
MINISTERIOS 

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO 
AMBIENTE 

RESOLUCION No. 8/2000 

POR CUAN'TO: Por Acuerdo del Consejo de Estado 
de 31 de Abril de 1894, quien resuelve fue designada 
nlinistra de Ciencia. Tecnología y Medio Ambiente. 

POR CUAbW'O: Decreto-L.ey No. 190 de  25 de 
Enem de 1999 "De la Seguridad Biológica", establece 
en  su  artículo 4. que el Ministerio de Ciencia, Tecno- 
logía y Medio Ambiente, es el Organismo de la Ad- 
ministraciím Central del Estado encargado de  trazar, 
ejecutar y controlar la política del  estado y del Go- 
bierno en relación con la seguridad biológica. 
POR CUANTO: La segunidad biológica constituye un 

elemento esencial para el mejoramiento de  la calidad 
ambiental y el aumento del bienestar de los trabaja- 
dores y la población e n  (general, lo que hace nece- 
sario establecer el conjunto de normas que regulen 
su implementación en las instalaciones en  las que se 
manipuhn agentes biológicos y organismos. 
Pw TANTO: En uso de las facultades que me es- 

tán conferidas: 
R e s u e l v o :  

PRTMERO: 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 1 

OBJETIVO Y DEFINICIONES BASICAS 
ARTICULO l.-El1 presente Reglamento tiene como 

objetivo establecer los preceptos necesarios para or- 
ganizar la seguridad biológica en las instalaciones 
donde se manipulan agentes biológicos y sus produc- 
tos, organismos y fragmentos de éstos con informa- 
ción genetica que afecten o puedan afectar al  hom- 
bre, los animales, las plantas y a otros componentes 
del medio ambiente. 

ARTLCULQ 2.--Los titulares d e  las entidades que 
tengan a su  cargo i~nstalaciones en las cuales se haga 
uso de agentes biolUgicos, sus prdductos, organismos 
y fragmentos ide estos con i~nfomación genética, son 
los máximos respansables del cumplimiento de  las me- 
didas de seguridad biológica. y deberán dictar dispo- 
siciones inteanas sobre la materia que incluyan los 
aspectos recogidqs e n  el presente Reglamento así 
como los que se dicten posteriormente por el Ministe- 
rio de Ciencia, Tecnología y Medio ~ m b i e n t e  y otros 
organilsmas estatdles. 
ARTICULO 3.-A los efectos de la mejor interpreta- 

ción y aplicaciór, d e  este Reglamento se definen los 
términos siguientes: 

Equipos de segitridad: Conjunto de dispositivos, equi- 
pos y sistemas qpe impiden la contaiminación o expo- 
sici6n del personal y el medio ambiente con los agen- 
tes biológicos que  son utilizados e n  la irnstalación. 

Evaluacihn de riesgos: Proceso sistemático que com- 
prende el análisi$ y la evaluación cuantitativa y cua- 
litativa d e  llos riesgos potenciales en  el área de que 
se trate. con el objetivo de adoptar las medidas para 
su control o eliminación. 

Muestras para diagnóstim: Materitales de origen hu- 
mano, animal, o vegetal colectados con fines de diag- 
nóstico. Incluye Las muestras para identificar la pre- 
sencia de microqrganismos en d suelo, en el aire o 
en el 'agua. 

Nivel de segua'idad biológica: Combinación de las 
prLicticas y procedimientos apropiados para manipular 
agentes biológicos, equipos de seguridad y diseño de  
la instalación. 

Riesgo biológic.0: Probabilidad d e  la ocurrencia y 
magnitud de  las consecuencias de un  evento adverso 
relacionado con ql uso d e  agentes biológicos que pue- 
dan afectar al  hombre, !la comunidad y el  medio 
ambiente. 

Sistemas de seguridad: Conjunto de equipos diseña- 
dos en las instalalciones para la protección d e  la salud 
del trabajador, la comunidad y el medio ambiente, 
durante el usa de los agentes biológicos y sus pro- 
ductos, de organismos y fragmentos de éstos con in- 
formacián geneticla. 



Sustancias infecciosas: Aquellas que contienen mi- 
croorganismos viables, que según % sabe o se  sospecha, 
pueden causar enfermedades tonto en  el hombre, como 
en los animales y las plantas. 

