
MINISTERIOS 

CIENCIA, TECNOLOGIA Y MEDIO AMBIENTE 
RESOLUCION No. 16/2000 

POR CUANTO: Por Acuerdo del Consejo de Estado 
adoptado el 21 de abril de 1894, quien resuelve fue de- 
signada Tvlinistra de Ciencia, Tecnología y Medio Am- 
biente. 

POR CUANTO: El Decretq-Ley No. 190, "De la Segu- 
ridad Biológica" de 28 de tfnero de 1999 establece en 
su Artículo 4 inciso c), que corresponde a l  Ministerio 
de Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente en coordina- 
ción con otros Organos y Organismos correspondientes, 
otorgar, suspender y revocar autorizaciones, para la rea- 
lización de las actividades Ijelacionadas con el uso, li- 
beración, importadón y expjortación de agentes bioló- 
gicos y toxínicos y sus praductos, organismos y frag- 
mentos de éstos, con ínformacbón genética. 
POR CUANTO: Se hace nvesario reglamentar el pro- 

cedimiento a través del cual serán solicitadas y otorgadas 
las autorizaciones a que se hace referencia en el POR 
CUANTO anterior. 

POR TANTO: !En e l  uso de las facultades que me 
están conferidas, 

R e s u e i l v o :  
PRIMERO: Aprobar y poner en vigor el siguiente: 

REGLAMENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE 
LAS AUTORIZACIONES DE SEGURIDAD 

BIOLOGICA 
CAPITULO 1 

DISPOSICIONES GENERALES 
ARTICULO 1.-El presente Reglamento tiene como ob- 

jetivos establecer la clasific+ición de las autorizaciones 
de seguridad biológica y los procedimientos para la so- 
licitud y el otorgamiento de dstas. 

ARTICULO %.-Este Reglqmento, conjuntamente con 

ARTICULO 3.1-A los efectos de la interpretación y 
aplicación del plresente Reglamento se definen los tér- 
minos siguientes: 

Autoridad Faqultada: Centro Nacional de Seguridad 
Biológica del Milnisterio de Ciencia, Tecnología y Medio 
Ambiente y las Delegaciones Territoriales de este Mi- 
nisterio. 

Autorización de seguridad biológica: Modalidad de la 
Licencia Ambienital, a través de la cual, el Ministerio de 
Ciencia, Tecnología y Medio Ambiente, previa evaluación 
del riesgo, autoliiza a una persona natural o jurídica a 
realizar las actividades previstas en ella bajo las condi- 
ciones y requicitbs que establece. 

ARTICULO 4.--La previa obtención de la autorización 
de seguridad bioilógica, es requisito indispensable para la 
realización de  141s actividades siguientes: 

a) El eqlazamiento,  diseño, proyecto, construcción, re- 
modelación, puesta en servicio, explotación y pro- 
ceso de cidrre de las instalaciones donde se hace 
uso de agciiites biológicos y sus productos. organis- 
mos y fragmentos de éstos con información gené- 
tica. 

b) La investigtación, producción y ensayos sobre el te- 
rreno que involucren agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética. 

c) La liberacidn al medio ambiente de agentes bioló- 
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de 
éstos con iryfomación genética. 

d) La importaCión y exportación de agentes biológicos 
y sus prodilctos, organismos y fragmentos de éstos 
con informclción genética. 

e) La transporltación de desechos biológicos peligrosos. 
f )  Otras relacionadas con el cumplimiento de los com- 

promisos cqmtraídos por la República de Cuba en 
instrumentcls jurídicos internacionales. 

los anexos que forman parte integrante del mismo, se CAPITULO 17 
aplicará a las personas naturales y jurídicas vinculadas 
con todas las actividades rel8cionadas con el uso, la in- DE LA CLASIRICACION DE LAS AUTORIZACIONES 

vestigación. el ensayo, la ptoducción, la liberación, la DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

importación y la exportación de agentes biológicos y sus ARTICULO 5.-Las autorizaciones de seguridad bioló- 
productos. organismos y frqgmentos de  éstos con in- gica se clasificafi en: 
formación genética, que se realicen en el territorio na- a) Licencia de Seguridad Biológica: Entendiéndose por 
cional, así como a las difereqtes etapas del proceso cons- ésta, aquella autorización que ampara las activi- 
tructivo de las instalaciones con riesgo biológico. dades que presentan un elevado nivel de riesgo 



biológico para el trabajador, la  c~munidad y el 
medio ambiente. 

b) Permiso de Seguridad Biológica: Autorización que 
ampara las actividades que presentan moderados 
niveles de riesgo biológico para el trabajador, la 
comunidad y el medio ambiente. 

C) Notificación: Autorización que ampara aquellas ac- 
tividades que apenas presenten riesgo, debido a lo 
ínfimo de sus niveles. 

ARTICULO 6.-Estarán sujetas a Licencia de Segu- 
ridad Biológica las actividades siguientes: 

a )  La construcción, remodelación, puesta en servicio, 
explotación y proceso de cierre, de las instalaciones 
donde se hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética, a que se refiere el Inciso a)  
del Artículo 4 del presente Reglamento cuando: 
+ Se trate de instala.ciones que tengan un nivel 

de seguridad biológica 11 a gran escala, y a 
pequeña escala para el caso de aquellas en las 
que se hace uso de agentes biológicos que afec- 
ten o puedan afectar a las plantas. 

+ Se trate de instalaciones que tengan un nivel 
de seguridad biológica 111 a pequeña y gran 
escala en los casos en que se haga uso de agen- 
tes biológicos que afecten o puedan afectar al 
hombre y los animales y excepcionalmente, a 
las plantas. 

+ Se trate de instalaciones que tengan un nivel 
de seguridad biológica IV a pequeña escala y con 
carácter excepcional, a gran escala. 

b) La investigación, producción y ensayos sobre el 
terreno que involucren agentes biológicos y sus 
productos, organismos y fragmentos de éstos con 
información genética, a que se  refiere el Inciso b) 
del Artículo 4 del presente Reglamento, cuando: 
+ ,Se trate de organismos y de agentes biológicos 

del grupo de riesgo 3. 
+ Se trate de organismos y de agentes biológicos 

del grupo de riesg2 4 para el caso de los que 
afecten o puedan afectar al  hombre y a los 
animales. 

C) La liberación al medio ambiente de agentes bioló- 
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de 
éstos con información genética, a que se  reficre el 
Inciso c) del Articulo 4 cuando: 
+ Se trate de organismos y de apeiltcs biológicos 

del grupo dc riesgo 3 y 4 que afecten o puedan 
afectar al hombre y a los animales. 

4 Se trate dc organismos y de agentes biológicos 
del grupo de riesgo 2 y 3 que afecten o puedaii 
afcctar a las plantas. 

d) La importación de agentes biol6gicos y sus produc- 
tos, organismos y fragmentos de éstos con infor- 
mación genética, a que se refiere el Inciso d) del 
Artículo 4, con excapción de los fragmentos de 
agentes biológicos de los grikpos de riesgo í y 2. 

ARTICULO $.-Estarán sujetas a permiso de seguridad 
biológica las actividades siguientes: 

a) La construcción, rcmodelacióii, puesta en servicio, 
explotación y proceso de cierre de 1íi=, imtalacioii~s 

donde se hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con infor- 
mación ganética, a que se refiere el Inciso a) del 
Artículo 4 del presente Reglamento cuando: 
+ Se tra1.e de instalaciones que tengan un nivel 

de segtiridad biológica 11 a pequeña escala para 
el caso de las aquellas en las que se hace uso 
de agentes biológicos que afecten o puedan afec- 
tar  a l  hombre y a los animales. 

+ Se trate de instalaciones que tengan un nivel de 
seguridad biológica 1 a gran escala en todos los 
casos y 1 a pequeña escala en los casos en que 
se haga uso de agentes biológicos que afecten 
o puedlan afectar a las plantas. 

b) La investigación, producción y ensayos sobre el te- 
rreno que involucren agentes biológicos y isus pro- 
ductos, organismos y fragmentos de éstos con in- 
formación genética, a que se refiere el Inciso b) 
del Artícu,lo 4 cuando: 
+ Se trate de agentes biológicos del grupo de 

riesgo 2. 
+ Se tra4e de agentes biológicos del grupo de riesgo 

1 que afecten o puedan afectar a las plantas. 
I 

c) La liberaaión al medio ambiente de agentes bioló- 
gicos y sus productos, organismos y fragmentos de 
éstos con información genética establecida en el In- 
ciso c) del Articulo 4 cuando: 
+ Se trate de agentes biológicos del grupo de ries- 

go 2 que afecten o puedan afectar al  hombre y 
a los qnirnales. 

+ 'Se trate de agentes biológicos del grupo de ries- 
go 1 que afecten o puedan afectar a las plantas. 

d )  La importación de fragmentos de agentes biológicos 
con información genética del grupo de  riesgo 2. 

