MINISTERIOS

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO

AMBIENTE
RESOLUCION No. 8/2000

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado
de 21 de Abril de 1884, quien resuelve fue designada
Ministra de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente,

POR CUANTO: El Decreto-Ley No. 190 de 28 de
Enero de 1999 “De la Seguridad Bioldgica”, establece
en su articulo 4, que el Ministerio de Ciencia, Tecno-
logia y Medio Ambiente, es el Organismo de la Ad-
ministracion Central del Estado encargado de trazar,
ejecutar y controlar la politica del Estado y del Go-
bierno en relacion con la seguridad bioldgica.

POR CUANTO: La seguridad bioldgica constituye un
elemento esencial para el mejoramiento de la calidad
ambiental y el aumento del bienestar de los trabaja-
dores y ‘la poblacion en general, lo que hace nece-
sario establecer el conjuntoe de normas gque regulen
su implementacion en las instalaciones en las que se
manipulan agentes biologicos y organismos.

POR TANTO: En uso de las facultades que me es-
tdn conferidas:

Resuelvo:

PRIMERQ: Aprobar y poner en vigor el siguiente:

REGLAMENTO GENERAL DE SEGURIDAD

BIOLOGICA PARA LAS INSTALACIONES

EN LAS QUE SE MANIPULAN AGENTES

BIOLOGICOS Y SUS PRODUCTOS,
ORGANISMOS Y FRAGMENTOS DE
ESTOS CON INFORMACION GENETICA
CAPITULO I
OBJETIVO Y DEFINICIONES BASICAS

ARTICULO 1.—El! presente Reglamento tiene como
objetivo establecer los preceptos necesarios para or-
ganizar la seguridad biolégica en las instalaciones
donde se manipulan agentes biolégicos y sus produc-
tos, organismos y fragmentos de éstos con informa-
cién genética que afecten o puedan afectar al hom-
bre, los animales, las plantas y a otros componentes
del medio ambiente.

ARTICULO 2~Los titulares de las entidades que
tengan a su cargo instalaciones en las cuales se haga
uso de agentes biolégicos, sus productos, organismos
y fragmentos de éstos con informacion genética, son
los méaximos responsables del cumplimiento de las me-
didas de seguridad biologica, y deberan dictar dispo-
siciones internas sobre la materia que incluyan los
aspectos recogidos en el presente Reglamento asi
como los que se dicten posteriormente por el Ministe-
rio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente y otros
ofganismos estatdles.

ARTICULO 3.—A los efectos de la mejor interpreta-
cion y aplicaciéon de este Reglamento se definen los
términos siguientes:

Equipos de seguridad: Conjunto de dispositivos, equi-
pos y sistemas que impiden la contaminaciéon o expo-
sicién del personal y el medio ambiente con los agen-
tes biolégicos que son utilizados en la instalacion.

Evaluacion de riesgos: Proceso sistematico que com-
prende el analisis y la evaluacion cuantitativa y cua-
litativa de los riesgos potenciales en el area de que
se trate, con el objetivo de adoptar las medidas para
su control o eliminacion.

Muestras para diagnéstico: Materiales de origen hu-
mano, animal, o vegetal colectados con fines de diag-
noéstico. Incluye las muestras para identificar la pre-
sencia de microorganismos en el suelo, en el aire o
en el 'agua.

Nivel de seguridad biolégica: Combinacién de las
practicas y procedimientos apropiados para manipular
agentes bioldgicos, equipos de seguridad y disefio de
la instalacién.

Riesgo biologice: Probabilidad de la ocurrencia y
magnitud de las consecuencias de un evento adverso
relacionado con &l uso de agentes bioldgicos que pue-
dan afectar al hombre, 1z comunidad y el medio
ambiente.

Sistemas de Seguridad: Conjunto de equipos disefia-
dos en las instalaciones para la proteccion de la salud
del trabajador, la comunidad y el medio ambiente,
durante el uso de los agentes bioclégicos y sus pro-
ductos, de organismos y fragmentos de éstos con in-
formacion genética,



Sustancias infecciosas:  Aquellas que contienen mi-
croorganismos viables, que segun se sabe o se sospecha,
pueden causar enfermedades tanto en el hombre, como
en les animales y las plantas.