CAPITULO 11 
DE LAS ESTRUCTURAS DE LA SEGUKLDAD 

BIOLOGICA 
ARTTCULO 4.-Los titulares d e  las entid'ades que 

tengan a su carco installaciones en las cuales se haga 
uso de agentes biológicos, sus productos, organismos 
y fragmentos de éstos con 6nformaci6n ganietica. de- 
beran crear estructuras que atiendan los aspectos re- 
lacionados con la seguridad integral de las dsmas ,  
realizando, entre otras. las funcianes asesorri-j siguien- 
tes en materia de seguridad biológica. 

a) discutir los problemas relacionadas con la segu- 
ridad biológica que se planteen en cada periodo, 
casi como la prioridad para rsu acilución, recomen- 
dando a la direccidn d e  la i8mta.iaci6n las acciones 
necesarias; 

b) participar en  la elaboración y aprobación d e  los 
planes y programas de seguridad iricluyendo los 
planes de comprobaciones a los equipos y &te- 
mas de seguridad y planes cle emergencia con 
e l  fin de recomendarlos a la dirección de la ins- 
talación; 

c] analizar y recomendar los g rdgrma6  de  capad- 
tación del personal en *materia de segurid'ad bio- 
lágica; 

d) recomendar l a  relacibn del personal con acceso a 
1 s  áreas de ,riesgo biológico; 

e) controkar el cumplimienta !de. los p1;ines d e  in- 
munizacián .del personal cuanda sea  necesario; 

f )  asesorar (los protocolas de Lntnestlgaeión, d w r o -  
110, control y tema4 relacionadm con el di&@& 
tic0 o l a  producciiun, que involucren agentes bio- 
lógicos, sus productos Y frwmentos d e  éstos con 
información genética; y 

g) cualquier otra q u e  te asigne cl Director de la 
entidad. 

ARTiCULOs 5.-Los miembros de  tst'as e5tiWtur% 
deberán tener !a certlEicicacion de úu conzpctcnda! la* 
borol y se podrin scleccioriar 8atmdiends a l a s  diferen- 
tes áreas de trabajo, debicndo estar representados ade- 
mis  de la dirección, e1 personal rclacimado con equi- 
pos y sisstmaas dc seairidad. 

CAiPITUW T I  1 
DE LOS FUNCIONARIOS DE LA SEGURIDAD 

BIOLOGICA 

ARTICULO ti.-Los titulares d6 1Ss ciitidadec que 
tengan a sil cargo instalaciones en las cuales sc haga 
uso de agentes biológicos y sus productos, organis- 
mos y fragmentos de éstos con información genética 
deberán designar, previa aprobación d d  Ministerio Ce 
Ciencia, T'ecnolo~ia y Medio rUnbiente, un funcionsrio 
que asuma, elitrt? otras, las funciones e j b ¿ . u t f ~ . ~ ~ ~  ri- 
guicntcs eii niateria da scgui-ida3 biolrigica: . 

a) asesorar al persoisal de las Arcas y directivo; sil 

matcria dci seguridad bioló~ica; 

b) participar en las evaluaciones de riesgos y efcc- 
tuar inspecciones peri6dicas internas de la se- 
guridad biológica, en  coordinación con otrw es- 
pecialista$ de ser necesario; 

c) discutir ]as infracciones del Reglamento interno 
relacionaqIo con l a  materia; 

d) participar en el Proceso de organización de la 
fomaci6d continua del personal dc la seguridad 
biológica en las áreas: 

e) asegurar i) garantizar que todo el persoiial rcciba 
las instrucciones necesaricas en la materia; 

f )  participar en la investigítcibn de todos los ac- 
cidentes, incidentes y posibles enfermedades pro- 
fesionales causadas por posibles fugais de  mate- 
rial poteQcialmente infecciom o tóxrco de origen 
biológico; 

g) chequear los ,registros de accidentes, incidentes o 
exposicioríes a agentes biolagicos; 

h) participar en la revisión de IQS proyectos, proto- 
colos y temas relacionados con el diagnóstico, 
desarrollo y producción que involucren agentes 
biológicos y organismos modificados genéticamen- 
te, así cQmo flos proyectos de nuevas i~nstalacio- 
nes, remodelaciones 0 ampliaciones, desde el pun- 
to de viqta de 18 seguridad biológica; 

i) velar por la descontaminacidn del material usado 
y el tratamiento en eondic'i~nes de seguridad, de 
los dewijio-s ififeeciosos, asi Gamo por l a  desin- 
fección dg los equipos que hayan de  ser repara- 
dos o revisados antes de entregarlos al  personal 
que trabajará. e n  ellos y al1 ajeno a la instalación; 