ARTlCU,LO 8.-Serán notificadas y registradas las ac- 
tividades siguientes: 

a) La construcción, remodelación, puesta en servicio, 
expIotaci6n y proceso de cierre de las instalaciones 
donde se hace uso de agentes biológicos y sus pro- 
ductos, olrganismos y fragmentos de éstos con in- 
formacióii genética, a que se refiere el inciso a)  
del Articulo 4 del presente Reglamento cuando se 
trate de  instalaciones que tengan un nivel de se- 
guridad biológica 1 a pequeña escala para el caso 
de  aquellas en las cuales se hace uso de agentes 
biológicos que afecten o puedan afectar al hombre 
y a los animales. 

b) La invcstiigaciói~, produccióii y eiisayos sobre el te- 
rreno así como la liberación al medio ambientc de 
agentes biológicos y sus productos, organismos y 
fragmentos de éstos con información genética a 
que se refieren los Incisos b) y c) del Articulo 4, 
cuando se trate de agentes biológicos del grupo de 
riesgo 1 que afecten o puedan afectar al  hombre y 
a los anirmales. 

c) Las mencionadas en el Inciso d) del Articulo 4, 
cuando se trate 'de fragmentos de agentes biológicos 
con infamaci6n gsnetica pertenecientes a agentes 
bibló$ico# del grupo de riesgo 1. 



CAPITULO 111 
DE LA LICENCIA DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

SECCIO~V PRIMEIRA 
Del Procedimiento para su Otorgamiento 

ARTICULO 9.-E1 solicitante que realice las activida- 
des comprendidas en el Artículo 6 de este Reglamento, 
debe presentar a la autodidad facultada, un expediente 
técnico y un escrito de solicitud de licencia de seguridad 
biológica que contenga la información mínima siguiente: 

a) Nombre de la instalación o área de liberación. 
b) Organo u Organismo a que pertenece. 
c) Fecha de solicitud. 
d) Doniicilio legal, teléfbno lax, correo elcctiónico. 
e) Descripción de la actividad que se pretende realizar. 
f )  Nombre y firma del director de la entidad. 
ARTICULO 10.-E1 exp@dien.te debe contener la iilfor- 

mación general establecida en los Anexos. uno (1) y dos 
(2) que forman parte integrante de la presente Reso- 
lución para la actividad específica que se ejecute y 
copia del escrito de creación de la entidad solicitante, 
debiendo ser presentada toda la documentación, en idio- 
ma español. 

'La autoridad facultada podrá además, cuando pro- 
ceda, solicitar la informa0iÓn adicional que resulte per- 
tinente dada la especificidad de cada caso. 

Para la liberación e importación de agentes biológicos 
y sus productos, organisrrlos y fragmentos de estos con 
información genética, a que se hace mención en los 
Incisos c) y d) del Artículo 4, estos expedientes se en- 
tregarán por duplicado a la autoridad facultada. 

ARTICULO 11.-La autoridad facultada procederá a 
realizar el correspondiente examen del expediente y la 
evaluación de riesgo para cada una de las actividades; 
para ello, contará con un plazo de hasta noventa (90) 
días hábiles computados a partir de la fecha de su re- 
cibo. 

En el caso especifico de las fases de constri,xción y 
puesta en marcha, la licehcia se dividirá en varias eta- 
pas, las cuales tendrán un tiempo de duración equiva- 
lente al de la obra en cue$tión. 

ARTICULO 12.-Para 16s casos de emplazamiento, di- 
seño y proyecto de instalaciones en las cuales se marii- 
pulen agentes biológicos y sus productos. organismos y 
fragmentos de éstos con informaci6n genbtica compren- 
didas en el Inciso a) del Artículo 1 del presente Regla- 
meiito; la esportüciói: coiaprendida cii el Inciso d )  y las 
actividades descritas en e! Inciso e) del propio Ai'ticula, 
las solicitudes se presentarán ante el Centro de 11'1s- 
pección y Control Ainbicril:ill cl cual otorgará, si prwc- 
diera. la correspoiidiciitc licencia ainbien!.al, següil los 
tErmiiios y condiciones csYablccidos cn la legislacióii vi- 
gente sobre la materia. 

La autoridad lacultada conocerá el proccso y elaborará 
un dictamen tecnico que, e:l el supuesto de ser desfa- 
vorable, impedirá el otorgamiento de la licencia am- 
biental. 

ARTICIJL(0 J 3.-piii.i1 121s actividades compr.é1ldidas 
el1 el Inciso C)  del AI'líctito e1 y la iniportaci6ii de age:l- 
tes biológicos Y sus productos, orgahismos y fragmentos 
de fst-s con iiil'er~niació!l genética. descritaj: eil el Inciso 
d) del propio h t i s u ! ~ ,  las 5olicitudes sé preseritarili 

únicamente ante la autoridad facui'tada, la que dará 
traslado al Centro de Inspección y Control Ambiental, 
que elaborará. un dictamen con carácter vinculante, que 
será decisivo para el  otorgamiento de la autorización 
de seguridad biológica correspondiente. 

ARTICULO 14.-La autoridad facult.ada podrá disponer 
la paralizacibn del proceso por considerar el expediente 
incompleto o por contener errores manifiestos, en cuyos 
c~asos, el solicitante deberá subsanar las anteriores defi- 
ciencias, quedando interrumpido el 1;érmino establecido 
para el análisis del expediente, el que continuara su 
curso una vez erradicadas las cau!;as que motivaron 
dicha paralizisción y haya sido recibida la información 
pertinente por la autoridad facultada. 

ARTICULO 15.-La autoridad facultada podrá convo- 
car consultac.tes pertenecientes a otros Organismos Es- 
tatales cuyos perfiles se relacionen con la actividad que 
se pretende autorizar, a los cuales solicitará criterios 
en calidad cie expertos, a los efectos de colegiar el 
proceso de evaluaaión de riesgo para el otorgamiento 
de la licencia. 

ARTICULO 16.-Dentro de los términos establecidos 
en el Artícu1.0 11 d'e este Reglamento la autoridad fa- 
cultada efectuará, si  lo considera necesario, una ins- 
pección a la instalación del soliaitaiite con el objetivo 
de verificar las condiciones de seguridad bajo las cuales 
se realiza la actividad objeto de licencia y comprobar 
la veracidad de la información contenida en el expe- 
diente. 

Una vez cancluidas estas comprobaciorics y evaluado el 
riesgo, la autoridad facultada podrá adoptar una de las 
decisiones sigluientes: 

a) Aprobar la realización de la act.ividad prevista me- 
diante el otorgamiento de la licencia de seguridad 
biológica. 

b) Aplazar la aprobación de la actividad prevista con- 
dicionando el otorgamiento de ia licencia a l  cum- 
plimientlo de alguna obligación por parte del so- 
licitante. 

c) No aprolbar la realización de la actividad prevista 
denegando la licencia de seguwdad biológica. 

~\RTI#CULCI 17.-En todos los casos, la autoridad fa- 
cultada comunicará de forma expresa la decisión adop- 
tada y dentro del término establecido, teniendo en cuen- 
ta lo que resulte del análisis del expediente y del cum- 
plimiento de los requisitos y condic:iones de seguridad 
establecidos en la legislación vigente y verificados en 
la inspección, si ésta se efect.uara. 

L\RTICULQI 18.-La licencia de seguridad biológica dc- 
berá coiitenar de forma clara, la actividad especifica 
que ampara, la identificación de su titular y las con- 
diciones y requisitos para su vigencia. 

Con caráctizr excepcional. la autoridad f ac~ l t ada  podri 
aprobar la aealización de una actividad prevista y ex- 
pedir la correspondiente licencia, coridicionándola a que 
el titular realice los cambios o mejoras que coritiene 
como requisi'tos en el plazo fijado en ésta, ante cuyo 
iiicurnplimiento, perderá su vigencia. 

ARTBCULO 19.-El a ~ l a z a ~ i e r i t o  clcl otorgamiento de 
la 1-icencia de seguridad biológica tendrá lugar cuaildo 
la activiclad prevista requiera de canibios o mejoras por 



existir fallas en las condicioqes de seguridad, a fin de 
mitigar los efectos adversos dara la salud humana, los 
animales. vegetales y el medio a~nbiente. 

ARTLCULO 20.-La denegaoión de la licencia de se- 
guridad biológica tecdrá lugar por alguno de los motivos 
siguientes: 

a) Resultar tan manifiestos los efectos adversos que 
para la salud humana, apimal, vegetal o el medio 
ambiente tiene la activid~ad, que no resulte acon- 
sejable su autorización tehiendo en cuenta las con- 
diciones del país. 

b) Si el beneiicio eyperado fio justifica los riesgos. 
ARTICULO 21.-En ambos casos, la decisión de la 

autoridad facultada se hará c4nstar en documento fun- 
damentado, en el que se expondrán detalladamente las 
razones que la avalan. 