CAPITULO II
DE LAS ESTRUCTURAS DE LA SEGURIDAD
BIOLOGICA

ARTICULO 4.—Los titulares de las entidades queé
tengan a su cargo instalaciones en las cuales se haga
uso de agentes "biologicos, sus productos, organismos
y fragmentos de éstos con informacidn genética, de-
beran crear estructuras que atiendan los aspectos re-
lacionados con la seguridad integral de las mismas,
realizando, entre otras, las funciones asesoras siguien-
tes en materia de sSeguridad bioldgica,

ay discutir los problemas relacionados con la segu-
ridad bioldgica que se planteen en cada periodo,
asf como la prioridad para su solucién, recomen-
dando g la direccidn de la instalacién las acciones
necesarias;

b) participar en la elaboracién y aprobacion de los
planes y programas de seguridad incluyendo los
planies de comprobaciones a los equipos y. siste-
mas de seguridad ¥y _planes de emergencia con
el fin de recomendarlos a la direccién de la ins-
talacion;

¢) analizar y recomendar los programas de capaci-
tacidon del personal en materia de seguridad bio-
logica;

d) recomendar la relacion del personal con acceso a
las areas de riesgo biolégico;

e) controlar el cumplimients de Jos plahes de in-
munizacién .del personal cuande sea tiecesario;

f) asesorar los protocolos de investigacién, desarro-
llo, control y temas relacionados con el diagnés-
tico o la -produccién, que involucren agentes: bio-
logicos, sus productos y fragmentos de éstos con
informacion genética, y

g) cualquier otra que le asigne el Director de la
entidad.

ARTICULO 5—Los miembros de cstas estructuras
deberin tener la certificacién de su competencia la-
boral ¥ se podrin scleccionar atendiendo a las. diferén-
tes areas de trabajo, debiendo- estar representados ade-
mas de la direccion, el personal rclacionado con equi-
pos y sistemas de seguridad.

CAPITULO 11T
PE LOS FUNCIONARIOS DE LA SEGURIDAD
BIOLOGICA

ARTICULO ¢.—Los titulares de¢ lis entidades que
tengan a su cargo instalaciones e¢n las cuales se haga
uso de agentes bioldgicos y sus productos, organis-
mos y f[ragmentos de éstos con informacidn genética
deberan desiznar, previa aprobacion del Ministerio ce
Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente, un funcionar.o
que asuma, entre otras, las funciones ejécutivas ci-
guientes en materia de scguridad biologica:

a) asesorar al personal de las arcas y directivo; en

materia de scguridad bioldgicw;

b) participar en las evaluaciones de riesgos y efec-
tuar inspecciones periddicas internas de la se-
guridad biolégica, en coordinacién con otros es-
pecialistas de ser necesario;

¢) discutir Jas infracciones del Reglamento internc
relacionado con la- materia;
participar en el procesa de organizaciéon de la
formacidn continua del personal de la seguridad
biolégica en las areas:
asegurar p garantizar que todo el personal reciba
las instrucciones necesarias en la materia;
f) participar en la investigaciéon de todos los ac-
cidentes, incidentes y posibles enfermedades pro-
fesionales causadas por posibles fugas de mate-
rial potencialmenie infecciosg o tdxico de origen
bioldgico;
chequear los registros de accidentes, incidentes o
exposiciones a agentes bioldgicos;
participar en la revisién de los proyectos, proto-
colos y temas relacionados con el diagndstico,
desarrollo y produccion que involucren agentes
bioldgicos y organismos modificados genéticamen-
te, asi como ilos proyectos de nuevas instalacio-
nes, remodelaciones ¢ ampliaciones, desde el pun-
to de vista de la seguridad biolégica;
velar por la deéscontaminacién del material usado
y el tratamiento- en condiciones de seguridad, de
los desechos infecciosos, asi como por la desin-
feccion de los equipos que hayan de ser repara-
dos o revisados antes de entregarlos al personal
gue trabajarid en ellos y al ajeno a ly instalacién;
establecer un registro para la recepcién, desplaza-
miento o eliminacién del material de caracter in-
feccioso reconocide o sospechoso, para la intro-
duccién de agentes biologicos nuevos en la insta-
lacién y para la salida de éstos;

participar en la efaboracién de la- documentacién

relacionada con la seguridad bioldgica;

