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ANEXO D.

No Sabe/No R No se cumple Se cumple

1.Se cuenta con procedimientos documentados para gestionar los riesgos bioldgicos. 4.1.1 8 1 17
2.Se tienen instructivos que indiquen los procesos que se deben seguir frente a agentes que representan riesgo bioldgico.4.1.1 7 1 18
1.Se tienen establecidos objetivos y metas en relacion con la gestion de riesgos bioldgicos.4.1.2 16 2 8
1.Se ha establecido una politica de gestion de riesgo bioldgico.4.2 9 3 14
1.Se cuenta con los recursos econdmicos y de personal para establecer un sistema de gestion del riego bioldgico.4.3.1 10 8 8
1.Estan documentados los peligros asociados a los riesgos biolégicos identificados.4.3.1.3 10 5 11
2. Cada actividad tiene identificados los peligros que representa y esta identificacion se encuentra documentada.4.3.1.3 10 5 11
2. Se tiene definida una metodologia para evaluar el riesgo bioldgico.4.3.1.5 19 3 4
1.Se tiene establecidos procedimientos en caso de emergencia en los que se establezca como gestionar el riego biolégico.4.4.4.1

13 2 11
1.Se tiene una politica para gestidn de residuos, agentes bioldgicos y toxinas.4.4.4.5.3 4 1 21
2.El laboratorio a establecido y mantiene una politica para la gestion de residuos de agentes bioldgicos y toxinas.4.4.4.5.3 6 1 19
1.Cumple el laboratorio con los requisitos legales establecidos en el pais en relacién con el manejo y disposicion de agentes y residuos
bioldgicos.4.3.2 9 16
1.La direccion establece y asigna las funciones de responsabilidad con referencia al riego bioldgico.4.4.1.1 11 12
2. El laboratorio garantiza que el personal tiene la formacion academica, entrenamiento y experiencia adecuado para gestionar el riesgo
bioldgico.4.4.2 1 1 24
2.El laboratorio se asegura que se establecen procedimientos para la formacion relativa al riesgo bioldgico.4.4.2.4 13 5 8
2.El laboratorio tiene identificadas la necesidades de elementos de proteccidn individual, garantiza que este disponible, se utilice de manera
adecuada.4.4.4.5.4 3 5 18
1.Se tiene establecida una politica de confidencilidad para el ingreso al laboratorio.4.4.4.7.1 0 1 25
2.Cuenta el laboratorio con un procedimiento para el transporte de material contaminado, especimenes,cultivos y muestras que cumpla con
los requisitos legales establecidos.4.4.4.9 5 3 18
2.Las funciones relativas a la gestion del riesgo bioldgico estan definidas, documentadas y son comunicadas a los cargos y puestos relacionados
con este.4.4.1.1. 15 2 9
1.Hay establecidos programas de formacion sobre riesgo biologico para el personal.4.4.2.4. 11 6 9
2.El laboratorio se asegura que la infomacion significativa del riesgo biolégico es transmitida hacia y desde los empleados y otros tipos de
personal que sean relevantes.4.4.3 9 3 14
2.El laboratorio asegura que el personal que manipula agentes bioldgicos es competente en buenas parcticas de laboratorio y provee los
recursos necesarios para su aplicacion. 4.4.4.5.2 3 2 21
3.Los trabajadores conocen los planes de emergencia y estos se ensayan con el fin de que todo el personal implicado conozca sus
responsabilidades. 4.4.5.2 9 8 9
2. Se tiene establecidas e implementadas acciones para gestionar el riesgo bioldgico y estas se comunican a la direccion.4.3.1 10 0 16
1.Se transmite informacion sobre riesgo bioldgico a todo el personal de acuerdo a las actividades que realizan.4.4.3 4 2 20
3.Se tienen determinados los datos necesarios para examinar la gestion delriesgo bioldlogico.4.5.1 23 1 2
1.Se tiene registros de las acciones que se han tomado en lo que tiene que ver con la gestion del riesgo bioldgico en el laboratorio.4.5.2

23 0 3
2.Se tienen establecidos registros,documentos y datos para hacer seguimiento a la gestion del riesgo biologico.4.5.2 23 0 3
1.Se registran los accidentes e incidentes en los que se involucran agentes bioldgicos.4.5.4.1 14 0 12