ARTICULO 22.4La decisión de la autoridad facultada 
de aplazar el otorgamiento de la licencia de seguridad 
biológica, implica la imposibilidad de la ejecución de 
la actividad prevista o su cese si se estuviera ejecutan- 
do, hasta tanto estén creadas las condiciones de segu- 
ridad exigidas o se iiltroduzcdn los cambios o mejoras 
sobre los ciiales se condiicionel su otorgamiento. 

SECCION SEGUNDA 
De la Renovación de la Licencla de Seguridad Biológica 

ARTICULO 23.-La licencia de seguridad biológica sólo 
será válida para la actividad específica que ampara y 
tendrá un carácter temporal, por lo que deberá ser 
renovada por su titular una ivez concluido el término 
que en ella se establece. 

ARTICULO 24.-Para la renovación de la licencia de 
seguridad biológica, son aplicables los presupuestos esta- 
blecidos en la Sección Primera del presente Reglamento. 

ARTICULO 25.-La autoridaki facultada antes de re- 
novar la licencia deberá asegurarse de  que la actividad 
no ha sufrido cambio alguno y de que las condiciones 
de seguridad bajo las cuales se otorgó la licencia que 
caducó, continúan vigentes. 

Una vez examinados los adteriores presupuestos, se 
procederá a renovar la licencia mediante el otorga- 
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30) 
días hábiles siguientes a la recepción de la solicitud. 

SECCION TERCERA 
De la Modificación de la Licencjia de Seguridad Biológica 

ARTICULO 26.-E1 licenciabario podrá ~eal izar  modi- 
ficaciones en la actividad prevista, siempre y cuando las 
mismas no produzcan cambios sustanciales que varíen su 
esencia y la conviertan en  una amividad diferente, cuya 
realización esté sujeta a una nueva licencia. 

Para la realización de camljios en la actividad pre- 
vista será requisito indispensable la modificación de li- 
cencia en virtud de adaptarla a la nueva situación 
introducida. 

ARTLCULO 27.-Para modifiaar la licencia, la autori- 
dad facultada deberá asegurarsle de que las condiciones 
de seguridad sean compatibles con los cambios introdu- 
cidos y una vez examinados los anteriores presupuestos, 
se ,procederá a modificar la licencia mediante el otorga- 
miento de un nuevo documento dentro de los treinta (30) 
días hábi'les siguientes a la reepción de la solicitud. 

ARTICULO 28.-La autoridad facultada podrá aplazar 

o denegar, en stl caso, el otorgamiento de la nueva 
licencia, si conciiirren los supuestos que para ello se 
establecen en el presente Reglamento, en cuyas circuns- 
tancias, se actuará conforme a l  procedjmiento que a 
ellos se refiere. 

CAPITULO IV 
DEL PERMIBO DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

ARTIlCULO 29.--Las Delegaciones Territoriales del Mi- 
nisterio, serán lae encargadas de otorgar los permisos 
de seguridad bioldjgica en los limites de !jus respectivos 
territorios, a tale5 efectos, el Centro Nacional de Segu- 
ridad Biológica a12tuará como órgano de control en el 
proceso de  análisidg y otorgamiento de los mismos, corres- 
pondiéndole la repponsabilidad de otorgar directamente, 
aquelIos permisos que amparen actividades que involu- 
cren a más de un territorio. 

ARTlCULO 30.--E1 solicitante que realice las activi- 
dades comprendidias en el Artículo 7 del presente Re- 
glamento, deberá presentar a la autoridad facultada, un 
expediente técnica y un escrito de soliciti~d de permiso 
que deberá contener la información general a que se 
refiere el Artículo) 9 referido a la licencia. 

ARTLCULO 31.--E1 expediente técnico estará integrado 
por la documentación que consta en los Anexos Nos. 
tres (3) y cuatro (4) y el documento de creación de la 
entidad en cuestidln, debiendo presentarse toda la infor- 
mación en idioma español. 

ARTICULO 32.--La autoridad facultada podrá ade- 
más, cuando proceda, solicitar la información adicional 
que resulte pertinente atendiendo a la especificidad de 
cada caso. 

ARTFCULO 33.--La autoridad facultada procederá a 
realizar el correspondiente examen del expediente y la 
evaluación de rieggo para cada una de las actividades, 
con el objetivo de otorgar o denegar el penniso, contando 
para ello con un g~lazo de hasta sesenta (60) días hábiles 
computados a partir de la fecha de su recibo. 

En el caso espeifico de las fases de construcción y 
puesta en marcha, el permiso se dividirá en varias 
etapas, las cuales tendrán un tiempo de cluración equi- 
valente al de la cobra en cuestión. 

ARTLCULO 34.--Para el otorgamiento de los permisos 
de seguridad biolibgica, su renovación y modificación, 
rige en su totalidad el procedimiento establecido para 
la licencia en el presente Reglamento. 

CAPITULO V 
DE LAS NOTIFICACIONES 

ARTIiCiJLO 35.--La entidad solicitante que realice las 
actividades establ$cidas en el Artículo 8 del presente 
Reglamento, deber@ notificarlas a la autoridad facultada 
con el fin de pnoceder a su registro, enviándole los 
datos contenidos den los Anexos Nos. cinco (5) y seis 
(6) que forman parte integrante de la presente, sin 
perjuicio de cualquier otra información adicional que 
se le solicite dado el caso en cuestión. 

La autoridad facultada deberá establecer un control 
posterior de las actividades registradas. 

CAPITULO VI 
DEL PR)OCEDIMIENTO ANTE LAS 

INCONFORMIDADES 
ARTICULO 36.-Contra la decisión de la autoridad fa- 



cultada denegando una autorización de seguridad bioló- 
gica; el solicitante podrá establecer reclamación dentro 
del término de los treinta (30) días hábiles siguientes 
a la fecha del recibo de la comunicación que contiene 
dicha denegación, ante una de las autoridades siguientes: 

a) El Director del Centro Nacional de Seguridad Bio- 
lógica, si la autorizabión hubiera sido denegada 
por las Delegaciones Territoriales de! Ministerio. 

b) Quien resuelve o la autoridad en quien se delegue 
esta responsabilidad dentro del Primer Nivel de 
Dirección de este Minlisterio, si hubiese sido de- 
negada en primera instancia, por el Centro Nacio- 
nal de Seguridad Biolódica. 

ARTICULO 37.-En los casos que resulte procedente, 
se podrá interponer un  Pdoceso Especial de Revisión 
en el término de los ciento Ochenta (180) días posteriores 
a la decisión denegatoria ante el titular del Ministerio, 
debiendo conFurrir para ello circunstancias probatorias 
de injusticia notoria en la toma de la decisión o infor- 
mación que no se poseía o de la que no se tuvo cono- 
cimiento en su momento por parte de la autoridad que 
denegóo la autorización de seguridad biológica, corres- 
pondiendo a quien resuelve, pronunciarse dentro de los 
30 días habiles siguientes a la recepción de la s~lici tud 
de revisiói~. 

DISPOSICION~S FINALES 
PRIMER& El otorgamiento de las autorizaciones re- 

guladas en este Reglamento estará sujeto a los graváme- 
nes que se establezcan. 

SEGUNDA: Se derogan cuantas disposiciones de igual 
o inferior jerarquía, se opondan a lo establecido en este 
Reglamento, el que comenzará a regir a partir de su 
publicación, en la Gaceta ~ d i c i a l  de la República. 

TERCERA: PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la 
República. 

DADA, en la Sede Central del Ministerio de Ciencia, 
Tecnologia y Medio Ambiente, en la Ciudad de La 
Habana, a los treinta días del mes de junio del 2000. 

Dra. Sosa Elena Simeón Negrin 
Miniskra de Ciencia, Tecnología 

y Medio Ambiente 
ANEXO 1 t\ LA RESCILUCION N0.'7612000 

REQUISITOS PARA LA ELABORACION DEI, 
EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD 
DE LICENCIAS .DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

PARA INSTALACIONES $N LAS QUE SE HACE 
USO DE AGENTE$ BIOLOGICOS 

F . S E  DE CONSTRUCCPON 
1. Carta de soIicitud de Liceilcia de Seguridad Biológica 

con el nombre y la firma del director de la instala- 
ción y avalada por la Co~hisión de Seguridad Bioló- 
gica del Organismo que hade la solicitud. 

2 .  Certificado de la Licencia Ambiental. 
3. Descripción de los agentes biológicos y tipos de mues- 

tras que contengan o puedan contener agentes bio- 
lógicos que se emplean o serán empleados, lo que 
incluye: 

3.1. Illicroorganismos o plagas: 
a) Identificaci6n: Núrnbre científico, n ~ m b r e  .común, si- 

nónimos, ubicación taxonóibica, procedencia. 
b) Características biológicas. 

