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Glosario

Las definiciones contenidas en el presente glosario serdn aplicables a la Politica
Institucional de Bioseguridad y Biocustodia y a las subpoliticas que la desarrollan. Algunos
términos podrdn utilizarse Unicamente en documentos especificos, conforme a la

naturaleza de la materia regulada.

Actividades sujetas a supervision institucional: Actividades académicas,

clinicas, de investigacion o de apoyo que, por la naturaleza del material
bioldgico, los procedimientos realizados o los riesgos asociados, requieren
mecanismos adicionales de evaluacion, seguimiento o supervisibn conforme
a las disposiciones establecidas en la presente politica y sus subpoliticas.

Agente biolégico: Microorganismo, virus, prion, toxina bioldgica u otro material

bioldgico capaz de producir efectos adversos en las personas, los animales o
el ambiente, cuyo manejo requiere medidas de bioseguridad y/o biocustodia.

Area restringida: Espacio fisico o virtual cuyo acceso se encuentra limitado

mediante controles institucionales debido a la naturaleza de las actividades
desarrolladas, el material biolégico bajo custodia, la informacion sensible

gestionada o los riesgos asociados.

Amenaza: Evento, accién o circunstancia con el potencial de comprometer

la bioseguridad, la biocustodia, la integridad del material biolégico, la
informacion sensible o el normal desarrollo de las actividades institucionales.
e Biocustodia: Conjunto de medidas organizacionales, administrativas, fisicas y
procedimentales destinadas a prevenir el acceso no autorizado, la pérdida,
el robo, el uso indebido, la liberaciéon intencional o la desviacion de material
bioldgico, informacion sensible y demds recursos sujetos a control

institucional.

e Bioseguridad: Conjunto de principios, prdcticas y medidas orientadas a
prevenir, reducir o confrolar los riesgos asociados al manejo de material
bioldgico, protegiendo a las personas, la comunidad, los animales y el
ambiente frente a exposiciones accidentales o no infencionales.

e Biobanco: Unidad organizada destinada a la recoleccion, procesamiento,
almacenamiento, conservaciéon, gestion y suministro de material bioldgico y
su informaciéon asociada para fines de docencia, investigacion, diagndstico u
otras actividades autorizadas. El material bioldgico podrd incluir, entre ofros,
muestras humanas, animales o ambientales, tejidos, érganos, fluidos
bioldgicos, células, cultivos celulares, microorganismos, ADN, ARN vy ofros
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materiales bioldgicos conservados conforme a criterios cientificos, éticos y
regulatorios.

Cadena de custodia: Conjunto de registros y procedimientos que permiten
documentar de manera continua la identificacion, posesidon, ubicacion,
transferencia y responsabilidad sobre el material bioldgico durante todo su
ciclo de vida institucional.

Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia: Organo técnico
institucional responsable de la supervision, coordinacién, seguimiento vy
fortalecimiento del Programa Institucional de Bioseguridad y Biocustodia,
conforme a las funciones establecidas en la presente politica y sus
documentos complementarios.

Desviacion: Cualquier incumplimiento, variacion o apartamiento de los
procedimientos, controles o disposiciones institucionales establecidos que
pueda afectar la bioseguridad, la biocustodia, la trazabilidad o la adecuada
gestion del material bioldgico o de la informacion sensible.

Doble uso: Caracteristica de determinados conocimientos, materiales,
tecnologias, equipos o actividades cientificas que pueden ser utilizados tanto
para fines legitimos y beneficiosos como para fines que puedan generar
riesgos para la salud publica, la seguridad, el ambiente o la sociedad.
Documento sensible: Documento fisico o digital que contiene informacién
cuya divulgacion, modificacion, pérdida o acceso no autorizado podria
comprometer la bioseguridad, la biocustodia, la seguridad institucional, la
investigacion o el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente politica.

Evaluacion institucional reforzada: Proceso de revisidon técnica desarrollado
por el Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia para analizar
actividades que, por su naturaleza, caracteristicas o riesgos asociados,
requieren una valoracidn especializada con el fin de formular
recomendaciones, establecer medidas de gestion del riesgo y fortalecer su
desarrollo seguro y responsable.

Evento adverso: Cualquier incidente, accidente, desviacion, pérdida, acceso
no autorizado, discrepancia de inventario o situacidn que pueda
comprometer la bioseguridad, la biocustodia, la integridad del material
bioldégico o el cumplimiento de la presente politica.

Evaluaciéon de riesgos: Proceso sistemdtico de identificacion, andlisis y
valoracién de los riesgos asociados a una actividad, material, instalacién o
procedimiento, con el fin de establecer las medidas de control apropiadas y
apoyar la toma de decisiones institucional.
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Evaluacién institucional reforzada: Proceso de andlisis técnico desarrollado
por el Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia para valorar
actividades, proyectos o situaciones que, por su naturaleza o nivel de riesgo,
requieren una revisiéon adicional a los mecanismos institucionales ordinarios de
supervision.

Gobernanza: Conjunto de estructuras, responsabilidades, procesos vy
mecanismos mediante los cuales la universidad dirige, implementa, supervisa
y mejora confinuamente la gestidon institucional de la bioseguridad vy la
biocustodia.

Incidente: Evento no planificado que ocasiona, o tiene el potencial de
ocasionar, afectaciones a la bioseguridad, la biocustodia, el material
bioldgico, la informacidn sensible, las instalaciones o las actividades reguladas
por la presente politica.

Inventario institucional: Registro organizado y actualizado del material
bioldgico bajo custodia institucional que permite conocer su existencia,
ubicacién, responsable, caracteristicas generales y demds informaciéon
necesaria para garantizar su adecuada trazabilidad.

Material biolégico: Material de origen humano, animal, vegetal o
microbioldgico, incluyendo muestras bioldgicas, microorganismos, cultivos,
tejidos, érganos, piezas anatémicas, colecciones bioldgicas, cultivos celulares
y cualquier otro material bioldgico que sea almacenado, utilizado o
mantenido bajo custodia institucional para fines académicos, clinicos o de
investigacion.

Material quimico: Sustancia, reactivo, mezcla o preparado quimico utilizado
en actividades académicas, clinicas, de investigacion o de laboratorio de la
universidad, cuyo manejo, almacenamiento o disposicion final pueda requerir
medidas especificas de seguridad o gestion conforme a las disposiciones
institucionales aplicables.