Personal*

Instalaciones y e

1.Tiene las dreas asignados responsables que dentro de sus funciones deben supervisar el control del riesgo bioldgico.4.4.1.2 13 6 7
2. Esta asignado un gerente o director de control del riesgo biolégico.4.4.1.2 15 8 3
1.Se cuenta dentro del laboratorio con un Comité de riesgo bioldgico.4.4.1.3 15 9 2
1.Hay una persona encargada de asesorar y orientar temas relativos al riesgo bioldgico.4.4.1.4 10 2 14
1.Se cuenta con una persona o grupo de personas encargadas de hacer seguimiento, medicién y control de los riesgos bioldgicos.4.4.1.5

11 5 10
1.Hay designado un jefe de instalaciones y equipamento.4.4.1.7 13 3 10
1.Hay designado un jefe de seguridad bioldgica.4.4.1.8 6 2 18
1.En los laboratorios donde se manipulan animales se cuenta con personal especializado en su cuidado.4.4.1.9 6 2 18
1.El personal que tiene actividades que implican riesgo biolégico es competente.4.4.2 4 0 22
2. El laboratorio garantiza que el personal tiene la formacion academica, entrenamiento y experiencia adecuado para gestionar el riesgo
bioldgico.4.4.2 1 1 24
1.Para la contratacion de personal se tiene en cuenta que este tenga conocimiento y experiencia en el manejo del riesgo bioldgico.4.4.2.1

9 4 13
2. El laboratorio garantiza que el personal que se contrata cumple con los requisitos, experiencia y aptitudes relacionadas con el riesgo
biolégico.4.4.2.1 8 3 15
1.Se asegura que el personal tiene competencia en el manejo del riesgo bioldgico.4.4.2.2 8 3 15
1.Se cuenta con medidas para garantizar que el personal de manejo de riesgo biologico tenga sucesion. 4.4.2.3 20 2 4
2.El laboratorio tiene implementadas medidas de contingencia y remplazo para mantener la continuidad y sucesion de los puestos de
trabajo.4.4.2.3 16 3 7
1.El personal conoce y aplica las buenas practicas de laboratorio para el manejo de agentes bioldgicos. 4.4.4.5.1 3 2 21
2.El laboratorio tiene definidas politicas de fiabilidad del personal y en esta establece controles para el acceso a los laboratorios y a material de
trabajo.4.4.4.7.1 0 0 26
1.Deben los contratistas , visitantes y proveedores cumplir con requisitos establecidos para el ingreso a las instalaciones de manera que no
comprometan la gestion del riesgo bioldgico.4.4.4.7.2 1 1 24
2. El laboratorio asegura que los proveedores, contratistas, el personal visitante y sub contratistas no comprometen la gestion.4.4.4.7.2
5 2 19

1.Se tienen definidas situaciones o condiciones para prohibir el ingreso de personal a las instalaciones debido a la implicacién en el riesgo
bioldgico.4.4.4.7.3 2 1 23
2.El laboratorio tiene establecidas medidas para el despido o la exclusion (temporal o permanente) de personal de las instalaciones en base a la
evaluacion de riesgo bioldgico.4.4.4.7.3 14 1 11
1.Se proporcionan servicios de seguridad personal para los empleados.4.4.4.10 5 4 17
2.El laboratorio tiene contratados servicios de seguridad para el personal fuera del horario correspondiente a la jornada laboral.4.4.4.10

15 2 9
2. Tiene alguno de los funcionarios la autoridad para tomar desiciones y comunicar a la direccién de manera independiente lo relacionado con
el riesgo bioldgico.4.4.1.4 16 3 7
quipos
1.Todos los cambios asociados al disefio,la operacidn y el mantenimiento de instalaciones son aprobados y gestionados teniendo presente el
riesgo bioldgico asociado.4.4.4.4 12 2 12
2.Se tiene un programa para gestionar la interaccion de los trabajadores con la instalacidn y su equipamiento.4.4.4.7 18 5 3
1.Las instalaciones, equipamento y procesos estan disefiadas para permitir gestionar el riesgo biolégico.4.4.4.8 6 6 14
2.El laboratorio asegura que las instalaciones, el equipamiento y los procesos se disefien y funcionen en forma segura con respecto al riesgo
bioldgico.4.4.4.8 4 6 16




Controles **

1.Se tienen en cuenta los requisitos legales y normas tecnicas para las nuevas obras y modificaciones.4.4.4.8.1 13 4 9
2.Para las modificaciones y disefios de instalaciones se tiene en cuenta la evaluacién del riesgo bioldgico.4.4.4.8.1 13 4 9
1.Cuando se pone en marcha nuevas instalaciones y se hace cierre definitivo de instalaciones existentes se tiene definido un proceso.4.4.4.8.2