C) Experiencia de trabajo en nuestro país coi1 el agente. 
d) Riesgos para. e l  hombre, los animales y las plaztas: 

Patogenieidail, epidemiologia, rango hospedero, dosis 
infecciosa, modo de transmisión, período de incuba- 
ción, transmi.sibi1idad. 

e) Diseminación: Reservorio, zoonosis, vectores. 
f) Viabilidad: Susceptibilidad a drogas, susceptibilidad 

a desinfecta.ntes, inactivación física, supervivencia 
fuera del hospedero. 

g) Seguimiento: Vigilancia médica, métodos de pronós- 
tico o progrnmas de defensa, primei:os auxilios, tra- 
tamiento, 'in;munizaciones, prof ilasis. 

h) Riesgos de liiboratorios: Infecciones adquiridas en el 
laboratorio, fuentes de contaminación, riesgos prima- 
rios, riesgos especiales. 

i) Precauciones recomendadas: Requisitos de contención, 
ropa protectoaa, otras precauciones. 

j) Infomación para su manipulación: Procedimientos 
para tratar los derrames, desechos; conservación. 

k) Datos sobre el que elabora la ficha: Nombre y 
apellidos, cargo y fecha de elaboración. 

1) Observacioner;. 
m) Referencias. 
3 .2 .  Organismos vivos modificados y fragmei~tos de ma- 

terial genético: 
Además de las anteriores (solamente para los organismos 
vivos modificados): 
a) Datos, sobre el donante del material biológico. 
b) Datos sobre el organismo receptor del material bio- 

lógico. 
C) Datos sobre e l  vector empleado para insertar el ma- 

teriai biológico. 
d) Datos sobre e:l material genético insertado. 
e )  Datos sobre la. manipulaciói~ genética. 
f )  Datos sobre 1-1 organismo nuevo resultante. 
g) Beneficios y riesgos. 
3.3. Toxinas: 
a) Identificación: Estructura quimica, peso molecular, 

solubilidad, estabilidad térmica. 
b) Origen: Organismo que la produce, dosis infecciosa, 

fuente de contaminación. vías de transmisión, período 
de incubación, procedencia. 

C) Mecanismo de acción. 
d) Efectos adverijos: Efectos locales, efc:ct,os sistemicos, 

otros. 
e) Patogéncsis. 
f )  Métodos de diagnóstico. 
g) Referencias. 
4. Descripción fisica de la Instalación. Descripción del 

flujo de trabajo. flu,jo de personal y flujo de mate- 
riales indicanolo cómo son o serán implementadas las 
medidas de seguridad biológica. 

3. Presentación eie todos los planos de los locales con 
riesgo biológico. 

6. Resultados de los estudios de riesgo de las operaciones 
y de la instalación. 

7 .  Datos sobre let construcció~, incluyendo las caracte- 
rísticas constriictivas, sistema constructivo, materiales 
y ptras du; paredes; .techos, puertas, pinturas, sellan- 
tes, ,ventanas, pisos, instalaciones sanitarias (lavama- 
nos, duchas, lavaojos, etc.), .drenajes, tuberías de ser- 



vicio (agua, vapor, vacío, etc.1. 
8. Datos sobre el sistema de vepltilación y climatización 

que incluya: 
8.1. Criterios de diseño: Tempkratura, humedad, velo- 

cidad del aire (suministro, retorno, descarga), cam- 
bi'os de aire por hora, gra4ientes de presiones, cla- 
sificación del aire limpio, recirculación, suministro 
de aire (localización de los filtros, tipos y eficiencia 
de los filtros, localización del difusor de aire, tipo 
y material del conducto, etc.), extracción de aire 
(localización de los filtros, tipos y eficiencia de los 
filtros, localización de .la extracción de aire, tipo 
y material del conducto, descarga, etc.). 

8.2.  Diagrama del flujo de aire: Debe representarse, 
entre otros aspectos, lo silguiente: todos los com- 
ponentes del sistema, filtr@s, dispositivos de distri- 
(bución de aire, dispositivo8 de monitoreo y control, 
conductos, equipamiento evecial como gabinetes de 
seguridad biológica, cabinag de flujo laminar, cam- 
panas de extracción y otnos, interconexiones. 

8.3 ,  Diagrama de ubicación del sistema en relación con 
el local. 

8.4. Ensayos de comprabación del sistema: Resultados. 
9. Tratamiento de los deseaho~ biológicos peligrosos. 
9.1. Tipos desechos generados y el tratamiento previsto 

para cada tipo. 
9.2 .  Transportación de los desechos: Tipo de transpor- 

tación, características de los contenedores, otros. 
9.3. Datos sobre las autoclaves donde se detallen: Tipos, 

ubicación, ensayos de comprobación, resultados. 
comprobación, resultados. 

9.4. Datos sobre Incineradores: Tipos, diseño, ubica- 
ción, funcionamiento, ensapos de comprobación, re- 
sultados. 

9.5. Sistemas de tratamiento de residuales líquidos: 
Diagrama, planos, descrippión del funcionamiento, 

ubicación, ensayos de comprobación, resultados. 
FASE DE REMODELACION 
Además de presentar las docuriientos solicitados. para la 
licencia de construcción deberán presentarse los si- 
guientes: 
1. Planos actuales de los locales con riesgo biologico y 

los planos con la propuestq de remodelación. 
FASE DE PUESTA EN SERVIQIO 
1. Cuando se trate de una instalación a la que le han 

sido otorgadas las licencias brecedentes (Licencia am- 
biental, Licencia de Construcción o Licencia de Re- 
modelación) debe presentar los documentos siguientes: 

a) Carta de solicitud de Licencia de Puesta en Servicio 
firmada por el Director de la instalación. 

b) Certificados de las Iicencias precedentes. 
c) Datos sobre los ensayos de jrerificación para la puesta 

en servicio de las instalacimnes (Tabla NO. 1). 
d) Datos sobre la experiencia profesional del personal 

que ejecuta los ensayos de verificación. 
e) Datos sobre la certificacióh del equipamiento m- 

pleado para la realización de los ensayos de verifi- 
cación. 

2 .  Cuando se trate de una inhtalación que no ha tran- 
sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia 

ambiental, Licedicia de Construcción o Licencia de 
Remo~delación), ardemás de presentar los documentos 
con los requisitoii solicitados para la licencia de cons- 
trucción deberá presentar los siguientes: 

a) Datos sobre los citnsayos de verificación para la puesta 
en servicio de 111s instalaciones (Tabla No. 1). 

b) Datos sobre la experiencia profesional del persona1 
que ejecuta los ensayos de verificación. 

c) Datos sobre la certificación del equipamiento em- 
pleado para la realización de los ensayos de ver'ifi- 
cación. 

FASE DE EXPLOTACION 
1. Cuando se trate de una instalación a la que le han 

sido otorgadas las licencias precedentes (Licencia 
Ambiental, Licelnda de ConstrucciOn o Licencia de 
Remodelación y Licencia de Puesta en Servicio) debe' 
presentar los dq)cumentos siguientes: 

a) Carta de soliciffud de Licencia de Eqpbtación fir- 
mada por el Director de la instalación. 

b) Certificados de las licencias precedentes. 
C) Datos sobre la 131-eparación del personal que incluye, 

entre otros, prolgrama de capacitación por categorías 
del personal, mamual o reglamento de seguridad, pro- 
cedimientos de dmmergencias. 

2.  Cuando se trate de una instalación que no ha tran- 
sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte alguna licencia (Licencia 
Ambiental, Licencia de Construcción, Licencia; de Re- 
modelación o Ucencia de Puesta en Servicio) además 
de presentar lqs documentos solicitados para Ia .i- 
cencia de consttrucción deberán presentarse los di- 
guientes: 

a) Datos sobre los ensayos de verificación para la puesta 
en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1). 

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal 
que ejecuta los ensayos de verificación. 

c) Datos sobre la certificación del equipamiento em- 
pleado para la realizacibn de los ensayos de verifi- 
cación. 

d) Datos sobre la preparación del personal que incluye, 
entre otros, programa de capacitación por categorías 
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro- 
cedimientos de emergencias. 

Tabla No. l.-Enswos de Verificación. 
Nivel de 

Ensayos de frerificacíón bioseguridad 
3 4 

1. Ensayos sobre la construcción del 
perímetro del lccal 
Integridad de los sellos demos- 

local demostraaa por ensayos fí- 
sicos. 