Persona responsable de custodia: Persona designada por la unidad
responsable para coordinar la custodia, el inventario, la actualizacién de
registros y la trazabilidad del material bioldgico bajo su responsabilidad.
Procedimiento Operativo Estandarizado (POE): Documento que describe de
manera sistemdtica los procedimientos, responsabilidades y controles
necesarios para desarrollar una actividad especifica de forma uniforme,
segura y conforme a las disposiciones institucionales aplicables.

Riesgo: Combinacién entre la probabilidad de ocurrencia de un evento vy la
magnitud de sus posibles consecuencias sobre las personas, el ambiente, los
bienes institucionales o el desarrollo de las actividades reguladas.
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e Riesgo Dbiolégico: Probabilidad de que la exposicion, manipulacion,
almacenamiento, fransferencia o uso de material bioldgico genere efectos
adversos para las personas, los animales, el ambiente o la institucion.

e Riesgo biosanitario: Probabilidad de que la manipulacion, almacenamiento,
transporte, tratamiento o disposicion de materiales o residuos biosanitarios
genere efectos adversos para las personas, el ambiente o la institucion.
Residuos bioldgicos: Materiales de origen bioldgico descartados como
resultado de actividades académicas, clinicas, diagndsticas o de
investigacion que requieren un manejo diferenciado para prevenir riesgos
para la salud, el ambiente o la seguridad institucional.

Residuo biosanitario: Residuo generado durante actividades asistenciales,
docentes, diagndsticas o de investigacion que ha estado en contacto con
material bioldgico o fluidos de origen humano o animal y que requiere un
manejo diferenciado conforme a las medidas de bioseguridad y las
disposiciones institucionales aplicables.

Subpolitica: Documento institucional que desarrolla los lineamientos
especificos de la Politica Institucional de Bioseguridad y Biocustodia para una
materia particular, estableciendo responsabilidades, criterios técnicos,
mecanismos de implementacion y disposiciones operativas aplicables.
Trazabilidad: Capacidad de identificar y documentar el historial, ubicacion,
responsable, movimientos y disposicion final del material bioldgico bajo
custodia institucional durante todo su ciclo de vida.

Transferencia: Movimiento documentado de material bioldgico, informacion
sensible o elementos sujetos a medidas de biocustodia entre personas,
unidades institucionales o instituciones externas, manteniendo los mecanismos
de autorizacién, registro y trazabilidad establecidos por la universidad.
Unidad responsable: Escuela, laboratorio, instituto, centro de investigacion,
clinica o dependencia institucional encargada de la gestion, custodia vy
control del material bioldgico utilizado en el desarrollo de sus actividades.
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Introduccién

En un contexto global donde el constante avance cientifico y tecnoldégico ha
incrementado significativamente el uso de agentes bioldgicos en la investigacion, la
docencia y la innovacion, se vuelve imperativo establecer mecanismos institucionales
para prevenir, mitigar y confrolar los riesgos que podrian derivarse de estas practicas.

La Convencion sobre Armas Biolégicas (Biological Weapons Convention, BWC)
constituye el principal instrumento internacional para la prevencion del desarrollo,
produccion y uso de armas biolégicas, promoviendo al mismo tiempo el uso pacifico y
responsable de las ciencias bioldégicas. En consonancia con sus principios y con la
evolucién de los marcos internacionales de gobernanza en bioseguridad y biocustodia,
las instituciones académicas y de investigacion desempenan un papel cada vez mas
relevante en la promocion de prdcticas responsables y en la prevencion del uso
indebido de conocimientos, tecnologias y materiales bioldgicos.

De manera complementaria, la Resoluciéon 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las
Naciones Unidas insta a los Estados a adoptar medidas eficaces para prevenir la
proliferacion de armas nucleares, quimicas vy bioldégicas, promoviendo el
establecimiento de mecanismos de control y supervisidon orientados a reducir riesgos
asociados al acceso, manejo y posible uso indebido de materiales sensibles.

En la Republica Dominicana, el Reglamento No. 522-06 sobre Seguridad y Salud en el
Trabajo, emitido por el Ministerio de Trabajo de la Republica Dominicana, establece en
su articulo 6, pdarrafo 6.1, que los empleadores deben “garantizar la seguridad y la salud
de los trabajadores a su servicio, en todos los aspectos relacionados con el trabagjo,
adoptando para estos fines cuantas medidas sean necesarias”

La Universidad lberoamericana (Unibe) en su rol de institucion académica
comprometida con la formacion de calidad en educacion superior, la investigacion
responsable y el desarrollo de conocimiento con impacto social, reconoce la necesidad
de establecer un marco institucional de bioseguridad y biocustodia que promueva
prdcticas responsables, éticas y seguras.

La presente politica se desarrolla en concordancia con la Convencidén sobre Armas
Bioldgicas (BWC), la Resolucidon 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las Naciones
Unidas, el Reglamento No. 522-06 sobre Seguridad y Salud en el Trabagjo y ofras
normativas nacionales, estdndares internacionales y buenas prdcticas reconocidas en
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materia de bioseguridad y biocustodia, que servirdn de referencia para su
implementacion, evaluacion y actualizacion contfinua conforme a la evolucion del
conocimiento cientifico y a los cambios regulatorios.

En virtud de este marco normativo, y fiel a su compromiso con la integridad académica,
el desarrollo de investigaciones responsables, la proteccién ambiental, y el bienestar de
su comunidad, Unibe declara su compromiso con el cumplimiento de las normativas
nacionales e internacionales vigentes en materia de bioseguridad y biocustodia.
Asimismo, promoverd mecanismos institucionales orientados a la proteccion de
informacion sensible, la trazabilidad de actividades reguladas y la gestion responsable
de materiales sujetos a medidas de bioseguridad y biocustodia.

Objetivo

Establecer el marco institucional que regule las practicas de bioseguridad y biocustodia
en la Universidad lberoamericana (Unibe), con el propésito de prevenir, controlar y
mitigar los riesgos derivados del manejo de agentes bioldgicos en actividades
académicas, de investigacion, clinicas y de extensiéon, garantizando la proteccion de la
salud humana, la seguridad ambiental y el cumplimiento de las normativas nacionales
e internacionales vigentes.

Alcance

Esta politica aplica a todas las personas que desarrollen actividades en la Universidad
lberoamericana  (Unibe) que impliguen el uso, manipulacién, transporte,
almacenamiento o disposicion final de agentes bioldgicos y quimicos, segun
corresponda, asi como de materiales, equipos o procedimientos asociados a estos
riesgos.