1) organizar 1a implementacién de programas cohe-
rentes de seguridad bioldgica en coordinacion con
los responsables de otras disciplinas preventivas;
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m) monitorcar periodicamente el control del chequeo
medico del personal ocupacionalimente expuesto,;
n} participar en la confeccidn y scguimicnto de un
programa de¢ medidas necesarias para ¢l conbrol
de vectords; y
fi) cualquier olra que le asigne el Director de la ins-
tajacidgn relacionada con la seguridad.
ARTICULLO 7.—La designacion del personal para
atender los aspectos relacionados con la  seguridad
biologica se realizard atendiendo a la idoneidad de-
mostrada, la capacitacion alcanzada en la materia y
la experiencia en el trabajo con agentes bioldgicos ¥
en los aspectos mas generales de laboratorio.
ARTICULO 8.—En caso, de que en la ‘dnstalacion
cxistan especialistas que atiendun los aspectos relacio-
nados con ld seguridad integral de la imisma, éstos po-
dran asumir las funciones establecidas en el presente



Reglamento, siempre que cumplan con los requisitos
establecidos en el articulo anterior.
CAPITULO 1V
DE LOS NIVELES DE SEGURIDAD BIOLOGICA
EN LAS INSTALACIONES

ARTICULO 9.—Se establecen para todo el territorio
nacional los siguientes miveles de seguridad biologica
en las instalaciones;

a) nivel de seguridad biocldgica ] a pequedy y gran
escala para las instalaciones que hacen
agentes biologicos que afecten o puedan
al hombre, los animales v las plantas;

b) nivel de seguridad bioldgica 2 a pequefia y gran
escala para las instalaciones que hacen
agentes bioldgicos que afccten o puedan
al hombre los arnimales y las plantas;

¢) rivel de seguridad bioldgica 3 a pequefia y gran
escala para las instalaciones que hacen usg de
agentes biologicos que afecten o puedan afectar al
hombre los animales y las plantas; y

d) nivel de¢ seguridad bioldgica 4 a pequefia escala
para las instalaciones que hacen uso de agentes
biologicos que afecten o puedan afectar al hombre
y los animales.

ARTICULO 10.—En correspondencia con los niveles a

que se refiere el Articulo anterior se entendera por:

a) gran escala: el uso de agentes bioldgicos en vo-
lamenes iguales o superiores a ‘10 litros por cada
operacién realizada; y

b) pequefia escala: el uso de agentes biologicos en
volumenes inferiores a 10 litros por cada opera-
cién realizada.

ARTICULO 11.—Se permitira trabajar en las insta-

laciones con los tipos de agentes bioldgicos sigulentes:

a) para el nivel de seguridad bioldgica 1 los agen-
tes biolégicos del grupo de riesgo 1

b) para el nivel de seguridad biolégica 2, los agen-
tes bioldgicos del grupo de riesgo 2

c) para el nivel de seguridad biolégica 3, los agen-
tes bioldgicos del grupo de riesgo 3. y

d) para el nivel de seguridad bioldgica 4, los agen-
tes biolégicos del grupo de riesgo 4.

ARTICULO 12.—Se prohibe la realizacion de activi-
dades a gran escala con agentes bioldgicos de grupo
de riesgo 4.

El Ministerig de Ciencia, Teenalogia y Medio Am-
biente, en Jos casos que resulten necesarios y con ca-
racter excepcional, autorizard la realizacion de las ac-
tividades a que se refiere ¢l articulp anterior, previa
evaluacion del ricsgo biologico.