2. Ensayos sobre tl  Sistema de 
Ventilación 
Integridad de Itodos los conductos 
de suministro extracción de aire 
demostrado "írfi situ" por ensayos 
de caída de presióii. 

m Todos los conductos de sujministro 



Nivel de 
Ensayos de verificación bioseguridad 

y extracción de aire verificados 
para la protección contra el re- 
flujo. * t 

O Certificación de todos los filtros 
HEPA instalados. * e 

U Verificación del flujo direccional 
de aire mediante ensayos de tubos 
de humo. e e 

Verificación de todas las opelracio- 
nes para prevenir el reflujo. * * 

O Verificación del gradiente de pre- 
siones. e * 

3. Enaayos sobre el equipamiento y 
controles Ingenieros 

m Certificación de todos los Gabi- 
netes de Seguridad Biológica des- 
pués de su instalación. * 

í.J Verificación de todas las Auto- 
claves instaladas. * 
Verificación de todas las Campa- 
nas de extracción instaladas. e 

[Il Verificación del Sistema de trata- 
miento de residuales liquidog. * 
Integridad de todas las líneas de 
vacío y otros servicios, drenajes 
y tuberías. * 
Verificación de todos los sistemas 
de alarmas. * 

Cj Verificación de todos los sistemas 
de comunicación. e 

17 Verificación de los trajes de pre- 
si6n positiva. * 

IJ Verificación del sistema eléctirico. * 
U Verificación de todos los cqntro- 

les de temperatura, humedad, 
presión y otros. e 

4. Personal 
Certificación escrita de los tono- 
cimientos sobre seguridad del per- 
sonal que trabaja directamente 
con los agentes biológicos. * * 

iJ Procedimientos de emergencias y 
evacuación. * * 
Procedimientos escritos de todas 
las operaciones que in~ol~ticren 
agentes biológicos. t O 

ANEXO 2 A LA RE;SOL@CION No. 7612000 
METODOLOGIA PARA LA ELABORACION DEL 

EXPEDIENTE TECNICO PARA EL OTORGAMIENTO 
DE LAS LICENCIAS DE RNVESTIGACION, 
ENSAYO, PRODUCCIONI, LIBERACION E 

IMPORTACION 1DE AGEN~ES BIOLOGICOS, 
ORGANISMOS Y FRAGMENTOS DE ESTOS 

CON INFORMACION GENETICA 
1. CARACTERISTICAS DE LO6 ORGANISMOS: 
1.1 Taxonomía. 
a) Nombre común y científico, grupo, clase, orden, fa- 

milia, género, especie (en el caso de los micrmrga- 
nismos es necesario conocer las cepas, biotipos, sera- 

tipos y mutantes si existen o no). 
b) Los procedimientos utilizados para la ubicación taxo- 

nómica: caracte!risticas generales, en el caso de los 
microorganismos:, las culturales, morfológicas y bioquí- 
micas-fisiológicas. 

C) Instituciones y especialistas que realizaron la deter- 
minación. 

d) Número de referencia de la cepa y de la colección 
donde se encuentra depositada. 

1.2. Distribución ge~gráfica del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
1.2 Distribución geográfica del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
b) Area geográifica de distribución. 
c) Condiciones ecok5gicas en que se desarrolla. 
d) Zonas de destino. 
1.3 Biologia del oirganismo. 
a) Forma de reproducción. 
b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasifica- 

ción en grupos de riesgos. 
C) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, dilfundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y competidores. 
e) Resistencia a la desinfección en el caso de los mi- 

croorganismo. 
f)  Caipacildad de transferencia de material genético a 

otros organismo$. Especificar los parentales que exis- 
tan en el medio ambiente y posib2lidad de cruza- 
miento. 

g) ,Capacidad de mutuación y adaptabilidad a c o ~ i c i o -  
nes medio ambientales. 

h) Ciclo produdivoi. 
i) Cretimiento, longevidad, talla y madurez sexual. 
j) Susceptibilidad is enfermedades. Diagnóstico. 
k) Tolerancia a factormes ambientales fundamentales co- 

mo temperatura, sanidad, humedad, etc. 
1) Areas potencialas migratorias, en el caso de especies 

migratorias. 
En el caso de los organismos modificados gen6ticarnente. 
l .  Características del donante. 
a) Taxonomía. 
b) Biologia. 
2. Características dkl receptor, 
a) Taxonomía. 
b) Biología. 
3.  Características dR1 vector. 
a) Naturaleza y fuente del vector. 
b) Secuencia completa de los ácidos nucleicos. 
C) Presencia o ausencia del vector en la construcción 

final. En caso de ausencia es necesario conocer cómo 
fue eliminado. 

d) Método por el aual se introduce el vector en la cé- 
lula huésped. 

e) Características de seguridad del vector. 
f )  Capacidad para tranferirse a otros orgiiilismos. 
g) Factores que pueden influir en la capacidad del vec- 

tor para establecerse en otros huéspedes. 
h) Estabilidad genélica de la combinación huésped-vector. 
4. Características dlel insef to. 
a) Origen del hDNl insertado. Conocer si proviene de 



algún organismo que provioca afectación a la salud 
humana, vegetal o animal. 

b) Número de copias que se insertaron del gen. 
c) Ubicación del material inslertado en la construcción 

final. Si los genes introducidos son integrados o ex- 
tracromosómicos. 

d) Debe estar bien caracterifado: Tamaño, secuencias 
y las funciones codificadas por el ácido nucleico in- 
sertado. 

e )  Información sobre la expresión del ácido nucleico 
insertado y la actividad y los productos del gen. 

f )  Homologia entre el insertauo y el receptor. 
5. Características del OGM resultante. 
a)  Datos que avalen que el Organismo Genéticamente 

Modificado (OGM) ofrece 18 misma estabilidad que el 
receptor o parental en la facilidad de contención. 

b) Datos que demuestran su inocuidad y compatibilidad 
a largo plazo con la salud y el medio ambiente antes 
de aceptar su uso. (Resultados de los ensayos de 
Equivalencia Sustancial en caso de OGM para el 
consumo humano y animal). 

c) Nivel de expresión del gen foráneo en el OGM. 
En el caso de fragmentos con información genética de 
organismos y agentes biológico$. 
a) Especificar detalladamente la caracterización genética 

del fragmento. 
b) Usos y funciones que codifica. 
2. INFORMACION REjLATIVA A LA UTILIZACION 

PREVISTA. Se excluye en el caso de las exportacio- 
nes, pero en la comercialización se tiene en cuenta. 

a) Análisis riesgos beneficios por la liberación de ese 
organismo. 

b) Iilformación procedente de utilizaciones previas. 
C) Número, volumen de los olrganismos que van a ser 

liberados. 
d) Descripción y ubicación geográfica del área de libe- 

ración. Diseño experimental. Características del con- 
f inamiento. 

e) Datos biológicos, ecológicos y genéticos relacionados 
con las especies del área de Liberación. (Conocimiento 
de la biodiversidad). 

f) Escala y frecuencia de la liberación. 
g) Medidas de gestión de los riesgos y su verificación. 

Análisis costo-beneficio como parte esencial de la 
gestión de los riesgos. 

h) Capacitaci6n y supervisión del personal quc realiza el 
trabajo en materia de bioseguridad. 

1) Posibilidad que después de la liberación se produzca 
un efecto adverso. 

j) Medidas en el proceso de producción para asegurar 
la calidad y pureza del otganismo que se va a 1i- 
bcrar.: 

+ Métodos para garail l i~ar la viruleiicia dcl cultivo pa- 
trón. 

+ Si se trata de una mutante, proporcionar datos de- 
tallados sobre su producción y aislamiento, haciéndose 
énfasis entre las diferencias conocidas entre las cepas 
mutantes y las cepas silvektres parentales. 

+ Procedimientos para deteyminar la identidid y la 
pureza del organismo a partir del cual se producen 
los lotes, con los resultados sobre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar la pureza 
microbiológica del producto final, con los resultados 
obtenidos sobre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar que el agen- 
te activo no c~mtiene patógenos humanos ni de otros 
organismos. 

k) Condiciones para la transportación de los organismos 
que se van a Liberar. 

1) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli- 
minar organismos una vez que haya finalizado la li- 
beración. 

m) Distancia entre el sitio de la liberacion y las aguas 
destinadas para el consumo. 

2.1. Control de 11i. liberación con las medidas de gestión 
de los riesgo8 en dependencia del organismo que se 
va a liberar. (Se excluye en el caso de las expor- 
taciones). 

a) Procedimientos para evitar, reducir al minimo la di- 
seminación. 

b) Procedimientos para controlar el acceso de  personas 
no autorizadas. 

C) Procedimientos para impedir que otros organismos pe- 
netren en el lugar. 

2.2. Técnicas de control para la detección del organismo 
en el medio ambiente. (Este aspecto se excluye en 
el caso de lais exportaciones). 

a) Programa de anonitoreo, el cual debe incluir el di- 
seño del misma,. 

b) Autoridad responsable del monitoreo. 
c) Métodos que emplearán para el monitoreo. 
d) Seilsibilldad, especificidad, reproducibi'lidad de los 

métodos. 
e) Duración y frecuencia del monitoreo. (Cronograma). 
f)  (Capacitación del personal que realiza el rnonitoreo. 
g) Instalaciones donde se realizará el monitoreo. (Si es- 

tán acreditadas!). Condiciones de seguridad de la ins- 
talación. 