La aplicacién de esta politica incluye, de manera no limitativa, a:
e Personal docente, investigador, clinico, técnico y administrativo.
e Estudiantes, en todos los niveles de formacién
e Personas externas autorizadas (consultores, pasantes, visitantes y colaboradores
vinculados a proyectos o servicios académicos, clinicos o de investigacion)

Asimismo, las disposiciones de la presente politica serdn aplicables a las unidades
académicas, administrativas y de apoyo institucional que participen directa o
indirectamente en actividades sujetas a medidas de bioseguridad o biocustodia,
incluyendo aquellas responsables de la gestion de infraestructura, tecnologias de Ia
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informacion, seguridad institucional, mantenimiento, adquisiciones u otras funciones
relacionadas con la implementacidén y cumplimiento de esta politica.

De igual manera, esta politica se extiende a todos los espacios fisicos o virtuales en los
que se lleven a cabo actividades académicas, clinicas, investigativas o de extension
que puedan implicar riesgos biolégicos, incluyendo, pero no limitado a:

e Laboratorios de docencia

e Laboratorios de investigacion

e Biobancos

e Areas de toma de muestras

e Clinicas odontfolégicas

e Enfermeria

e Areas de almacenamiento y fransporte de materiales considerados peligrosos

e Plataformas digitales utilizadas para el registro o andlisis de datos sensibles
relacionados a estas actividades.

e Bioterio

Principios rectores

Los siguientes principios rectores fundamentan esta politica, alienando su aplicacién
con los marcos éticos, técnicos y legales que rigen las actividades académicas, clinicas
e investigativas de la institucion.

a) Prevencion y precaucion:
Promover una cultura institucional orientada a la prevencidn de riesgos
bioldgicos, mediante la correcta identificaciéon y evaluacion de riesgos, y la
implementacion medidas efectivas de mitigacion.

b) Responsabilidad institucional:
Reconocer que la seguridad y proteccion en el manejo de agentes peligrosos es
una responsabilidad compartida entre todos los actores institucionales, quienes
deben actuar con compromiso, ética y rigor técnico en el cumplimiento de esta
politica.

c) Trazabilidad y control:
Garantizar la frazabilidad, registro y monitoreo confinuo de los agente y
materiales regulados, asegurando su custodia adecuada y reduciendo la
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posibilidad de pérdidas, accesos no autorizados, manipulaciones indebidas o uso
malicioso de los materiales bajo custodia.

d) Proteccién de la salud y del ambiente:
Velar por la salud humana, animal y ambiental, (One Health), mediante la gestion
responsable de riesgos bioldgicos, la correcta eliminacion de residuos y la
respuesta oportuna ante incidentes que puedan afectar la integridad de las
personas y el entorno.

e) Mejora continua
Fomentar la evaluacion periddica, la retroalimentacion institucional y la
actualizaciéon constante de los procesos, protocolos y capacidades vinculadas a
la bioseguridad y biocustodia.

f) Formacién y competencia técnica
Asegurar que todas las personas involucradas en actividades de riesgo cuenten
con capacitacién continua, informacion clara y competencias actualizadas
para cumplir sus funciones de manera segura y efectiva.

g) Enfoque de seguridad nacional y prevencién de bioamenazas:
Reconocer que las instituciones académicas y de investigacion desempenan un
papel importante en la prevencion del uso indebido de materiales bioldgicos,
conocimientos cientificos y tecnologias sensibles, promoviendo prdacticas
responsables de bioseguridad y biocustodia que contribuyan a la proteccion de
la salud publica, la seguridad institucional y el bienestar colectivo.

Marco normativo y legal
La presente politica se fundamenta en un conjunto de normativas nacionales e
infernacionales que establecen las bases para la gestion segura y responsable de
agentes bioldgicos. A continuacién, se detallan los principales instrumentos que
respaldan esta politica:

¢ Normativas Internacionales:

— Convencién sobre Armas Biologicas (BWC), 1972: Tratado internacional que
prohibe el desarrollo y produccion de armas bioldgicas y toxinicas.

— Resolucién 1540 (2004) del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas: Esta
resolucién obliga a los Estados a adoptar medidas eficaces para prevenir la
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proliferacion de armas nucleares, quimicas y bioldgicas, incluyendo el control
riguroso de agentes bioldégicos con potencial de doble uso.

Global Guidance Framework for the Responsible Use of the Life Sciences (OMS,
2022): Proporciona principios y recomendaciones para promover el uso
responsable de las ciencias biolégicas, fortaleciendo la gobernanza institucional,
la evaluacion de riesgos, la prevencion del uso indebido del conocimiento
cientifico y la promocién de una cultura de responsabilidad en investigacion.
ISO 35001:2019. Biorisk management for laboratories and other related
organisations: Proporciona principios y requisitos para el establecimiento,
implementacion y mejora continua de sistemas de gestion de riesgos bioldgicos.
Manual de Bioseguridad en el Laboratorio, 3° edicion, Organizacién Mundial de
la Salud (OMS): Proporciona directrices para la contencién de riesgos biolégicos
y establece normas para la seguridad en laboratorios.

Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL), 5° edicion,
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC): Ofrece pautas
para la bioseguridad en laboratorios microbioldgicos y biomédicos.

Gestion de programas de bioseguridad (OMS, 2023): Esta guia técnica,
elaborada por la Organizacién Mundial de la Salud, ofrece un enfoque integrall
para el diseno, implementacidn y mejora continua de programas de
bioseguridad en laboratorios. Sirve como referencia internacional para el
fortalecimiento institucional en la gestion del riesgo bioldgico, en linea con los
principios de calidad, trazabilidad y mejora continua.

Guia para la evaluacion de riesgos de bioseguridad de la Organizacién Mundial
de la Salud (2023): Ofrece un marco técnico y metodoldgico para identificar,
caracterizar y evaluar los riesgos de bioseguridad en diversos contextos,
orientando la toma de decisiones y la gestidon preventiva de incidentes.

Normativas Nacionales:

Reglamento No. 522-06 sobre Seguridad y Salud en el Trabajo: Emitido por el
Ministerio de Trabajo de la Republica Dominicana, establece en su artficulo 6,
pdrrafo 6.1, que los empleadores deben garantizar la seguridad y la salud de los
trabajadores en todos los aspectos relacionados con el trabajo, adoptando las
medidas necesarias para tal fin.

