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Prologo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracién de las Normas
Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, vinculadas con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota
de los diferentes criterios de aprobaciéon necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este
documento ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/
IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad por la identificaciéon de alguno
o todos los derechos de patente. Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante
el desarrollo de este documento se indicaran en la Introduccién y/o en la lista ISO de declaraciones de
patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informaciéon que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacidn.

Para una explicacion de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos
de ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como la informacién
acerca de la adhesion de ISO a los principios de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) respecto a
los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorios de andlisis clinicos y
sistemas de andlisis por diagndstico in-vitro.

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de
estos organismos.
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Prologo de la version en espaiiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del
Comité Técnico ISO/TC 212 Laboratorios de andlisis clinicos y sistemas de andlisis por diagnéstico in-vitro,
en el que participan representantes de los organismos nacionales de normalizacién y representantes
del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Colombia, Costa Rica, El Salvador, Guatemala, México, Panama, Pert y Uruguay.

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 212/STTF viene desarrollando
desde su creacion en el afio 2020 para lograr la unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el
ambito de la gestidn del riesgo biolégico en laboratorios.
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Introduccion

El sistema de gestion del riesgo biolégico:

— establece los principios de gestion del riesgo biolégico que permiten a los laboratorios y a las
instalaciones relacionadas lograr sus objetivos de bioseguridad y bioproteccidn;

— define los componentes esenciales de un marco de referencia del sistema de gestion del riesgo
biol6gico para integrarlos en la gobernanza, la estrategia, la planificacion, la gestion, los procesos
de informacioén, las politicas, los valores y la cultura de laboratorios u otras organizaciones
relacionadas;

— describe un proceso integral de gestion del riesgo biol6gico que mitiga los riesgos biologicos (riesgos
de bioseguridad y bioproteccion); y

— proporciona orientacion sobre la implementacion y el uso de la norma, cuando sea apropiado.

El sistema de gestion del riesgo biolégico se basa en un enfoque de sistema de gestién, que permite a una
organizacién identificar, evaluar, controlar y valorar de manera efectiva los riesgos de bioseguridad y
de bioproteccién inherentes a sus actividades. Como tal, este documento pretende definir los requisitos
para un sistema de gestion del riesgo biolégico que sea apropiado para la naturaleza y el tamafio de
cualquier organizacién. El sistema de gestidén del riesgo biolégico se basa en el concepto de mejora
continua a través de un ciclo de planificacién, implementacion, revisiéon y mejora de los procesos y
acciones que una organizaciéon emprende para cumplir sus objetivos. Esto se conoce como el principio
de Planificar, Hacer, Verificar, Actuar (PHVA):

El modelo PHVA es un proceso iterativo utilizado por las organizaciones para lograr la mejora continua
de los procesos y de los productos. Se puede aplicar a un sistema de gestion del riesgo biolégico y a cada
uno de sus elementos individuales de la manera siguiente:

— Planificar: establecer los objetivos, los programas y los procesos necesarios para obtener resultados
de acuerdo con la politica de gestion del riesgo biolégico de la organizacioén;

— Hacer: implementar los procesos segtn lo planificado;

— Verificar: hacer un seguimiento y medir las actividades y los procesos con respecto de la politica de
gestion del riesgo bioldgico y de los objetivos, e informar los resultados;

— Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de la gestion del riesgo biolégico
para alcanzar los resultados esperados.

La Figura 1 ilustra el marco de referencia PHVA y como se relaciona con otros requisitos de este
documento.

NOTA La Figura 1 (PHVA) es una adaptacion de la Norma ISO 45001 Sistema de gestion de la seguridad y salud
en el trabajo — Requisitos con orientacién para su uso.
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Modelo de Gestion del Riesgo Biolégico
[Vista de la Piramide Descendente]

Comprension de la organizacién y su contexto [4.1]
Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas [4.2]

Alcance del Sistema de Gestion del Riesgo Bioldgico [4.3, 4.4]

Liderazgo [5]

PLANIFICAR
Planificacion [6]

h 4

3 ACTUAR HACER ] E
! Mejora[10] [€7° Apoyo [7] F======s > Operacién [8] : {

A

VERIFICAR
Evaluacion del
desempefio [9]
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Figura 1 — Vista de la piramide descendente de un modelo
de sistema de gestion del riesgo biolégico

Mejorar la gestion del riesgo biolégico requiere atenciéon y comprension de las causas de las no
conformidades y de los incidentes. La identificacidn sistemadtica y la correccién de las deficiencias del
sistema llevan a una mejora del desempeno y del control del riesgo biolégico.

Los factores claves para establecer e implementar un sistema de gestién del riesgo biolégico incluyen:
— Compromiso de la alta direccién para:

— proporcionar recursos adecuados;

— priorizar y comunicar la politica de bioseguridad y de bioproteccion;

— establecer expectativas de desempefio e integrar la gestién del riesgo bioldgico en toda la
organizacion;

— determinar las causas de los incidentes y de las no conformidades y prevenir la recurrencia; e
— identificar las oportunidades de mejora y de prevencion.
— Enfocarse en la mejora continua para:

— ser una prioridad para todos los individuos en la organizacion;
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— utilizar evaluaciones periédicas en funcién de los criterios de riesgos establecidos por la
organizacion para identificar las dreas de mejora potencial;

— mejorar continuamente la eficacia y eficiencia de los procesos;

— tomar acciones correctivas para las practicas inseguras o desprotegidas, y promover acciones
preventivas;

— proporcionar a los trabajadores de la organizacion la educacién y el entrenamiento adecuados
para apoyar la gestion del riesgo bioldgico, incluyendo los métodos y las herramientas de mejora
continua;

— establecer medidas y objetivos de mejora; y
— reconocer la mejora.