2.3. Procedimient;os de emergencias. (Este aspecto se 
excluye en caso de la$ exportaciones). 

a) Métodos y procedimientos para el conl;rol de los or- 
ganismos en oaso de diseminación. 

b) Métodos de alislamiento de la zona afectada por la 
diseminación. 

c) Métodos de eliiminacióil o de saneamiento de plantas, 
animales y el medio ambiente expuestos a la dise- 
minación del organismo. 

d) Planes de protección para la salud humana y el me- 
dio ambiente tvn casos de que se produzca un efecto 
indeseable. 

C) Medidas de mitigación, dcscontamin~cion y rccupcra- 
ción. 

2.4. Control dc las desechos. (Este aspecto se excluye en 
caso de las eixportaciones). 

a) Tipos de residuos que se van a generar. 
b) Volumen de residuos previstos. 
c) Riesgo potencial de los mismos. 
d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro- 

cedimientos de desinfección, esterilización y elimina- 
ción final. Validación de los métodos utilizados y 
control de la eficacia de los mismos. 

e) Transporte de los desechos. 



3. EL MEDIO AMBIENTE COMO RECEPTOR POSEN- 
CIAL DE LOS ORGANTSMOS. (Este apecto se es- 
cluye en caso de las eiportaciones). 

a )  Riesgos potenciales del organismo liberado para el 
hombre y el medio ambiente. 

b) Características del medio ambiente receptor: Geo- 
gráficas, ciimáticas y geobógicas. 

c) Tamaño de la población local. 
d) La proximidad del lugar a seres humanos, flora y 

fauna. 
e) Disponibilidad de nichos adecuados para el organismo 

que va a ser liberado. 
f) Descripción de los ecosist$mas que podrian verse afec- 

tados por la liberación. 
g )  El potencial de cualquier organismo que se encuentre 

en el medio ambiente paqa recibir genes del organis- 
mo liberado. 

h) Condiciones ambientales previstas o conocidas que 
pudieran afectar la supervivencia, mult~plicación del 
organismo liberado. 

i) Ventajas competitivas de los organismos liberados en 
relación con los organisnios del ecosistema. 

j) Posibilidad de un incremento excesivo de la pobla- 
ción del organismo liberado en el medio ambiente. 

4. Resultados de las pruebas toxicológicas realizadas por 
laboratorios acreditados para pasar a ensayos a gran 
escala, especificando el centro donde se realizaron 
los estudios, la fecha y las técnicas utiüzadas. 

5. Diagnóstico realizado para enfermedades que afectan 
a los animales y a las pldntas, especificando el cen- 
tro donde se realizó el diagnóstico, la fecha y las 
técnicas utilizadas. 

6. Contratos de colaboración ton las instituciones o paí- 
ses hacia donde se dirigeq las exportaciones. 

7 .  Aval de toda la información presentada (fotocopias, 
certificados, literatura acot4da). 

8. A los efectos ambientales: Características específicas 
del medio ambiente receptlor: geográficas, climáticas 
y geológicas: 

a) Caracterización de los suelps y su clasificación, uso 
potencial. 

b) Perfil, características del subsueIo. 
C) Indice de filtración: coeficiente dc permeabilidad hi- 

drliulica. 
d) Topografía, tamaño y forma dc partículas, fertilidad. 
e) Toxinas lixiviables: Plaguicildas, metales pesados, otras 

sustancias químicas. 
f )  Clima: (Regional y local) tomando como base una 

serie climática no menor de treinta años que incluya 
máximos, minimos y su diSti5bución espacio tempo- 
ral. 

g) Vientos: Direcciones predo inaiitcs. velocidades, va- 
riaciones estacionales, intens 1 dad y frecuencia de tor- 
mentas severas, tornados y huracanes. 

h) Temperatura del agua, variaciones. 
i) Características del área: Decli'ves de la zona, cu- 

bierta del terreno, escorrentía, actividades en pen- 
diente. 

Y .  Propiedades del agua del Itnar, aara esuecies ma- 
rinas: 

a) Salinidsrd (según marea y vakiabilidad estacional). 

b) Luz. 
C)  PH y alcalidiidad. 
d) Gases: Osigeno, nitrógeno, dióxido de carbono. 
e) Nutrientes: Compuestos tóxicos: Metales pesados y 

biosidas. 
ANEXO 3 A LA RESOLUCION No. 7612000 

RE&UISI'$OS PARA LA ELABORACION DEL 
EXPEDIENTE TECNICO PARA LA SOLICITUD 
DE PERM~YSOS DE SEGURIDAD BIOLOGICA 

PARA INSTALACIONES EN LAS QUE SE 
HACE USO !DE AGENTES BIOLOGICOS 

FASE DE CON$TRUCCION 
1.  Carta de solicitud de Licencia de Seguridad Biológica 

con el nomblre y la firma del director de la instala- 
ción avalada por la Comisión de Seguridad Biológica 
del OrganisNo que hace la solicitud. 

2. Descripción de los agentes biológicos y tipos de mues- 
tras que coqtengan o puedan contener agentes bio- 
lógicos que se emplea o serán empleados que incluye: 

2.1. MicroorganCsmos o plagas: 
a) Identificación4 Nombre científico, nombre común, si- 

nónimos, ubikación taxonómica, procedencia. 
2.2. Organismos vivos modificados y fragmentos de me- 

terial genétFco: 
Además de las anteriores (solamente para los organis- 
mos vivos modificados): 
a) Datos sobre el organismo nuevo resultante. 
2.3. Toxinas: 
a) Origen: Orga\lismo que la produce, dosis infecciosa, 

fuente de cont:aminaciÓn, vias de  transmisión, periodo 
de incubación, procedencia. 

3. Descripción fibica de la Instalación. Descripción ge- 
neral de los procesos indicando cómo son o serán 
implementadag las medidas de seguridad biológica. 

4. Presentación de los planos de los locales con riesgo 
biológico. 

5. Datos sobre 1;1 construcción que incluye las caracte- 
rísticas constriiictivas, sistema constructivo, materiales 
y otras de: Paredes, techos, puertas, pinturas, se- 
Ilantes, ventanas, pisos, instalaciones sanitarias (lava- 
manos, duchas\, lavaojos, etc.), drenajes, tuberías de 

- servicio (agua, vapor, vacío, etc.). 
ti. Datos sobre el sistema de  ventilación y climatización. 
7. Tratamiento dd los desechos biológicos peligrosos. 
7.1. Tipos de desechos generados y el  tratamiento prc- 

visto para ca(rla tipo. 
7.2.  Transportacidn de  los desechos: Tipo de trans- 

portación, cadacteristicas de los contenedores, otros. 
FASE DE REMODIiE3LACION 
Además de preseatar los datos solicitados para el per- 
miso de construc$óri deberán presentarse los documen- 
tos que muestren La descripción física de  la instalación, 
descripción del flq,jo de  trabajo, del flujo de personal 
y del flujo de m&teriales indicando cómo son o serán 
implementadas las medidas de seguridad biológica. 
FASE DE PUESTA EN SDRVICIO 
1. Cuando se trata de una instalación a la que le han 

sido otorgados 14s permisos precedentes (Licencia Am- 
biental, Permisa de Cqnstrucción o Permiso de Re- 
mdelación) se deben presentar los documentos si- 
guientes: 



a) Carta de solicitud de Permiso de Puesta en Servicio 
firmada por el Director de la instalación. 

b) Certificados de los permisos precedentes. 
C) Datos sobre los ensayos 2e verificación psra la puesta 

en servicio de las instalaciones (Tabla No. 1). 
d) Datos sobre la experiencia profesional del personal 

que ejecuta los ensayos de verificación. 
e) Datos sobre la certificación del equipamiento emplea- 

do para la realización de las ensayos de verificación. 
2 .  Cuacdo se trate de una in$talación que no ha tran- 

sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le fallte algún permiso (Li- 
cencia Ambiental, Permiso de Construcción o Permiso 
de Remodelación) además de presentar los documen- 
tos solicitados para el permiso de construcción deberá 
presentar los siguientes: 

a) Datos sobre los ensayos de verificación para la puesta 
en servicio de las instalacisnes (Tabla No. 1). 

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal 
que ejecuta los ensayos de verificación. 

C) Datos sobre la certificacih del equipamiento emplea- 
do para la realización de !os ensayos de verificación. 

FASE DE EXPLOTACION 
1. Cuando se trate de una in$talación a la que le han 

sido otorgados los permisos Procedentes (Licencia Am- 
biental, Permiso de Constrvcción o Permiso de Re- 
modelaciEn y Permiso de Puesta eii Servicio) debe 
presentar los documentos siguientes: 

a) Carta de solicitud de Pern~i$o de Explotación firmada 
por el Director de la instalación. 

b) Certificados de los permisos precedentes. 
c) Datos sobre la preparación del personal que incluye, 

entre otros, programa de capacitación por categorías 
del personal, manual o reglamento de seguridad, pro- 
cedimientos de emergencias. 