Ley No. 64-00 sobre Medio Ambiente y Recursos Naturales: Proporciona el marco
legal para la conservacion, proteccion y mejora del medio ambiente en la
Republica Dominicana.
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Normativas especificas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MISPAS): Incluyen regulaciones sobre el manejo de agentes bioldgicos en
entornos clinicos y de investigacion.

Lineamientos del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS): Establecen
directrices éticas y procedimentales para la investigacion en salud que involucre
agentes bioldgicos.

Guia de la OMS para la Gestion de Programas de Bioseguridad en los Laboratorios
de Salud Publica (2021): Publicada por la Organizacién Mundial de la Salud, esta
guia proporciona un enfoque sistemdatico para establecer, mantener y mejorar
programas de bioseguridad. Ofrece recomendaciones clave para proteger a las
personas, el ambiente y la salud publica frente a riesgos bioldgicos, sirviendo
como un estdndar de referencia internacional para el desarrollo de politicas
institucionales.

Normativas Institucionales:

Manual del Comité de Etica en investigacién (2023). Universidad Iberoamericana
(Unibe): Establece los lineamientos éticos institucionales base, aplicables a la
investigacion, incluyendo directrices especificas para proyectos que involucren
agentes bioldgicos y actividades de potencial doble uso (DURC).

El Manual de Bioseguridad (2023), Universidad Iberoamericana (Unibe): Establece
lineamientos especificos para el manejo clinico, la prevencidn de exposiciones
ocupacionales, el uso de equipos de proteccidn personal y la respuesta ante
accidentes en entornos de atencién en salud. Este manual sirve como
documento de referencia para las unidades clinicas, de docencia précticay de
atencion a pacientes.

Reglamento de Estudiantes. Universidad Iberoamericana (Unibe):

Este reglamento establece las normas de conducta, el marco disciplinario y las
instancias competentes para sancionar faltas cometidas por estudiantes en
cualquier actividad académica, investigativa o institucional. Se utiliza como
referencia normativa para el tratamiento de infracciones cometidas por
estudiantes en el marco de esta politica, garantizando el debido proceso y la
aplicaciéon proporcional de sanciones segun la gravedad de la falta.

Estructura documental del Programa Institucional de Bioseguridad y Biocustodia

La presente politica constituye el documento marco del Programa Institucional de
Bioseguridad vy Biocustodia de la Universidad lberoamericana (UNIBE). Su
implementacion se desarrolla mediante un conjunto de instrumentos normativos y
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operativos que permiten adaptar sus disposiciones a las distintas actividades
académicas, clinicas, administrativas y de investigacion desarrolladas por la universidad.

La estructura documental del Programa Institucional de Bioseguridad y Biocustodia
estard conformada por los siguientes niveles:

a. Politica Institucional de Bioseguridad y Biocustodia

Constituye el documento marco del programa y establece los principios, objetivos,
responsabilidades, estructura de gobernanza y lineamientos generales que orientan la
gestion institucional de la bioseguridad y la biocustodia.

b. Subpoliticas institucionales

Desarrollan los lineamientos especificos aplicables a los distintos componentes del
Programa Institucional de Bioseguridad y Biocustodia, estableciendo las
responsabilidades, los criterios técnicos y los mecanismos de implementacion para areas
particulares de gestion.

c. Procedimientos Operativos Estandarizados (POE)

Las unidades académicas, clinicas, laboratorios, institutos o centros de investigaciéon y
demds dependencias responsables deberdn desarrollar e implementar los
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) que resulten necesarios para la
aplicacién de las disposiciones contenidas en la presente politica y sus subpoliticas, de
acuerdo con la naturaleza de las actividades que desarrollan.

d. Formularios y registros institucionales

La implementacion de la presente politica podrd apoyarse en formularios, registros,
matrices, listas de verificacidon y demds herramientas documentales orientadas a
fortalecer la trazabilidad, la supervision, la gestion documental y la mejora continua de
los procesos regulados.

e. Anexos técnicos

Los anexos constituyen documentos complementarios que contienen profocolos
institucionales, formatos, criterios técnicos, guias, clasificaciones u otros instrumentos de
apoyo para la implementacion de las disposiciones establecidas en la presente politica
y sus documentos derivados.

Los protocolos institucionales incluidos como anexos técnicos establecerdn requisitos y
criterios comunes para aquellos procesos que, por su naturaleza, requieran una
aplicacién transversal en las distintas unidades de la universidad, sin sustituir los
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Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) que correspondan para su
implementacion a nivel de cada unidad.

Estructura de gobernanza

Para garantizar la implementacion, supervisidon y mejora continua de esta politica, Unibe
ha constituido el Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia, como instancia
técnica institucional responsable de apoyar los procesos de evaluacion, supervision,
seguimiento y emision de recomendaciones relacionadas con actividades sujetas a
medidas de bioseguridad y biocustodia.

El Comité de Bioseguridad y Biocustodia tiene como objetivo velar por la aplicacién
efectiva de las normativas de bioseguridad y biocustodia en todos los espacios
académicos, de investigacion y clinicos de la universidad. Este comité evalia riesgos,
propone medidas de control, acompana la gestidon de incidentes y contribuye a la
formacién y concientizacion institucional sobre estos temas.

e Composicion del comité
El Comité de Bioseguridad y Biocustodia fue constituido en el ano 2023 como parte de
la estrategia institucional para fortalecer la gobernanza y el control de riesgos en
actividades académicas, clinicas y de investigacion. Su creacion fue impulsada desde
la Direccion del Instituto de Medicina Tropical y Salud Global (IMTSAG), en coordinacion
con la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacién, estableciendo una base técnica
para su operacion actual y futura.

La presidencia del Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia serd ejercida por
una persona designada por la Vicerrectoria de Investigacion e Innovacién, tomando en
consideracién la experiencia, conocimientos técnicos, frayectoria institucional vy
capacidad para liderar los procesos asociados a la bioseguridad y la biocustodia.

La designacion o sustitucion de la presidencia podrd realizarse en coordinacién con los
miembros del comité, con el propdsito de favorecer la continuidad institucional, la
participacion de sus infegrantes y el adecuado funcionamiento de sus actividades.