J) establecer uln registro para la recepción, desplaza- 
miento o eliminalcion del material de carácter in- 
feccioso rieconocido o sospechoso, para la intro- 
ducción de agentes biológicos nuevos en  l a  insta- 
lación y fiara la salida de éstos; 

k) participar e n  la eIaboracián de la documentación 
relacianadh con l a  seguridad biológica; 

1) organizar la' implementación de programas cohe- 
rciltes d e  seguridad biológica e n  coordiwaci0n con 
los resporisables dc otras discipliilas preventivas, 

m) m~nilol'ead pcr~ódican~ente el coiitroi del ctlequeo 
m e d l c ~  dcll pcrsanal ocupacianalinente espuesto, 

11) participar cn la coníccción Y scguiriilciito de un 
programa de mcdidas i~cccsarias para cd coiilrol 
de vectords; y 

d) cualquier @tra que le Usigile el Dircctur de la ins- 
ta.iaolóiti relacionad& con la seguridad. 

ARTICULO 7.-La des~pnación del personal para 
atcndcr los akpcctos relacionados coi1 la seguridad 
biol6g~ca se realizar& atendienda a !la idoneidad de- 
mostrada, la daparitación alcanzada en  la materia y 
la expencncia e n  el trabajo Con agentes biológicos y 
en los aspectos1 mas generales de  laboratorio. 

A R T I C U ~  $.-En caso, de que cii la ~lwtal~ici611 
c:ihtd:l cspeciilbsbs que ~ t i e i i d ~ n  los aspcdos relacio- 
nados con la seguridad integral de la iiusma, kstos po- 
ara11 asunir  14s fu:iciones cstablccidas c i l  cl presciite 



Reglamento, siempre que! cumplan con los requisitos 
establecidos en el articulo anterior. 

CAPITULO IV 
DE LOS NIVELES DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

EN LAS INSTALACIONES 
AR.TICULO 9.-Se establecen para todo el territorio 

nacional los siguientes *niveles de seguridad bioló'gica 
en  ;las i'nstalaciones; 

a) nivel de seguridad biológica 1 a pequeña y gran 
escala para .las iilstalacioi?es que hacen uso, de 
agentes biolbgicos que afecte11 o puedan afectar 
al hombre, los animales y l a  plantas; 

b) nivel de segiiridad biológica 2 ;i pequeña y grtin 
escala para las instalaciones que hacen uso de 
agentes biológicos que sfcctcn o puedan afectar 
al1 hombre 110s animales y los plantas; 

C) nivel de seguridad biológica 3 a pequeña y gran 
escala para las instalaciones que hacen uso de 
agentes biológicos que afecten o puedan afectar al 
hombre los animales y las plantas; y 

d) nivel de  seguridad biolóigica 4 a pequeña escala 
para las instalacioaes que hacen uso de agentes 
biológicoti que afecten o puedan afectar al1 hombre 
y los animales. 

ART:ICU;LO 10.-En correspondencia con los n,iveles a 
que se refiere el A,rticulo anterior se eintenderá por: 

a) gran escala: el uso de agentes b'iulógicos en vo- 
lúmenes iguales o superiores a $1'0 litros por cada 
operación realizada; y 

b) pequeña escala: el uso de agentes biológicos en  
volúmenes inferiores a 10 .litros por cada opera- 
ción realizada. 

A'RTICPLB &t.-Se permitirá trabajar en las insta- 
laciones con los tipos de agentes biológicos siguie'ntes: 

a) para el nivel de seguridad biológica 1 los agen- 
tes biológicos .del 'grupo de riesgo 1; 

b) para el nivel de seguridad biológica 2, los agen- 
tes bisló&cos del grupo de riesgo 2; 

c) para el nivel ,de seguridad' biologica 3, los ageil- 
tes biológicos del grup& de riesgo 3: y 

d) para cl nivel de seguridad biológica 4, Ids agen- 
tes biológicos del grupo de riesgo 4. 

ART:ICULO 12..-Se prohibe la realizacietl de activi- 
dades a. gran escalti con agentes biol6gicos de grupo 
de  riesgo 4. 

