equipos, las competencias y los datos
relacionados con su manipulacién. La bioproteccion tiene como objetivo evitar el acceso no autorizado a
esos materiales o equipos y su pérdida, robo, uso indebido, desviacién o liberacion.

Bioseguridad: Principios, tecnologias y pricticas de contencion que se aplican para evitar la exposicion
involuntaria a agentes bioldgicos o su liberacién fortuita.

Comité Institucional de Bioseguridad (CIB): Comité institucional creado para actuar como grupo de
examen independiente en cuestiones de bioseguridad y que responde ante la alta direccién. Su
composicion debe reflejar los distintos &mbitos laborales y competencias cientificas de la organizacion.

Cultura de la seguridad: Conjunto de valores, creencias y pautas de comportamiento inculcados y
facilitados en una atmésfera abierta y de confianza por individuos y organizaciones que colaboran para
fomentar o mejorar las practicas de bioseguridad en el laboratorio, con independencia de que estén
estipulados o no en los cédigos de practicas o los reglamentos aplicables.

Doble uso: La investigacion bioldgica se considera de "doble uso" por naturaleza si las metodologias, los
materiales o los resultados podrian utilizarse para causar dafio y plantear una amenaza significativa con
amplias consecuencias potenciales para la salud y la seguridad publica, los cultivos agricolas y otras
plantas, los animales, el medio ambiente, el material o la seguridad nacional.

Evaluacién de riesgos. Proceso sistematico de acopio de informacién y evaluacion de la probabilidad y
las consecuencias de la liberacion de un peligro o de la exposicién a €l en el lugar de trabajo, y de
determinacion de las medidas de control adecuadas para reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Exposicién: Suceso durante el cual una persona entra en contacto con agentes biolgicos o estd muy
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cerca de ellos de tal manera que puede ocurrir una infeccién o dafio. Las vias de exposicion pueden ser la
inhalacidn, la ingestion, la lesién percutdnea o la absorcién, y suelen depender de las caracteristicas del
agente bioldgico.

Gestion de programas Bioseguridad: Desarrollo, aplicacién y supervision de la bioseguridad en el nivel
de la organizacidn utilizando diversas fuentes de informacién, como politicas institucionales, documentos
de orientacién sobre précticas y procedimientos, documentos de planificacién (formacién, contratacion,
respuesta a emergencias e incidentes) y mantenimiento de registros (personal, inventarios, gestion de
incidentes).

Gestion de riesgo bioldgico: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién con
respecto al riesgo bioldgico.

Incidente: Suceso que puede ocasionar u ocasiona la liberacién de agentes bioldgicos en el medio
ambiente o la exposicion del personal de laboratorio a ellos y que puede producir o no un dafio real.

Material biologico: Cualquier material compuesto por, o que contenga o que pueda contener agentes
bioldgicos y/o sus productos perjudiciales, como toxinas y alérgenos.

Patogeno: Agente bioldgico que puede ser causa de enfermedad en seres humanos, animales o plantas.

Peligro: Objeto o situacidén que podria causar efectos adversos cuando se exponen a él un organismo,
sistema o (sub)poblacién. En el caso de la bioseguridad en el laboratorio, el peligro se define como un
agente bioldgico que podria causar efectos adversos en los seres humanos (incluido el personal de
laboratorio), los animales o el medio ambiente. Un peligro no se convierte en un «riesgo» hasta que se
tienen en cuenta la probabilidad de que cause dafios y sus consecuencias.

Respuesta a emergencias o incidentes: Esquema de los comportamientos, procesos y procedimientos
que deben seguirse cuando se manejan situaciones repentinas o imprevistas, como la liberaciéon de
agentes bioldgicos o la exposicion a ellos. Su objetivo consiste en prevenir lesiones o infecciones, reducir
los daiios al equipo o al medio ambiente y acelerar la reanudacion de las operaciones normales.

Riesgo biolégico: Efecto de la incertidumbre expresada por la combinacién de las consecuencias de un
evento y la probabilidad asociada de ocurrencia, cuando el material bioldgico es la fuente del dafio.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA .- Ratificar las actuaciones realizadas por el Comité Institucional de Bioseguridad hasta la
vigencia de la presente Resolucion.

SEGUNDA.- La Direccién de Aseguramiento de Calidad de los Resultados serd la unidad encargada del
seguimiento y control de la presente Resolucién.

TERCERA.- En lo no previsto en la presente Resolucion, se estard a lo dispuesto en la normativa legal.

CUARTA.- Se establece el plazo de 45 dias para que el Comité Institucional de Bioseguridad realice un
codigo de préctica de bioseguridad y bioproteccion

QUINTA.- Se establece el termino de 10 dias para realizar la designacion de los miembros de Comité

SEXTA.- Posterior a la designacion del comité, el mismo en el término de 8 dias deberd convocar a
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sesion a efectos de ejecutar la presente resolucion.

SEPTIMA. - Encérguese a la Unidad de Comunicacién Social la publicacién de ésta Resolucién en
pagina web de la Institucion.

DISPOSICION DEROGATORIA.- Se deja sin efecto la Resolucién Nro. INSPI-DE-2016-0004-RES
de fecha 12 de enero del 2016.

DISPOSICION FINAL.-La presente Resolucién entrard en vigencia desde la fecha de su expedicién y
suscripcion.

Dado y firmado en el despacho de la Direccion Ejecutiva del Instituto Nacional de Investigacién en Salud
Publica INSPI, a los 3 dias del mes de febrero del 2025.
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