El comité estd conformado por representantes designados de diversas unidades
académicas, clinicas, administrativas y técnicas de la universidad, seleccionadas por su
rol estratégico en la gestion de riesgos o su vinculacion directa con el manejo de
agentes bioldgicos.
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Su composicion se organiza en dos categorias:
1. Miembiros fijos: Participan permanentemente en las sesiones del comité, debido
a la naturaleza estratégica o transversal de sus funciones.

2. Miembros rotativos: Participan en las sesiones o procesos especificos que
involucren directamente a sus unidades, permitiendo una estructura
descentralizada, agil y orientada al contexto.

3. Invitados técnicos o asesores especializados: Convocados en aguellas ocasiones
gue sean necesarias, por su experiencia especifica en aspectos relevantes para
la bioseguridad o la biocustodia institucional.

Esta configuracion flexible garantiza una participacion técnica oportuna vy fortalece la
capacidad de respuesta institucional, ante situaciones de riesgo.

El Comité promoverd criterios de transparencia respecto a su composicidon y funciones
institucionales. os miembros del Comité, asicomo las personas que participen en calidad
de invitados técnicos o asesores especializados, deberdn suscribir un compromiso de
confidencialidad mediante el cual se comprometen a proteger toda informacion
tratada en las sesiones, correos o documentos compartidos.

Los miembros deberdn declarar posibles conflictos de interés y abstenerse de participar
en procesos de evaluaciéon o toma de decisiones cuando exista una situacion que
pueda comprometer su objetividad o independencia técnica.

Las funciones especificas, criterios de participacion y responsabilidades de cada
representante se detallan en el Anexo I: Roles y Funciones de los Miembros del Comité
de bioseguridad y Biocustodia.

- Miembros fijos
- Presidencia del comité
- Representante de Vicerrectoria de Investigacion e Innovaciéon
- Representante de Gestion Humana
- Representante de Direccidn de Servicios Universitarios
- Representante de Departamento de auditoria Interna
- Representante de Direccion de Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion
- Especialista en Bioseguridad y Biocustodia o Especialista en Biocustodia
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- Miembros rotativos

- Representante de las Clinicas Odontoldgicas

- Representante de la Escuela de Medicina

- Representante de la Escuela de Odontologia

- Representante del Instituto de Medicina Tropical y Salud Global (IMTSAG)

- Representante del Centro de Investigacidon en Biomateriales Odontoldgicos
(CIBO)

- Representante del Comité de Etica en Investigacion

- Representante del Bioterio

- Representante de Ciclo de Estudios Generales (Laboratorios docentes de
Quimica)

- Invitados técnicos o asesores especializados:

El Comité podrd convocar, de manera ocasional y conforme a la naturaleza de los
temas en agenda, a representantes de otras unidades institucionales, especialistas
infernos o asesores externos con competencias especificas que contribuyan al andilisis
técnico, los procesos de evaluacién o las deliberaciones del Comité.

Estas participaciones tendrdn cardcter exclusivamente consultivo y deberdn quedar
debidamente documentadas en las actas o registros institucionales correspondientes.

Las condiciones para la participacién de invitados técnicos, asi como las unidades
institucionales que podrdn ser convocadas en calidad de asesoras, se encuentran
detalladas en el Anexo I. Roles y funciones de los miembros del Comité Institucional de
Bioseguridad y Biocustodia.

e Funciones generales del comité:
El comité institucional de bioseguridad y Biocustodia tiene como funcidn principal velar
por la implementaciéon efectiva, cumplimiento, evaluacion y mejora continua de esta
politica, en la Universidad Iberoamericana (Unibe). Su accionar re rige por un enfoque
técnico, preventivo y articulado con las diversas unidades académicas y administrativas
de la institucion.
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En ese marco, el Comité desarrollard las siguientes funciones generales:

Gestionar la bioseguridad y biocustodia institucional bajo un enfoque de mejora
continua, aplicando el ciclo de gestion, Planificar, Hacer, Verificar, Actuar
(PHVA), para asegurar un sistema soélido, dindmico y actualizado.

Evaluar las condiciones de bioseguridad y biocustodia en los espacios
académicos, clinicos, técnicos y de investigacion de Unibe, especialmente en los
casos establecidos en el Anexo II: Situaciones que requieren evaluacion
institucional de riesgos

Revisar y validar protocolos, proyectos o actividades que impliquen el uso,
transporte o almacenamiento de agentes regulados.

Supervisar el cumplimiento de los lineamientos establecidos en esta politica,
subpoliticas, anexos y documentos técnicos complementarios.

Emitir recomendaciones técnicas para la mejora continua de las prdcticas de
bioseguridad y biocustodia.

Acompanar y dar seguimiento a los reportes de incidentes o accidentes
relacionados.

Evaluar toda propuesta que pueda ser clasificada como investigacién con
potencial de riesgo de doble uso (DURC), asi como otras con riesgos biosanitarios
o implicaciones de seguridad nacional. (Segun lo establecido en la Subpolitica
para la evaluacion institucional de actividades sujetas a supervision reforzada)
Proponer actualizaciones a la politica, sus subpoliticas o anexos, conforme a os
cambios normativos, tecnoldgicos o del contexto institucional, nacional o
regional.

Apoyar en los procesos de formacion, sensibilizacion y fortalecimiento de
capacidades del personal institucional en temas de bioseguridad y biocustodia.

Estructura operativa del comité

Para garantizar una gestion efectiva y coordinada, el Comité Institucional de
Bioseguridad y Biocustodia desarrollard sus funciones mediante sesiones ordinarias y
extraordinarias, bajo una estructura operativa que define criterios de participacion,
convocatoria, quérum, toma de decisiones y registro formal de sus actuaciones.

Sesiones ordinarias: reuniones planificadas que se realizan con una frecuencia minima
de dos (2) veces al ano, orientadas a revisar avances, evaluar reportes, dar seguimiento
a acuerdos y coordinar acciones estratégicas.