El Miiiisterió dc Ciencia. Tecnología y ilIedin Anl- 
bimte, en '10s casos que r@SuIten ~ncumarios y con ca- 
rácter cxcepcioiial, itutorizará la realizaci6ii de las ac- 
tividades a que se rcfierc el artíciilo rintcrior, previa 
evaluación del riesgo biológico. 

CiI'PITULO V 
DE LA TRANSPORTACION Y ENVIO DE 

SUSTANCiAS INFECCIOSAS Y DE LAS MUESTRAS 
QUELAS CONTENGAN 

ARTICULO 13.-para el envío y la transportación de 
iiliiestras pnra dirtgnóstico y suctaricias infccciosris re 
dcbcráii observar !os r'equisiius dc ~!ocuirlcil~d~Ó.l y 
embalaje siguicntfs: 

a) para colocar IJ niucstra :c: clrbe utilizar un :'cci- 

piente primario a prueba de filtraciones Y en- 
vuelto en matecial absorbente suficiente para se- 
tener todo el fluido en caso de  rotura, debiendo 
ser totalrqiente hermético; 

b) se debe utilizar un recipiente secundario a prueba 
de filtracilones que encierre y proteja d recipiente 
primario. Se  pueden colocar varios recipientes 
pr~marios en uno secundar10 utilizando m a t e n d  
absoi-bente para protegerlos y evitar choques en- 
tre ellos: 

c) debc csisltir una envoltura cxlerior para prote- 
ger el reqipiente secundario de das influencias ex- 
terlores durante el transporte; 

d) en los PBquetes que Contengan estas sustancias 
debe figurar la ctiqueta con el símbolo de riesgo 
biológico. 

e) por fuera del recipiente secundario debe adherir- 
se  un formulario de datos relativos a la muestra, 
que p e q i t a n  indentificarla o describirla, debien- 
do enviarke a la instalacibn receptora de la mues- 
tra otro tsjemplar a los efectos de  conocer cómo 
manipularlla; 

f )  la caja donde se transportan 10s materiaIes de- 
berá ser psegurada firmemente en el vehículo d e  
transporte1 

g) para la tecepción de las muestras y sustancias 
infecciosa^i. se deberá habilitar un  local indepen- 
diente o un sector dentro de  la instalacibn. Ea 
el caso de paquetes que contengan agenttw bio- 
lógicos de los grupos de riesgo 3 4 o muestras 
desconocidas la apertura se deberá realizar en ga- 
binetes dy seguridad biológica clase 11 y 111 se- 
gún proceda; 

h) las áreas -le la instalación designadas para recibir 
muestras deberán cumplir como mínimo con las 
recomendqciones del nivel de seguridad biológi- 
ca 2 estalbleeidas en la legislación vigente sobse 
la materia: y 

1) las muestuas que presenten cuaiqiiicr evidencia de 
daño o fuga deben ser abiertas cii un gabinete de 
s e y r ~ d a c l  bidldgica clase 11 O $11 según sea el caso 
y solamente por personal cntrcllddo utilironde la 
ropa protectdrk adecuada. 

ARTICULO 14.-En caso de ocurrir un accidente en  
qiie csten iixuolucrados agentes biológicos del grupo 
cit: riesgo 2, :: y 4 o qiic, fuera de estos gru- 
pos, se eilcircntrcl~ controlndos por la Convencibn de 
Armas BiolÓgio:as, a en cae0 de extravío de éstos, se 
deberii? adoptdii. lds incdidas previstas en los planes 
tle emergencia informar dc inmediato al Estado Ma- 
yor Nacional de la Defeilsa Civil, al Ministerio de Cien- 
cia, Tecnología y Médio Ambiente y a cuantos Organis- 
mos de la Administración Centrad del Estado corres- 
~ o n d ~ ,  quienes adoptarán las medidas pertinentes pre- 
1 lamente establecidas. 

CAPITULO VI 

bL; PCi.XRES DE m l E R G E N C ~ ~  BIOLOGICA 
ARTICULO 15,-A los efectos de este Reglamento los 

rl~tic,, cle ciii$rgeiicia coiListirhi f i l  el comcimicilto 



previo de la posibilidad de la ocurrenda de  accidentes 
o catástrofes en la instalación e incluirán las acciones, 
el aseguramiento y la organización de las medidas a fin 
de reducir a niveles ínfimos, las consecuencias de los 
mismos. 