2.  Cuando se trate de una indtalación que no ha tran- 
sitado por los procedimientos de las autorizaciones 
desde el inicio o le falte alglin permiso (Licencia Am- 
biental, Permiso de Constrycción, Permiso de Remo- 
delación o Permiso de Puesta en Servicio) además de 
presentar los documentos sQlicitados para el permiso 
de construcción deberá presentar los siguientes: 

a) Datos sobre los ensayos de verificación para la puesta 
en servicio de 13s instalacidnes (Tabla No. 1). 

b) Datos sobre la experiencia profesional del personal 
que ejecuta los ensayos de verificación. 

c) Datos sobre la certificación del equiaamiento emplea- 
do para la realización de lrrs ensayos de verificación. 

d) Datos sobre la preparación del personal que incluye, 
entre otros, programa de capacitación por categorías 
del personal, manual o regidmento de seguridad, pro- 
cedimientos de energencias. 

Tabla No. 2.-Ensayos de Verificación. 
Nivel de 

Ensayos de verificación biosegiiridad 
1. Ensayos sobre el equipamiento y 

controles ingenieros 
O Certificación de todos los Gabinetes 

de Seguridad Biológica deslpués de 
su instalación. a 

Ensayos de verificación Nivel de 
bioseguridad 

Verificación de todas las Autoclaves 
instaladas. * 
Verificación de todas las Campanas 
de extracción iinstaladas. c 

ANEXO 4 A\ LA RESOLUCION No. 76/2000 
METODOLOGIA PARA LA ELABORACXON DEL 

EXPEDIENTE TGCNICO PARA EL OTORGAMIENTO 
DE LOS PERMI$OS DE INVESTIGACIOIY, ENSAYO, 
PRODUCCION, 'LIBEXACION E IMPOR'Il'ACION DE 

AGENTES BIOLOGICOS Y SUS PRODUCTOS Y 
FRAGMENTOS 'DE ESTOS CON INFORMACION 

GENETICA 
1. CARACTEIRIST'ICAS DE LOS ORGANISMOS: 
1.1. Taxonomía. 
a) Nombre común y científico, grupo, clase, orden, fa- 

milia, género, e~pecie (en el caso de los microorganis- 
mos es necesario conocer las cepas, biotipos, serotfpos 
y mutantes s i  existen o no). 

b) Los procedimientos utilizados para la ubicación taxo- 
n6mica: características generales, en el caso de 10s 
microorganismoio, las culturales, morfológicas y bio- 
químicas-fisiológicas. 

C) Instituciones y especialistas que realizaron la deter- 
minación. 

d) Número de referencia de la cepa y die la cólección 
donde se encueatra depositada. 

1.2. Distribución geográfica del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
b) Area geográfica de distribución. 
c) )Condiciones ecdógicas en que se desarrolla. 
d) Zonas de destinto. 
1 . 3 .  Biología del organismo. 
a) Forma de reproducción. 
b) Patogenicidad, fioxicidad y alergenicidad y clasificación 

en grupos de rilesgos. 
c) Mecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, difundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y campetidores. 
e) Resistencia a la desinfección en el caso de los mi- 

croorganismo~. 
f )  Capacidad de transferencia de material genbtico a 

otros organismo~s. Especificar los parentales que exis- 
tan en el medlio ambiente y posibilidad de cruza- 
miento. 

g) Capacidad de nnutuación y adaptabilidad a condicio- 
nes medio ambientales. 

h) Ciclo productivo. 
i) Crecimiento, loaigevidad, talla y madurez sexual. 
j) Susceptibilidad a enfermedades. Diagnbstico. 
k) Tolerancia a factores amibientales fundamentales co- 

mo temperaturia, salinidad, humedad, etc. 
1) Areas potenciales para la migración, en el caso de  

especies migratcorias. 
1.4.  En el caso de fragmentos con información gen6tica 

de organismm y agentes biológicos. 
a) Especificar detalladamente la caracterizacióp genetica 

del fragmento. 
b) Usos y funciones que codifica. 



2. INFORMACION RELATIVS A LA UTILIZACION 
PREVISTA: 

a) Análisis, riesgos, beneficios por la liberación de ese 
organismo. 

b) Información procedente de utilizaciones previas. 
C) Número, volumen de los opganismos que van a ser 

liberados. 
d) Descripción y ubicación gtkcrgráfica del área de li- 

beración. 
e) Diseño experimental. Capacterísticas del confina- 

miento. 
f )  Anexar mapas o planos qlie muestren la superficie 

o límite del área. Extensidn y localización en coor- 
denadas rectangulares. 

g) Datos biológicos, ecológicos y genéticos relacionados 
con las especies del área de liberación. (Conocimien- 
to de la biodiversidad). 

h) Escala y frecuencia de la liqeración. 
i)  medidas de gestión de los riesgos y su  verificación. 

Análisis costo-beneficio codno parte esencial de la 
gestión de los riesgos. 

j) Capacitación y supervisión del personal que realiza 
el trabajo en materia de bioseguridad. 

k) Posibilidad que después de la liberación se produzca 
un efecto adverso. 

1) Medidas en el proceso de  producción para asegurar 
la calidad y pureza del or'ganismo que se va a li- 
berar: 

+ Métodos para garantizar la virulencia del cultivo pa- 
trón. 

+ Si se trata de una mutantic, proporcionar datos de- 
tallados sobre su producción: y aislamiento, haciéndose 
énfasis entre las diferencias conocidas entre las ce- 
pas mutantes y las cepas silvestres parentales. 

+ Procedimientos para determinar la identidad y la pu- 
reza del organismo a partir del cual se producen los 
lotes, con los resultados sdbre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar la pureza 
microbiológica del producto final, con los resultados 
obtenidos sobre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar que el agen- 
te activo no contiene patógenos humanos ni de otros 
organismos. 

m) Condiciones para la transfiortación de los organis- 
mos que se van a liberar. 

n) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli- 
minar organismos una vez que haya finalizado la 
liberación. 

ñ) Distancia entre el sitio de la liberación y las aguas 
destinadas para el consumo. 

2.1. Control de la liberación cpn las medidas de gestión 
de los riesgos en dependlencia del organismo que 
se va a liberar. 

a) Procedimientos para evitar, reducir al mínimo la di- 
seminación. 

b) Procedimientos para controlar el acceso de personas 
no autorizadas. 

C) Procedimientos para impedir que otros organismos pe- 
netren en el lugar. 

2.2. Técnicas de control para Ih detección del organismo 
en el medio ambiente. 

a) Debe detallarse el programa de monitoreo, el cual 
debe incluir el diseño del mismo. 

b) Autoridad responsable del monitoreo. 
C) Métodos que SI? emplearán para el malnitoreo. 
d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los 

métodos. 
e) Duración y fre~cuencia del monitoreo. (Cronograma). 
f )  %Capacitación del personal que realiza el moilitoreo. 

g) Instalaciones donde se realizará el mor,itoreo. (Si es- 
tán acreditadas,). Condiciones de seguridad de la ins- 
talación. 

2.3. Procedimientos de emergencias. 
a )  Métodos y proi:edimientos para el control de los or- 

ganismos en caso de diseminación. 
b) Métodos de aiijlamiento dr? la zona afectada por la 

diseminación. 
c) Métodos de eliminación o de saneamiento de plantas, 

animales y el medio ambiente expuestos a la dise- 
minación del oirganismo. 

d) Planes de proltección para la salud l?umana y del 
medio ambiente en. casos de que se produzca iin 
efecto indeseablle. 

e) Medidas de mitigación, descontaminacion y rpciipera- 
ción bien detalladas. 

2.4. Control de  lbs desechos. 
a) Tipos de residuios que se van a generar. 
b) Volumen de residuos previstos. 
c) Biesgo potencial de los mismos. 
d) Procedimientos para el control de los desechos: Pro- 

cedimientos de desinfección, esterilizaciión y elimina- 
ción final. Validación de los métodos utilizados y 
Control de la eficacia de los mimos. 

e) Transporte de  los desechas. 
3. EL MEDIO Ai&ZBIENTE COMO RECEPTOR 

iPOTENCIAL DE LOS ~RGANISMOS 
a) Riesgos potencliales del organismo liberado para el 

hombre y el medio ambiente. 
b) Tamaiío de la lioblación local. 
C) La  proximidad del lugar a seres hurnanos, flora y 

fauna. 
d) Disponibilidad tle nichos adecuados para el organismo 

que va a ser liberado. 
e) Descripción de los ecosistemas que podrian vers-e afec- 

tados por la liberación. 
f)  El potencial de cualquier organismo que se encuentre 

en el medio ambiente para recibir genes del orgn- 
nismo liberado. 

g) Condiciones ambientales previstas o conocidas qiie 
pudieran afectair la supervivencia, multiplicación dcl 
organismo liberado. 

h) Ventajas competitivas de los organismcis liberados en 
relación con los organismos del ecosistema. 

i) Posibilidad de un incremento excesivo de la pobla- 
ción del organismo liberado en el medio ambiente. 