Sesiones extraordinarias: reuniones convocadas de forma urgente o no programada,
ante situaciones que requieren atencidon inmediata, tales como incidentes, nuevas
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actividades de riesgo, cambios hormativos o sucesos inesperados que comprometan la
bioseguridad o biocustodia institucional.

e Caracteristicas de las sesiones:
Las siguientes disposiciones regulan el desarrollo de las sesiones del Comité,
estableciendo aspectos comunes a fodas las reuniones, asi como condiciones
especificas segun las caracteristicas de la sesion.

a. Registro oficial: toda sesion serd documentada mediante un acta formal, firmada
por la presidencia y la secretaria técnica.

b. Quérum: se requerird la participacién minima de la mitad mds uno (50% + 1) de
los miembros fijos convocados.

c. Participaciéon de miembros rotativos: serén convocados Unicamente cuando los
temas tratados involucren directamente a sus unidades.

d. Toma de decisiones: Las decisiones del Comité se procurardn adoptar por
consenso. Cuando ello no sea posible, se procederd mediante votacion simple
de los miembros presentes con derecho a voto, conforme a las disposiciones
establecidas en el reglamento interno del Comité.

e. Formato: las reuniones podrdn realizarse de forma presencial, virtual o hibrida,
segun la disponibilidad y necesidad institucional.

f. Convocatoria: La presidencia serd responsable de la convocatoria, la cual
deberd especificar fecha, modalidad, agenda preliminar y cualquier
requerimiento especial de participaciéon. Las sesiones ordinarias deberdn ser
convocadas con un minimo de cinco (5) dias laborables de antelacién. Las
sesiones extraordinarias podrdn ser convocadas con un minimo de veinticuatro
(24) horas de antelacidn. En situaciones que requieran una respuesta institucional
inmediata debido a incidentes, eventos adversos, riesgos significativos para la
bioseguridad o la biocustodia, o circunstancias que puedan comprometer la
seguridad de las personas, las instalaciones o los materiales regulados, la
convocatoria podrd realizarse con un minimo de seis (6) horas de antelacion.

g. Flexibilidad: Las sesiones extraordinarias que requieran accion inmediata podrdn
ser convocadas en dias no laborables, siempre que se garantice el quérum
minimo establecido.

h. Actas: De cada sesidon del comité se elaborard un acta formal que registre fecha,
modalidad, asistentes, temas tratados, acuerdos alcanzados, votaciones (si las
hubiese), responsables asignados y fechas de seguimiento. Laredaccion del acta
serd asignada por la presidencia entre los miembros participantes en cada sesion,
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segun disponibilidad y pertinencia técnica. Una vez aprobada el acta serd
firmada por la presidencia y almacenada de forma segura, conforme a los
principios de confidencialidad y resguardo institucional. Las actas serdn solo
accesibles a los miembros del comité o autoridades competentes, segun
corresponda.

e Toma de decisiones y seguimiento de acuerdos
El Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia adoptard sus decisiones sobre la
base de criterios técnicos, cientificos y éticos, promoviendo la proteccion institucional y
la gestion responsable de los riesgos bioldgicos y de biocustodia.
— Las decisiones del Comité se adoptardn por consenso cuando sea posible. Si no
se logra, se procederd a votacion simple enfre los miembros presentes,
registrando en el acta de la reunién las distintas posturas.

- Los miembros rotativos serdn convocados Unicamente cuando el tema en
agenda involucre directamente a sus unidades, y su participacion serd esencial
para el andlisis técnico y la toma de decisiones contextualizadas.

Con el objetivo de asegurar la trazabilidad y cumplimiento de los acuerdos:

- El Comité podrd designar responsables especificos para la ejecucion de cada
acuerdo, asi como establecer plazos y mecanismos de seguimiento, que serdn
revisados en las sesiones siguientes.

- El seguimiento a los acuerdos serd gestionado mediante una matriz de
cumplimiento, la cual serd actualizada y presentada en cada sesidon ordinaria
para verificar avances y realizar los ajustes correspondientes.

Lineamientos generales

Las directrices generales que se presentan a continuacion establecen los compromisos
y acciones institucionales esenciales para garantizar la implementacion efectiva,
sostenida y transversal de esta politica en todas las unidades, procesos y actividades
que impliguen riesgo bioldgico.

Estas directrices constituyen el marco operativo sobre el cual se construyen las prdcticas,
procedimientos y decisiones vinculadas a la bioseguridad y biocustodia en UNIBE.
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A continuacion, se detallan las directrices que orientardn el cumplimiento de esta
politica en el quehacer acadéemico, clinico, investigativo y administrativo de la
institucion.

e Acceso controlado a dreas de riesgo

Queda restringido el acceso a laboratorios, biobancos, asi como a las zonas
técnicas, de procesamiento, almacenamiento o manejo de agentes de
riesgo dentro de clinicas y salas de imagenes, exclusivamente a personal
autorizado y debidamente capacitado.

Mantener un registro de enfrada y salida actuadlizado en todas las dreas
clasificadas como restringidas. Este control podrd realizarse mediante los
sistemas institucionales de acceso por carnet. En aquellos espacios donde no
seda posible implementar este mecanismo, se deberd llevar un registro fisico
debidamente controlado y archivado.

Establecer medidas correctivas ante cualquier acceso no autorizado,
incluyendo su registro formal, andlisis de causa y evaluacion por parte del
Comité, a fin de determinar acciones preventivas o disciplinarias segun
corresponda.

Coordinar con el departamento de Tecnologia de la Informacion, para
garantizar frazabilidad y control efectivo de accesos. Cada director de
unidad académica o administrativa serd responsable de gestionar, en
coordinacion con TIC, y la presidencia del comité de bioseguridad vy
Biocustodia la habilitacién o restriccion de accesos conforme a lo establecido
para su drea.

La solicitud de accesos a dreas de riesgo bioldgico deberd realizarse
mediante el Formulario Institucional para Solicitud de Acceso a Areas
Restringidas (Anexo lll), debidamente completada y conforme a los
mecanismos institucionales establecidos para la autorizacién y control de
ACCesos.

Los procedimientos especificos relacionados con esta directriz se detallan en la
Subpolitica de confrol de acceso a dreas restringidas, contenida en este documento.
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¢ Manejo seguro de residuos biolégicos.

Los residuos deberdn ser clasificados, identificados y almacenados
rigurosamente segun su naturaleza, conforme a los procedimientos
establecidos.

La disposicion final de los residuos se realizard exclusivamente mediante
mecanismos seguros, certificados y ambientalmente responsables, en
cumplimiento con la normativa nacional vigente.

Todo el personal involucrado en la generacion, manipulacion, recoleccion o
disposicion de residuos deberd recibir capacitaciéon validada por la unidad
competente.

La supervision del cumplimiento de los protocolos de manejo de residuos serd
obligatoria y periédica, bajo responsabilidad de los lideres de cada unidad y
del Comité de Bioseguridad y Biocustodia.