CAPITULO V
DE LA TRANSPORTACION Y ENVIO DE
SUSTANCIAS INFECCIOSAS Y DE LAS MUESTRAS
QUE LAS CONTENGAN

ARTICULO 13.—Para el envig y la transporiacidn de
muestras para dingnésticy ¥ sustancias infecciosas ce
deberan observar [os reguisitos de dJdecwnentacidn oy
embalaje siguicntes:

a) para colocar lg mucstra ¢ debe ulilizar un reci-

uso  de
afectar

uso de
afectar

piente primario a prueba de filtraciones y en-
vuelto en material absorbente suficiente para re-
tener todo el fluide en caso de rotura, debiendo
ser totalmente hermético;

b) se debe utilizar un recipiente secundarip a prueba
de filtraciones que encierre y proteja el recipiente
primario. Se pueden colocar varios recipientes
primarios en uno secundario wutilizando material
absorbente para protegerlos y evitar choques en-
tre ellos;

¢y debe cxiskir unu envollura exterior para prote-
ser el regipiente secundario de das influencias ex-
teriores durante el transporte;

d) en los ppquetes que contengan estas sustancias
debe figurar la etiqueta con el simbolo de riesgo
bioldgico.

e} por fuera del recipiente secundario debe adherir-
se un formulario de datos relativos a la muestra,
que permitan indentificarla o describirla, debien-
do enviarse a la instalacion receptory de la mues-
tra otro ejemplar a los efectos de conocer cémo
manipularia;
la caja donde se transportan los materiales de-
berd ser asegurada firmemente en el vehiculo de
transporier
para la recepcion de las muestras y sustancias
infeccicsag se deberd habilitar un local indepen-
diente o un sector dentro de la instalacién., En
el caso de paquetes que contengan agentas bio-
logicos de los grupos de riesgo 3 y 4 o muestras
desconocidas la apertura se deberd realizar en ga-
binetes de¢ seguridad biolégica clase II y III se-
gun proceda;

las &areas dJe la instalacion designadas para recibir

muestras deberan cumplir como minimo con las

recomendaciones deél nivel de seguridad biolégi-
ca 2 establecidas en la legislacidon vigente sobre

la materia; y

las muestras que presenten cualquier evidencig de

dafio o fuga deben ser abicrtas en un gabinete de

seguridad bidldgica clase II o IIf segin sea el caso

y solamente por personal entrthado utilizande la

ropa protectora ddecuada
ARTICULG 14—~—En caso de gcurrir un accidente en

que  cstén  involucrados agentes bioldgicos del grupo
de riesgo 2, 3y 4 o que, fuera de cstos gru-
pos, se encuentren controlados por la Convencion de

Armas Bioldgicas, o en caso de extravio de éstos, se

deberan adoptar las medidas previstas en los planes

de emergencias ¢ informar dc inmediato al Estado Ma-
vor Nacional de la Defensa Civil, al Ministerio de¢ Cien-
cia, Tecriologia y Medio Ambiente y a cuantos Organis-
mos de la Administracién Central del Estado corres-
ronda, quienes adoptaran las medidas pertinentes pre-
viamente establecidas,
CAPITULO VI

DE LO3 PLANES DE EMERGENCIA BIOLOGICA

ARTICULO 15.—A los clfectos de este Reglamento los
plancs de cmgrgencia consistirdn ¢n el conocimienlo
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previo de la posibilidad de la ocurrencia de accidentes
o0 catastrofes en la instalacién e incluirdn las acciones,
el aseguramiento y la organizacién de las medidas a fin
de reducir a niveles infimos, las consecuencias de los
mismos.

ARTICULO 16.—Los planes de emergencia serin ela-
borados por los especialistas designados por el Direc~
tor de la instalacidn en coordinacién con el funciona-
rio encargado de la seguridad biolégica y formara parte
del Plan de medidas para casos de catastrofe de la ins-
talacién, Seran aplicables a todas las situaciones ex-
traordinarias, accidentes, catdstrofes, o cuando un or-
ganismo trascienda el marco al que fue destinado.