19 2 5
2. Cuando el laboratorio pone en funcionamiento nuevas areas o instalaciones o clausura alguna existente se tiene establecido un
procedimiento a seguir.4.4.4.8.2 23 0 3
1.Se cuenta con procedimientos para mantenimiento, calibracidn y control de los elementos y equipos que pueden tener impacto sobre el
riesgo bioldgico.4.4.4.8.3 3 22
2.El laboratorio hace un seguimiento a los equipos y elementos que pueden tener impacto sobre el riesgo bioldgico.4.4.4.8.3 3 18
3.Se mantiene un registro de las situaciones que no se ajusten a la gestion de riesgo bioldgico y de las acciones tomadas.4.5.4.2

19 0 7
2.Las medidas tomadas bucan proteger el personal,reducir el riesgo de exposicion y liberacidn accidental.4.2 5 0 21
1.Se lleva a cabo un control efectivo del riesgo bioldgico en el laboratorio.4.3.3.1 8 9 9
Esta documentado el seguimiento a los controles establecidos.4.3.3.2 20 2 4
1.Se tienen establecidas medidas de control para aquellas actividades que implican riesgo bioldgico.4.4.4 12 1 13
3.El laboratorio asegura que la transferencia de agentes bioldgicos y toxinas entre laboratorios dentro de la instalacidn o a otras instalaciones
se registra y controla de acuerdo al nivel de riesgo.4.4.4.2 9 13
1.Se tiene identificadas las necesidades de equipos de proteccién individual,estan disponibles y se utilizan de manera adecuada.4.4.4.5.4

2 6 18

1.Se aseguran las medidas de prevencion y proteccion para proteger eficazmente la salud del trabajador.4.4.4.6 4 8 14
1.Se tiene identificadas las necesidades de vacunacion de acuerdo a la exposicidn a riesgo bioldgico del personal.4.4.4.6.1 2 4 20
2.Se tiene un programa para gestionar la interaccion de los trabajadores con la instalacidon y su equipamiento.4.4.4.7 18 5 3
1.Se tienen controles establecidos para asegurar la integridad de los cultivos, especimenes, muestras y material o residuos potencialmente
contaminados.4.4.4.8.4 3 1 22
1.Se tienen establecidos controles para el acceso a la informacion relacionada con el riesgo bioldgico.4.4.4.8.5 8 1 17
1.El laboratorio tiene establecidos criterios de evaluacion y seleccidn de las compras que puedan tener impacto en el riesgo bioldgico.4.4.4.8.6

16 2 8
1.El laboratorio cuenta con planes para identificar y prevenir que ocurran situaciones de emergencia que involucren agentes bioldgicos. 4.4.5

13 12
2.Se hace seguimiento y medicidn de acciones tomadas para controlar los riesgos bioldgicos.4.1.2 10 9
2.El laboratorio tiene definido un programa de vacunacidn para los trabajadores de acuerdo a la exposicion a agentes biolégicos con el ademas
se controla el acceso de los trabajadores a los laboratorios o al material de trabajo.4.4.4.6.1 3 6 17
2.Se tiene en el laboratorio establecido un sistema donde se maneje la informacion sensible y este cuenta con autorizaciones requeridas para
poder acceder a el.4.4.4.8.5 8 0 18
2.Se cuenta con un sistema de evaluacidn de proveedores que evalue el impacto de sus productos en la gestion del riesgo biolégico.4.4.4.8.6

19 2 5
2.El laboratorio tiene identificados los posibles escenarios posibles en los que se produzcan situaciones de emergencia que puedan tener
impacto sobre el riesgo bioldgico. 16 1 9
2.El laboratorio realiza regularmente ejercicios y simulacros de emergencia y se evaluan a fin de identificar deficiencias.4.4.5.3

3 9 14

1.Se hace segumiento y medicion de la eficacia de los planes de gestidn de riesgo bioldgico. 4.5.1 21 1 4
2.Se hacen mediciones y se analizan los datos obtenidos.4.5.1 22 2 2
1.Si se cuenta con un inventario de agentes bioldgicos, se llevan a cabo revisiones periodicas de este.4.5.3 15 3 8
2.Se han establecido medidas para minimizar las cantidades de agentes bioldgicos y toxinas que forman el inventario.4.5.3 20 3 3