Para los procedimientos operativos y criterios especificos relacionados con esta directriz,
se deberdn aplicar los lineamientos establecidos en la Subpolitica para la gestion de
residuos bioldgicos y quimicos, contenida en este mismo documento.

Estas disposiciones deberdn implementarse en articulacién con las Normas de
Bioseguridad para Laboratorios de UNIBE (2024), las cuales establecen criterios técnicos
especificos para la manipulacion y disposicion segura de residuos en laboratorios
académicos.

e Reporte obligatorio de incidentes y eventos adversos

Deberd reportarse de forma inmediata todo incidente, accidente, exposicidon
o desviacion relacionada con agentes bioldgicos, sin excepcion.

El Comité de Bioseguridad y Biocustodia evaluard cada caso reportado,
determinard su clasificacion y establecerd las medidas correctivas vy
preventivas correspondientes.

El reporte deberd realizarse mediante el formulario institucional establecido
para tal fin, contenido en el Anexo IV: Formulario de reporte de incidentes.

Toda persona involucrada o testigo estard obligada a colaborar con el
reporte y seguimiento del evento, y se prohibe expresamente la omision,
alteracion o retencion de informacion relevante.
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Los lineamientos especificos para la recepcion, clasificacion, respuesta y seguimiento
de estos eventos se detallan en la Sub-politica de reporte y gestion de eventos adversos.

En el caso de incidentes ocurridos en contextos clinicos o durante actividades prdcticas
con pacientes, este procedimiento deberd complementarse con las orientaciones
contenidas en el Manual de Bioseguridad UNIBE, en lo relativo a seguimiento post-
exposicion, evaluacion médica y documentacion clinica.

e Proteccidén de datos sensibles relacionados con bioseguridad y biocustodia
- Toda informacion vinculada a agentes regulados, riesgos, protocolos,
exposiciones o personal involucrado en actividades clasificadas debe ser
gestionada bajo criterios estrictos de confidencialidad, trazabilidad vy
resguardo institucional.

- Losregistros institucionales como actas, reportes, formularios y matrices deben
almacenarse de forma segura, siguiendo protocolos de seguridad fisica y
digital.

- Elacceso a informacion técnica, sensible o clasificada debe estar restringido
Unicamente a personal autorizado, con los controles adecuados.

Los lineamientos especificos se encuentran desarrollados en la Subpolitica para la
proteccion y gestion de datos sensibles en contextos de biocustodia, en coordinacién
con lo establecido por el Comité de Etica de Investigacién en su manual operativo.

e Evaluacion y autorizacion de actividades con riesgo biolégico.
- Toda propuesta de actividad que involucre agentes regulados deberd ser
presentada para evaluacion técnica, junto con los documentos requeridos
por el Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia.

- La evaluacion incluird el andlisis de riesgo, la validacion de condiciones de
seguridad, los responsables técnicos y las medidas de contencidn previstas.

- No podrdiniciarse ninguna actividad, proyecto o intervencion que represente

riesgo o esté clasificada como tal, sin la autorizacién formal emitida por el
Comité.
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- El seguimiento y la reevaluaciéon periddica serdn determinados por el fipo de
actividad y el nivel de riesgo identificado.

En el caso de actividades académicas en entornos clinicos o de docencia prdctica,
esta evaluacion deberd readlizarse considerando los lineamientos operativos
establecidos en el Manual de Bioseguridad redactado porla Escuela de Medicina UNIBE
(2023), en lo relativo a practicas seguras, proteccion del personal y del paciente.

Los procedimientos especificos para esta evaluacion se encuentran definidos en la
Subpolitica para la evaluacion institucional de actividades sujetas a supervision
reforzadaq, incluida en este documento.

e Biocustodia y control de trazabilidad
- UNIBE garantizard que todos los materiales bioldgicos, sean manejados bajo
mecanismos institucionales de custodia segura.

- Toda entrada, uso, almacenamiento, transporte o disposicion final de agentes
regulados deberd estar debidamente registrada, documentada vy
confrolada.

- Los materiales sensibles deberdn ser custodiados exclusivamente por personal
autorizado, en condiciones seguras y bajo mecanismos de control definidos
por la institucion.

- Queda prohibida toda acciéon que comprometa la integridad, trazabilidad o
seguridad de estos materiales, incluyendo pérdida, desviacidon, acceso no
autorizado o uso indebido.

- Cada unidad deberd implementar controles internos de trazabilidad que
permitan verificar, en cualquier momento, el historial completo del material,
su Ubicacion y su responsable.

- Los lineamientos técnicos para la implementacion de estas medidas serdn
desarrollados en la Subpolitica de biocustodia y trazabilidad de materiales
sensibles, asi como en la Subpolitica especifica para la gestion de biobancos,
ambas incluidas en este documento.

17




Numero: VII-BSBC-001

Politica de Bioseguridad y Fecha Emision: Agosto, 2025
Biocustodia Fecha Revision: NA

Cantidad de Revisiones: 0

e Capacitacion obligatoria y continua
- Ninguna persona podrd acceder a dreas clasificadas ni manipular materiales
sensibles sin haber completado la induccion al drea correspondiente y estar
debidamente autorizada.

- Cada unidad serd responsable de asegurar que sus miembros cumplan con
este requisito, y el Comité podrd auditar dichos registros en cualquier
momento.

La estrategia de formacién institucional podrd incorporar mecanismos de evaluacion
del conocimiento, actividades de sensibilizacion y la integracion progresiva de
contenidos de bioseguridad en los curriculos académicos, conforme a la planificacion
de cada unidad

Procedimientos institucionales vinculados

La implementacion de esta politica se llevard a cabo a través de un conjunto de
procedimientos institucionales que regulan aspectos especificos relacionados con la
bioseguridad y la biocustodia. Estos procedimientos se describen en subpoliticas y
anexos complementarios que establecen los pasos, personas responsables y criterios
técnicos necesarios para su efectiva aplicacion.

Entre los procedimientos vinculados se destacan:

- El plan institucional de respuesta ante emergencias biolégicas, el cual establece
los protocolos de actuacién ante incidentes, exposiciones o liberaciones
accidentales.

- Plan de Continuidad Operativa para Actividades sujetas a Medidas de
Bioseguridad y Biocustodia

- Laevaluacion de riesgos bioldgicos, descritay regulada en el Anexo Il, que define
los momentos clave en los que debe realizarse una evaluacion formal.