Un programa de gestion del riesgo biolégico puede apoyar a una organizacién para cumplir sus
requisitos legales y otros requerimientos.
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Gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras
organizaciones relacionadas

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento define un proceso para identificar, evaluar, controlar y hacer un seguimiento de los
riesgos asociados a los materiales biolégicos peligrosos. Este documento es aplicable a cualquier
laboratorio u otra organizacién que manipule, almacene, transporte y/o realice la disposicion final
de los materiales biolégicos peligrosos. Este documento esta destinado a complementar las normas
internacionales existentes para los laboratorios.

Este documento no esta destinado a laboratorios que realizan ensayos para determinar la presencia de
microorganismos y/o toxinas en alimentos o en piensos. Este documento no esta destinado a la gestién
del riesgo derivado del uso de cultivos genéticamente modificados en la agricultura.

2 Referencias normativas

No hay referencias normativas en este documento.

3 Términosy definiciones
Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes:

ISO e IEC mantienen bases de datos terminoldgicas para su uso en normalizacidn en las direcciones
siguientes:

— Plataforma de busqueda en linea de ISO: disponible en https://www.iso.org/obp

— Electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1

organizacion

persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y
relaciones para lograr sus objetivos (3.11)

Nota 1 a la entrada: El concepto de organizacién incluye, entre otros, un trabajador independiente, compaiiia,
corporacidn, firma, empresa, autoridad, sociedad, asociacién, organizaciéon benéfica o institucion, o una parte o
combinacidén de éstas, ya sea que estén constituidas o no, publicas o privadas.

3.2

parte interesada

persona u organizacién (3.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse afectada por una decision o
actividad

3.3

trabajador

persona que realiza trabajo o actividades relacionadas con el trabajo que estan bajo el control de la
organizacion (3.1)

Nota 1 a la entrada: Personas que realizan trabajo o actividades relacionadas con el trabajo bajo diversos
acuerdos, pagados o no pagados, tales como de manera regular o temporal, intermitente o estacional, esporadica
o0 a tiempo parcial.

Nota 2 ala entrada: Los trabajadores incluyen la alta direccién (3.8), directivos y no directivos.
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Nota 3 a la entrada: El trabajo o las actividades relacionadas con el trabajo realizadas bajo el control de la
organizacion (3.1) pueden ser realizados por trabajadores empleados o contratados por la organizacién (3.1), o
por un subcontratista.

[FUENTE: ISO 45001:2018, 3.3]

3.4
requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita, u obligatoria

Nota 1 ala entrada: “Generalmente implicita” significa que es una practica comtn o habitual para la organizacion
(3.1) y las partes interesadas (3.2) que la necesidad o expectativa bajo consideracion esta implicita.

Nota 2 a la entrada: Un requisito especificado es uno que se establece, por ejemplo, en informacién
documentada (3.30).

3.5

sistema de gestion

conjunto de elementos de una organizacion (3.1) interrelacionados o que interactuan para establecer
politicas (3.10), objetivos (3.11), y procesos (3.31) para lograr esos objetivos (3.11)

Nota 1 ala entrada: Un sistema de gestion puede abordar una sola disciplina o varias disciplinas.

Nota 2 ala entrada: Los elementos del sistema de gestion incluyen la estructura de la organizacion (3.1), los roles,
las responsabilidades, 1a planificacién y la operacion.

Nota 3 alaentrada: El alcance de un sistema de gestion puede incluir la totalidad de la organizacién (3.1), funciones
especificas e identificadas de la organizacién (3.1), secciones especificas e identificadas de la organizacién (3.1), o
una o mas funciones entre un grupo de organizaciones.

3.6

gestion del riesgo biolégico

actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién (3.1) con respecto al riesgo
bioldgico (3.17)

[FUENTE: ISO Guia 73:2009, definicién 2.1, modificada — “riesgo” ha sido reemplazado por “riesgo
biolégico.”]

3.7

sistema de gestion del riesgo biolégico

sistema de gestién (3.5) o una parte de un sistema de gestion (3.5) utilizado para establecer la gestién
del riesgo biolégico (3.6), las politicas (3.10), los objetivos (3.11) y los procesos (3.31) para alcanzar esos
objetivos (3.11)

Nota 1 ala entrada: Un sistema de gestion de riesgo bioldgico aborda el control del riesgo biolégico (3.17).

3.8
alta direccion
persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organizacién (3.1) al mas alto nivel

Nota 1 a la entrada: La alta direccidn tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos dentro de la
organizacion (3.1).

Nota 2 a la entrada: Si el alcance del sistema de gestion del riesgo biolégico (3.7) cubre so6lo una parte de
una organizacién (3.1), entonces la alta direccién se refiere a quienes dirigen y controlan esa parte de la
organizacion (3.1).

3.9
eficacia
grado en que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados
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