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ISO/TS 5441:2024 es)
Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacidn) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracion 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 Comisién 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 aprobacién 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).

[SO llama la atencién sobre la posibilidad de que la implementacion de este documento pueda conllevar el uso
de una o varias patentes. ISO no se posiciona respecto a la evidencia, validez o aplicabilidad de los derechos
de patente reivindicados. A la fecha de publicaciéon de este documento, ISO no habia recibido notificacién
de que una o varias patentes pudieran ser necesarias para su implementacion. No obstante, se advierte a
los usuarios que esta puede no ser la informacién mas reciente, la cual puede obtenerse de la base de datos
de patentes disponible en www.iso.org/patents. ISO no sera responsable de la identificacién de parte o la
totalidad de dichos derechos de patente.

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

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos de
ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como la informacion acerca de la
adhesion de ISO a los principios de la Organizacién 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, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis
por diagndstico in vitro.

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

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/TC 212, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis por diagndstico in vitro, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y otras partes interesadas, para lograr la
unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestién de los riesgos y de la seguridad
en laboratorios.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panam4, Paraguay, Perd y Uruguay.
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Introduccion

Los principales factores en la gestion del riesgo bioldgico incluyen, pero no se limitan, a los siguientes:
— establecer y mantener una gestion exhaustiva del riesgo biolégico;

— asegurar la existencia de asesoramiento y apoyo calificados y competentes para la gestion del riesgo
bioldgico.

Los asesores de gestion del riesgo bioldgico son personas competentes que proporcionan asesoramiento,
orientacién y seguridad a la alta direccién de una organizacién sobre temas relacionados con la gestién del
riesgo bioldgico.

Ejemplos de asesores en gestion del riesgo bioldgico pueden ser los profesionales de la bioseguridad, los
oficiales de la seguridad biol6gica, los especialistas de la bioseguridad, los coordinadores de bioseguridad,
los oficiales responsables de la bioseguridad, los asesores de bioseguridad, los oficiales de bioproteccidn,
los encargados de formular politicas, los empleadores (gerentes), los contratistas, los consultores, los
instructores que proporcionan una base para los objetivos curriculares y de aprendizaje, los requisitos
y el aseguramiento de contratacion, y otras personas implicadas en la gestion del riesgo bioldgico.
La competencia en gestion del riesgo biolégico, dentro de los programas regulares de bioseguridad y
bioproteccion, consistente en los conocimientos, las habilidades y la experiencia respectivos, es necesaria
para que un asesor identifique, evalie, controle y monitoree los riesgos asociados con los materiales
biol6gicos. La competencia en gestién del riesgo bioldgico se especifica en este documento, en relacién con la
Norma ISO 35001, pero sin limitarse a ella.

Este documento es aplicable a cualquier laboratorio u otra organizacién relacionada que manipule, almacene,
transporte y realice la disposicion final de materiales biolégicos peligrosos, independientemente del tipo
o tamafio de la instalacion y de los materiales biol6gicos utilizados, donde la direccién haya identificado
la necesidad de asesoramiento o apoyo en gestion del riesgo bioldgico o ambos. También proporciona un
marco para que los asesores en gestion del riesgo bioldgico demuestren su competencia en bioseguridad y
bioproteccion e identifiquen areas de desarrollo de competencias de gestion del riesgo biolégico.

Nota a la version en espanol: En la presente norma el término biosecurity se traduce como bioproteccién
pero también se lo denomina biocustodia. (Fuente ISO 35001).
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Especificacion Técnica ISO/TS 5441:2024(es)

Requisitos de competencia para los asesores de gestion del
riesgo biologico

1 Objetoy campo de aplicacion

Este documento define los requisitos de competencia de las personas que proporcionan asesoramiento,
orientacién y garantia sobre los procesos para identificar, evaluar, controlar y monitorear los riesgos
asociados a los materiales biologicos peligrosos en un laboratorio u otra organizacién relacionada que
manipula, almacena, transporta o realiza la disposicién final de los materiales bioldgicos que pueden ser
potencialmente peligrosos para las personas, los animales, las plantas y el medio ambiente.

2 Referencias normativas

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de forma que parte o la totalidad de su contenido
constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, so6lo se aplica la edicion citada.
Para las referencias sin fecha, se aplica la ultima edicién del documento referenciado (incluidas las
modificaciones).

[SO 35001:2019, Gestion del riesgo biolégico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma ISO 35001
ademas de los siguientes.

ISO y la IEC mantienen bases de datos terminoldégicas para su uso en normalizacién en las siguientes
direcciones:

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

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

3.1
atributo
caracteristica inherente de una persona

3.2

cultura de riesgo biolagico

conjunto de valores, creencias y patrones de comportamiento inculcados y facilitados en un ambiente de
trabajo abierto y de confianza por personas de toda la organizacién que colaboran para apoyar o mejorar las
buenas practicas de bioseguridad y bioproteccion en el laboratorio

Nota 1 a la entrada: Esta cultura es crucial para el éxito de la gestidn del riesgo biolégico y se construye a partir de
la confianza mutua y el compromiso activo de todo el personal de la organizacién, con un compromiso claro de la
direccién de la organizacion.

3.3

asesor de gestion del riesgo biologico

persona o personas competentes que proporcionan asesoramiento imparcial, orientacidn y garantia sobre
temas de gestion del riesgo biolégico, que informan directamente a la alta direccién responsable
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