Los planes a que se refiere el apartado anterior, de-
berin ser aprobados por les méximos titulares de cada
instalacién asesorados por el Ministerio de Ciencia, Tec-
mnologia y Medio Ambiente en lo que a seguridad bio-
16gica se refiere y coordinados, en c¢aso que sea nece-
sario. con los érganos y organismos estatales y entida-
des cue corresponda.

ARTICULO 17.~Los planes de emergencia deberan
incluir, entre otros, los aspectos siguientes:

a) evaluncion del riesgo bioldgico:

b} medidas de seguridad contra catéstrofes maturales;

¢) medidns aplicables en caso de exposiciéon acciden-
tal incluvyendo las de descontaminacion:

d) tratamiento médico de emergencia para las perso-
nas expuestas y lesionadas:

e) visilancia médica, veterinaria o de sanidad vege-
tal para las personas. animales y plantas expuestos;
v el tratamiento preventivo de éstos:

f) investizacién epidemiolégica, epizootiolégica vy fi-
tosanitaria.

g) valoracién de las posibles ireas de afectacién tanto
dentro como fuera de la instalacidn:

h) identificacién de los recursos humanos y las res-
ponsabilidades de cada uno de ellos:

) identificacién del personal y de las poblaciones ex-
puestas; .

j) lista de las instalaciones médicas y médico-vete-
rinarias donde recibirdn tratamiento o se aislarin
los infectados o expuestos:;

k) medios y vias para 1a transportacién de persenas
expuestas o infectadas;

1) designacién o ubicacién del material de emer-
gencia; o

m) formy de contactar con la Defensa Civil, el Minis-
terio de Ciencia, Tecnologia y Medip Ambiente y
cuantos servicios de emergencia se precisen; y

n) cualquier otra que indique el Director de la ins-
talacion. .

ARTICULO 18-—Las emergencias a considerar serin
las siguientes:

a) inoculacién accidental, cortes o quemaduras;

b) ingestion accidental de material potencialmente pe-

ligroso;

¢) emisién de aerosoles fuera de los gabinetes de se-
guridad bioldgica;

d) roturas y derrames de recipientes con cultivos so-
bre superficies, equipos y personal asf como du-

rante la transportacién fuera de la instalacién, en
cualquier proporcion;
e) roturas de tubos u otros recipientes con contenido
presumiblemente peligroso en centrifugas carentes
de dispositivds de seguridad, paquetes postales y
gabinetes de seguridad bioldgica;
f) incendios, inundaciones u otras catastrofes natu-
rales; y
g) otras situaciohes que se puedan presentar,
DISPOSICIONES FINALES
PRIMERA: El Centro Nacional de Seguridad Biols-
gica es el encargado de regular y controlar las accio-
nes encaminadas a implementar el sistema de seguri-
dad bioldgica en las instalaciones en las que se ma-
nipulen agentes bipldgicos, organismos y fragmentos de
éstos con informacion genética, por lo que se le faculta
para dictar los prpcedimientos técnicos mecesarios para
la mejor aplicaciéon, cumplimiento y control de lo dis-
puesto por el presente Reglamento,

SEGUNDA: ¥l presente Reglamento entrari en vi-
gor a partir de su publicacién en la Gaceta Oficial de
la Reptblica.

TFRCERA: Notiffouese al Centro Nacional de Segu-
ridad Biolégica y a la Agencia de Medio Ambiente de
este Ministerio, g los Organos y Organismos de la
Administracién Central del Estado v a cuantas perso-
nas naturales y juridicas deban conocerlo,

PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de 1la Republica.

DADA. en la sede del Ministerio de Ciencia, Techo-
logia v Medie Ambiente, en la Ciudad de La Habana,
a los diecisiete diak del mes de enero del afio dos mil.

Dra. Rosa Elena Simeén Negrin
Ministra de Ciencia, Tecnologia
y Medio Ambiente