Aplicacion

2.El laboratorio tiene procedimientos para definir, registrar, analizar y obtener lecciones aprendidas de los accidentes e incidentes en los que

estan involucrados agentes bioldgicos y toxinas.4.5.4.1 19 2 5
2.Se tienen identificadas y controladas las situaciones referentes a la gestidn del riesgo bioldgico para prevenir consecuencias no deseadas.
45472

19 0 7
1.Tienen identificados los riesgos biolégicos presentes en el laboratorio.4.3.1.2 4 0 22
2.Los riesgos bioldgicos se evaluan de acuerdo a su naturaleza, campo de aplicacion y al momento de realizacién buscando que sea una
evaluacion proactiva.4.3.1.2 8 1 17
1.Se hace evaluacion de los riesgos biologicos.4.3.1.4 11 7 8
2. Se identifican, evaluan y registran los riesgos bioldgicos.4.3.1.4 11 7 8
1. Estan definidas las acciones que se deben tomar y los responsables de estas en caso de presentarse un evento que represente riesgo
bioldgico. 4.3.1.5 10 1 15
2. Se conocen y se cumplen todos los requisitos relevantes para la gestion del riesgo biol6gico.4.3.2 15 5 6
2. Hay un grupo de personas encargado de revisar y gestionar el riesgo bioldgico. 14 7 5
1.Se cuenta con un programa de vigilancia en salud acorde a las actividades y riesgos presentes en LNDV. 4.4.1.6 14 3 9
2.Se tiene en el laboratorio una programacion de las actividades que implican riesgo bioldgico garantizando que se desarrollen bajo
condiciones previamente especificadas.4.4.4 15 4 7
2.El laboratorio tiene establecidos procesos con enfoque preventivo y proactivo para gestionar fuentes de riesgo bioldgico. 4.4.4.1 16 4 6
1.Se cuenta con un inventario detallado y actualizado de los agentes bioldgicos y toxinas.4.4.4.2. 8 3 15
2.Se registran los agentes biolégicos y se mantiene este resgistro actualizado. 4.4.4.2 9 2 15
1.Esta establecida la programacion de trabajo donde se asegure la existencia de recursos necesarios y la capacidad para dar cumplimiento a
los requerimientos.4.4.4.3 12 4 10
2.El laboratorio tiene definido el tipo de trabajo y programa su desarrollo incluyendo aquel que requiera autorizacion previa.4.4.4.3 10 3 13
1.Se cuenta con metodos apropiados para la desinfeccion y descontaminacion.4.4.4.5.2 1 0 25
2.Los residuos contaminados o potencialmente contaminados generados en el laboratorio son descontaminados, identificados y
registrados.4.4.4.5.2 2 0 24
2. El laboratorio gestiona los riesgos para la salud con medidas preventivas y de proteccidn del trabajador,asi como para terceros cuya salud
pueda verse afectada por la exposicidon agentes biolégicos.4.4.4.6 6 6 14
1.El laboratorio cuenta con programas que gestion en el riesgo asociado al comportamiento humano.4.4.4.7 18 5 3
2.El laboratorio asegura la integridad de los especimenes,muestras,cultivos y material.4.4.4.8.4 3 0 23
1.Hay procedimientos definidos para el transporte seguro de cultivos, muestras y material contaminado.4.4.4.9 6 3 17
2.El laboratorio cuenta con planes y procedimientos para identificar la probabilidad de que se produzcan situaciones de emergencia e
incidentes que involucren agentes bioldgicos y toxinas para su prevencion o respuesta adecuada en caso de ocurrencia. 4.4.5 16 1 9
1.Se tiene identificados los posibles escenarios que representan un gran impacto en situaciones de emergencia sobre el riesgo bioldgico.
445.1 16 1 9
1.En los planes de emergencia se tiene contemplado las medidas que se deben tomar respecto a los riesgos bioldgicos. 17 1 8
2. El laboratorio tiene establecido un sistema para gestionar eficazmente las emergencias médicas y/o ambientales. 4.4.5.2 16 3 7
1.Se realizan regularmete simulacros de emergencia.4.4.5.3 3 9 14
1.En caso de emergencia se tiene planes disefiados para poder continuar con las operaciones.4.4.5.4 14 3 9
2.el laboratorio tiene establecidas medidas para garantizar la seguridad y proteccion de la continuidad de las operaciones.4.4.5.4 13 2 11
1.Cuando se presentan situaciones indeseables con agentes bioldgicos se toman medidas para que no se vuelvan a presentar.4.5.4.2 14 1 11