- El plan de biocustodia y trazabilidad de materiales sensibles, desarrollado en su
subpolitica especifica.

- El procedimiento de autorizacidon de actividades de riesgo, establecido en la
subpolitica correspondiente.

18




Numero: VII-BSBC-001

Politica de Bioseguridad y Fecha Emision: Agosto, 2025
Biocustodia Fecha Revision: NA

Cantidad de Revisiones: 0

Asimismo, esta politica se apoya en un conjunto de subpoliticas técnicas que permiten
su implementacion en contextos especificos, incluyendo:
- Subpolitica de control de acceso a dreas restringidas.
- Subpolitica de reporte y gestion de eventos adversos
- Subpolitica para la gestion de residuos bioldgicos
- Subpolitica para la proteccion y gestion de datos sensibles en contextos de
biocustodia
- Subpolitica para la evaluacion institucional de actividades sujetas a
supervision reforzada
- Subpolitica de biocustodia y trazabilidad de materiales sensibles
- Subpolitica para la gestiéon de biobancos

Esta politica cuenta, ademas, con una serie de anexos institucionales que contienen
formatos oficiales, criterios de gestion, mecanismos de seguimiento y documentacion
clave para la implementaciéon efectiva de sus disposiciones.

Estos anexos incluyen:
e Rolesy funciones del Comité de Bioseguridad y Biocustodia (Anexo )
e Situaciones que requieren evaluacion institucional de riesgos (Anexo ll)
o Formulario Institucional para Solicitud de Acceso a Areas Restringidas (Anexo
1)
e Formulario de reporte de incidentes (Anexo V)
e Clasificacion institucional de faltas graves en el marco de la Politica de
Bioseguridad y Biocustodia (Anexo V)
Estos instrumentos complementarios podrdn ser ampliados, actualizados o ajustados por
el Comité, conforme a los cambios normativos, tecnoldégicos o institucionales que se
presenten.

Monitoreo, seguimiento y mejora continua

Para garantizar la efectividad y sostenibilidad de esta politica institucional, la Universidad
lberoamericana, establecerd mecanismos sistemdticos de seguimiento, evaluacion y
mejora continua, coordinados por el Comité de Bioseguridad y Biocustodia.

Estas acciones permitirdn verificar el cumplimiento de las directrices, subpoliticas y
procedimientos, identificar oportunidades de mejora y asegurar la adaptaciéon
permanente a los cambios normativos, fecnoldgicos o institucionales.

Las principales estrategias de seguimiento incluyen:
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- Auditorias internas periddicas, realizadas en coordinacion con las unidades
responsables, con el fin de evaluar el cumplimiento de los protocolos, registros,
reportes e instrumentos establecidos por esta politica.

- Indicadores de desempeno, definidos por el Comité, que permitan monitorear la
implementacion efectiva de las directrices generales y subpoliticas, asi como la
participaciéon institucional en los sistemas de formacion, reporte, trazabilidad vy
evaluacioén de riesgos.

- Mecanismos de revision y actualizacion de esta politica institucional, que
aseguren su adecuacion continua a los avances cientificos, normativos vy
operativos del entorno institucional y nacional.

Las auditorias se realizardn con base en los criterios técnicos definidos por el Comité,
segun las guias de evaluacién internas aprobadas.

Vigencia y actualizaciones

Esta politica entrard en vigor a partir de su aprobacién por las autoridades competentes
de UNIBE y deberd ser revisada al menos cada dos (2) anos, o cuando ocurran cambios
normativos, fecnoldgicos o institucionales relevantes que ameriten su ajuste.

La Vicerrectoria de Investigacién e Innovacion, a través del Comité Institucional de
Bioseguridad y Biocustodia, serd responsable de coordinar su revision, proponer las
actualizaciones necesarias y velar por su implementacion efectiva. Toda modificacion
deberd ser validada por el Comité y documentada mediante acta formal.

Concluidas las disposiciones normativas y operativas establecidas en este documento,
corresponde reforzar el compromiso institucional que da sustento a esta politica vy
garantizar su apropiaciéon por parte de toda la comunidad universitaria.

La Universidad Iberoamericana (Unibe) reafirma, a través de esta politica, su
compromiso con una ciencia segura, responsable y ética, como base para la

excelencia en investigacién, academia y prdcticas clinicas.

A partir de su aprobacioén, esta politica tendrd cardcter obligatorio para todas las
personas que desarrollen actividades clasificadas como de riesgo dentro de la
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institucion, y servird como base para la toma de decisiones, la implementacion de
protocolos y la consolidacion de una cultura institucional de bioseguridad y biocustodia.

Incumplimientos, medidas correctivas y sanciones

El incumplimiento de las disposiciones contenidas en esta politica y sus subpoliticas
podrd dar lugar a la aplicaciéon de medidas correctivas, administrativas o disciplinarias,
en proporcion a la gravedad del caso, el riesgo generado y el vinculo institucional de la
persona involucrada. (Anexo V. Clasificacion institucional de faltas graves en el marco
de la Politica de Bioseguridad y Biocustodial).

Los incumplimientos de cardcter leve o administrativo podrdn ser gestionados
inicialmente por los responsables de las dreas, laboratorios, unidades académicas o
dependencias correspondientes, quienes deberdn adoptar las medidas correctivas
pertfinentes y notificar a las instancias institucionales que resulten aplicables cuando la
situaciéon lo amerite. Las medidas aplicables se encuentran detalladas en las respectivas
subpoliticas, las cuales definen las acciones sancionables, los procedimientos y las
competencias segun el tipo de falta y el perfil del infractor.

Los casos que involucren incumplimientos reiterados, riesgos significativos para la
bioseguridad o la biocustodia, incidentes relevantes o conductas clasificadas como
faltas graves podrdn ser remitidos al Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia
para su evaluacién técnica y seguimiento, quien podrd derivarlos a las instancias
correspondientes, tales como la Direccion de Gestibn Humana, el Decanato de
Estudiantes, el Comité de Etica en Investigacion, los Comités de Disciplina de las Escuelas
u otfras instancias competentes.

Las conductas clasificadas como faltas graves en el Anexo V deberdn ser notificadas
obligatoriamente al Comité Institucional de Bioseguridad y Biocustodia, sin perjuicio de
las competencias disciplinarias, administrativas o académicas de ofras instancias
instifucionales.
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