AR'RCULO 16.-Los planes de emergencia serán ela- 
borados por los especialistas designados por el Direc- 
tor de la instalación en c o o r ~ a c i 0 n  con el funciona- 
rio encargado de la seguridad biológica y formará parte 
del Plan de medidas para casos de catástrofe de la ins- 
talación. Serán aplicables a todas las situaciones ex- 
traordinarias. accidentes, catástrofes, o cuando un or- 
ganismo trascienda el marco al que fue destinado. 

Los planes a que se refiere el apartado anterior, de- 
berán ser aprobados por los máximos titulares de  cada 
instalación asesorados por el Ministerio de Ciencia. Tec- 
nología y Medio Ambiente en lo 'que a seguridad bio- 
lógica se refiere y coordinados. en caso que sea nece- 
sario. con los órganos y organismos etatales y entida- 
des nue corresponda. 

ARTTCULO 17.-Los planes dd emergencia deberán 
Incluir. entre otros. los aspectos m i e n t e s :  

a) evaliinción del rimgo biológico: 
b) 'medidnc de seguridad contra catástrofes naturales: 
c) medidns ~ ~ l i c a b l e s  en caso de exposición acciden- 

tal incluyendo las de descontaminación: 
d) tratgmiento médico de emergencia para las perso- 

nn.: exnuestas y lesionadas: 
e) vi~ilancia médica, veterinaria o de sanidad veee- 

tal para 18s personas animales y plantas expuestos; 
v el tratamiento preventivo de éstos: 

f)  investigación epidemiológica, epizootiológica y fi- 
tosanitaria: 

g) valoración de las posible áreas d e  afectauón tanto 
dentro como fuera de la instalacióln: 

h) identificación de los recursos humanos y las res- 
ponsabilidades de cada uno .de ellos; 

i) identi~ficacibn del personal y de las poblaciones ex- 
puestas; 

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

k) medios y vías para la transportación de persenas 
expuestas o infectadas; 

1) designación O ubicación del material de emer- 
gencia: 

m) forma de contactar con la Defensa Civil, el Minis- 
terio de Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente y 
cuantos servicios de emergencia se precisen; y 

n) cualquier otra que indique el Director de Ea ins- 
talación. 

ARTICULO (18.-Las emengencias a considerar serán 
las siguientes: 

a) inoculación accidental, cortes o quemaduras; 
b) ingestión accidental de material potencialmente ge- 

rante la transportación fuera de la instalación, en 
cualquier proDorciÓn; 

e) roturas de tubos u otros recipientes con contenido 
presurniblemepte peligroso en centrífugas carentes 
de dispositivds de seguridad, paquetes postales y 
gabinetes de seguridad biológica; 

f )  incendiw, dnilindaciones u otras catástrofes natu- 
rdes; Y 

g) otras situaciobes que se puedan presentar. 
DISPOSICIONES' FINALES 

PRlWZRA: El Centro Nacional de Seguridad Bioló- 
gica es el encargado de regular y controlar las accio- 
nes encaminadas di implementar el sistema de seguri- 
dad biológica en Las instalaciones en las que se ma- 
nipulen agentes bi~lógicos, organismos y fragmentos de 
&tos con información genética, por lo que se 'le faculta 
para dictar los prwedimientos técnicos necesarios para 
la mejor aplicación. cumplimiento y control de  lo dis- 
puesto por el preqente Reglamento. 

SEGUNDA: ER presente Reglamento entrará en vi- 
gor a partir de su publicación en ,la Gaceta Oficial de 
la República. 

TFRCXEW: Notilfíauese al Centro Nncionnl dp S e p -  
ridad Biolóqica y ii la Agencia de Medio Ambiente de 
este Ministerio, a los Organos y Organismos de la 
Administración Central del Estado y a cuantas perso- 
nas naturales y jvrídicas deban conocerlo. 

PUBLTQUESE en la Gaceta Oficial de la República. 

DADA, en la sede del 'Ministerio de Ciencia. Tecno- 
loda y Medio ~mbien te .  en 13 Ciudad de La Habana, 
a los diecisiete díals del mes de enero del efío dos mil. 

Dra. Ras3 Elena Simeón Negrin 
Ministra de Ciencia. Tecnología 

y Medio Ambiente 

ligroso: 
c) emisión de ,aerosoles fuera de los gabinetes de se- 

guridad biológica; 
d) roturas y derrames de recipientes con cultivas so- 

bre superficies, equipos y personal así como du- 