4. Resultados de las pruebas toxicológicas rc.alizridas por 
laboratorios acreditados para pasar a cnsayos a gran 
escala, especifii2ando el centro donde se realizaron 
los estudios, la fecha y las técnicas utilizadas. 

5. Diagnóstico realizado para enfermedades que afectan 
a los animales y a las plantas, especificando el c e l -  



tro donde realizó el diagr~óstico, la fecha y las técni- 
cas utilizadas. 

6. Aval de toda la informació!? presentada (fotocopias, 
certificados. literatura acoLada). 

7 .  -4 los efectos ambientales: Caracteristicas específicas 
del medio ambiente receptor: geográficas, climáticas 
y geológicas. 

a) Caracterización de los suelos y su clasificación, USO 

potencial. 
b) Perfil, caracteiísticas del subsuelo. 
c) Indice de filtración: Coeliciente de permeabilidad 

hidráulica. 
d) Topografía, tamaño y forrpa de partículas. fertilidad. 
e) Toxinas 1i:civiables: Plagulcidas, metales pesados, otras 

sustancias químicas. 
f )  Clima: (regional y local) tdmando como base una serie 

climática no menor de treinta arios que incluya má- 
ximos, mínimos y su distkibución espacio temporal. 

g) Vientos: Direcciones predaminantes, velocidades, va- 
riaciones estacionales, intensidad y frecuencia de tor- 
mentas severas, tornados f. huracanes. 

h) Temperatura del agua, variaciones. 
i) Características del area: Declives de la zona, cu- 

bierta del terreno, escorrentía, actividades en pen- 
diente. 

8. Propiedades del agua del mar, para especies marinas. 
a )  Salinidad (según marea y variabilidad estacional). 
b) Luz. 

C) PH y alcalinidad. 
d) Gases: Oxígeno, nitrógeno, dióxido de carbono. 
e) Nutrientes: Compuestos tdxicos: Metales pesados y 

biosidas. 
ANEXO 5 A LA RESOLUCION No. 7612000 

INFORMACION QUE D E ~ E N  CONTENER LAS 
NOTIFICACIONES QUE REALIZAN LAS 

INSTALACIONES EN LAS QUE SE HACE 
USO DE AGENTES BIOLOGICOS 

1. Nombre de la instalación: 
2. Actividad: 
3. Nombre y apellidos del director: 
4.  Organismo: 
5. Teléfono: 
6. Fax: 
7. e.mail: 
8. Microoigaiiismos quc mailipuld: 
9. Toxinas que manipula: 

10. Observacioi>es: 
11. Fecha y cuño: 
32. Firma del director: 

ANEXO 6 A LA RESOLUCION No. 76 2000 
INFORMACION QUE DEBEN CONTENER LAS 
NOTIFICACIONES EN 4 A  INVESTIGACION, 

ENSAYO, PRODUCCIOiN, LIBERACION E 
IMPORTACION DE AGENTES BIOLOGICOS Y 
SUS PRODUCTOS Y FRA~MEIITOS DE ESTOS 

CON INFORMACI~~N GENETICA 
1. CARACTERISTIC.1.S DE LOS ORGANIShICJS: 

a) Nombre común y científizd, grupo, clase, orden, fa- 
milia, género, especie (en el caso de los microorga- 

n i smo~  es necesario conocer las cepas, biotipos, se- 
rotipos y mutantes si existen o no). 

b) Los procedim,ientos utilizados para la ubicación taxo- 
nómica: Carilcterísticas generales, en. el caso de los 
microorganismos, las culturales, mor.fológicas y bio- 
químicas-fisiológicas. 

C) Instituciones y especialistas que realizaron la  deter- 
minación. 

d) Número de referencia de la cepa y de la colección 
donde se encuentra depositada. 

1 . 2  Distribución geográfica del organismo. 
a) Centro de origen del organismo. 
b) Area geográfica de distribución. 
c) Condiciones ecológicas en que se desarrola. 
d) Zonas de destiino. 
1.3. Biología del organismo. 
a) Forma de repicoducclón. 
b) Patogenicidad, toxicidad y alergenicidad y clasificación 

en grupos de riesgos. 
c) tMecanismos que utiliza el organismo para sobrevivir, 

multiplicarse, difundirse y competir en el medio am- 
biente. 

d) Predadores y competidores. 
e) Resistencia a la desinfección en el caso de los mi- 

croorganisinos. 
Y) Capacidad de transferencia de material genético a 

otros organismos. Especificar los parentales que exis- 
tan en el medio ambiente y posibilidad de cruza- 
miento. 

g )  Capacidad de mutuación y adaptabilidad a condicio- 
nes medio amKentales. 

h) Ciclo productilvo. 
1 .4 .  En el caso tde fragmentos con información genética 

de organismos y agentes biológicos. 
a) Especificar detalladamente la caracter.ización genética 

del fragmento. 
b) Usos y funcionies que codifica. 
2. INFORMACIOIN RELASIVA A LA UTILIZACION 

PREVISTA: 
a)  Análisis, riesaos, beneficios por la liberación de ese 

organismo. 
b) Información procedente de utilizaci.ones previas. 
C) Número, volumen de los organismos que van a ser 

liberados. 
d)  Descripción y ubicación geográfica del area de libe- 

ración. Diseño experimental. Características del con- 
finamiento. 

C) Datos biológic~os. ecológicos y gcnéticos relacionados 
con las especiers del área de liberación. (Conociiniento 
de la biodiversiidad). 

i') Escala y frecluencia de la libcración,. 

g)  Medidas de gb!stión de los riesgos y su verificacióil. 
Análisis costo-beneficio como parte esencial de 1ü ges- 
tión de los riesrgos. 

h) Capacitación jr supervisión del persorial que realiza 
el trabajo en materia de bioseguridad:. 

i) Posibilidad qule después de la liberación se produzca 
un efecto adverso. 

j) !Medidas en el proceso <e producción para asegurar la 
calidad y pureza del organismo que se va a liberar: 



+ Métodos para garantizar la virulencia del cultivo pa- d) Procedimientcns para el control de lo.: desechos: Pro- 
trón. cedimientos de desinfección, esterilización y elimina- 

+ Si se trata de una mutante, proporcionar datos de- ción final. Validación de los métodos utilizados y 
tallados sobre su producción y aislamiento, haciéndose control de la eficacia de los m~smos. 
énfasis entre las diferencias conocidas entre las cepas e) Transporte de los desechos. 
mutantes y las cepas silvestres parentales. 

+ Procedimientos para determinar la identidad y la pu- 
reza del organismo a partir del cual se producen los 
lotes, con los resultados sobre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar la pureza 
microbiológica del producto final, con los resultados 
obtenidos sobre la variabilidad. 

+ Procedimientos utilizados para demostrar que el agen- 
te activo no contiene patógenos humanos ni de otros 
organismos. 

k) Condiciones para la transportación de los organismos 
que se van a liberar. 

1) Detallar las medidas para reducir poblaciones o eli- 
minar organismos una vez que haya finalizado la 
liberación. 

m) Distancia entre el sitio de la liberación y las aguas 
destinadas para el consumo. 

2.1. Control de la liberación con las medidas de gestión 
de los riesgos en dependencia del organismo que se 
va a liberar. 

a) Procedimientos para evitar, reducir al mínimo la di- 
seminación. 

b) Procedimientos para controlar el acceso de personas 
no autorizadas. 

c) Procedimientos para impedir que otros organismos 
penetren en el lugar. 

2.2. Técnicas de control para la  detección del organismo 
en el medio ambiente. 

a) Debe detallarse el programa de monitoreo, el cual 
debe incluir el diseño del mismo. 

b) Autoridad responsable del monitoreo. 
c) Métodos que se emplearán para el monitoreo. 
d) Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad de los 

métodos. 
e) Duración y frecuencia del monitoreo. (Cronograma). 
f )  Capacitación del personal que realiza el monitoreo. 

g) Instalaciones donde se realizará el monitoreo. (Si es- 
tán acreditadas). Condiciones de seguridad de la ins- 
talación. 

2 . 3 .  Procedimientos de emergencia. 
a )  Métodos y procedimientos para el control de los or- 

ganismos en caso de diserninacion. 
b) Métodos de aislamiento de la zona afectada por la 

diseminación. 
c) Metodos de eliminación o de saneamiento de plantas, 

animales y el medio ambiente expuestos a la disemi- 
nación del organismo. 

d) Planes de protección para la salud humana y del 
medio ambiente en casos de que se produzca un efec- 
to indeseable. 

e) Medidas de mitigación, descontaminación y recupe- 
ración. 

2.4. Control de los desechos. 
a) Tipos de residuos que se van a generar. 
b) Volumen de residuos previstos. 
c) Riesgo potencial de los mismos. 


