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RESUMEN EJECUTIVO

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) realizé una evaluacion externa conjunta entre 2016 -2019, el
indice de Seguridad Sanitaria Mundial (SSM) y las consultas regionales coordinadas por Centros
africanos de Control y Prevencién de Enfermedades (CCPE Africa), una institucién especializada de la
unién africana destacé las brechas de capacidad entre los Estados Miembros para Bioseguridad y
Bioproteccién. Para abordar estos y ayudar a los estados miembros en crear capacidad para cumplir con
requisitos internacionales y regulaciones, CCPE Africa en colaboracién con Estados Miembros, sus
Centros Colaboradores Regionales (CCR) lanzd la Iniciativa Regional de Bioseguridad y Bioproteccion
(IBB). Clave entre sus objetivos es desarrollar un marco legal de bioseguridad y bioproteccion que puede

ser adoptado e incorporado y domesticado posteriormente en la legislacién nacional.

El marco legal, entre otras cosas, proporcionara orientacion y respaldard las operaciones de
bioseguridad y bioproteccidn dentro el continente y capturard areas tales como laboratorios,
instituciones manejando patdgenos y toxinas de alta consecuencia, formar instituciones y agencias
regulatorias deberia implementar y fortalecer los requisitos del humano, y el animal, el ambiental y la
biotecnologia, la bioseguridad y la bioproteccidn. Los estados miembros con documentos legales
existentes utilizaran el marco regional como punto de referencia para revisar la adecuacién en el alcance
de detalles y actualizar sus documentos legales como consecuencia. Donde no exista, los Estados

Miembros pueden adoptar como su marco nacional.

El marco regional cubre siete dreas clave o dominios de (i) requiere la entidad/institucién lider
responsable de regular la bioseguridad y la bioproteccion (ii) desarrollo de estdndares nacionales de
bioseguridad y la bioproteccion (iii) autoridad para la evaluacidon del riesgo bioldgico de los agentes (iv)
Regulacién de los Requisitos a nivel de laboratorio e instalacion para la Manipulacién de Agentes y
Toxinas de interés (v) Requisitos de Educacién, Formacion y Recursos Humanos para el Personal que
Posee, Utiliza, Almacena, o Transfiere Agentes y Toxinas de Interés (vi) Transferencia, almacenamiento,
y eliminaciéon de agentes y toxinas de Interés (vii) Prohibicidn de todas las actividades de desarrollo,

posesidn, y transferencia de agentes bioldgicos con el fin de producir armas.

El desarrollo del marco legal siguié un proceso consultivo regional de Estados Miembros utilizando los
grupos de trabajos técnicos regionales de bioseguridad y bioproteccion (BBR - GTT), multisectoriales y

multi-experto establecidos del Centro, Este, Norte, Sur y Oeste de Africa. Estos BBR — GTT coordinados

por los centros colaboradores regionales (CCR) de CCPE Africa, guiados por Términos de Referencia
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acordados (TdR) tienen el mandato de los Estados Miembros para coordinar y monitorear la
implementacion de la Iniciativa Regional de Bioseguridad y Bioproteccidon. Ademds, los socios y otras
partes interesadas fueron consultados individualmente y como parte del BBR — GTT para proporcionar
aportes incluyendo la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), La organizacidn de la Agriculturay la
Alimentacion (ONUAA), La Organizacién Mundial para la Salud de los Animales (OMSA), La Federacidn
Internacional de Asociaciones de Bioseguridad (FIAB), entre otros. Los Comités Técnicos Especializados
(CTE) para la salud, control de la droga y la poblacion y los asuntos legales y juridicos fueron consultados

donde aprobaron y adoptaron el marco legal

Tras la adopcion, los Jefes de Estado, CCPE Africa y sus socios, desarrollaran una hoja de ruta para la
domesticacion y la implementacién de marco legal de Estados Miembros. El BBR — GTT abogard pory

movilizard fondos asi como monitorear la implementaciéon de los requisitos del marco legal.
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CCPE Africa Centros africanos para el Control y la Prevencion de Enfermedades
SAML Sociedad Africana de Medicina de Laboratorio

UA Uniodn Africana

BB Iniciativa de Bioseguridad y Bioproteccién

CAB Convencién de Armas Bioldgicas

ATAC Agentes y Toxinas de Alta Consecuenia

RSI Regulaciones Sanitarias Internacionales

CIAL Cooperacion Internacional de Acreditacidn de Laboratorios

OIN Organizacién Internacional de Normalizacién

EEC Evaluaciones Externas Conjuntas

OMSA Organizacién Mundial de la Salud de los Animales

BBR-GTT Grupo de trabajo técnico regional de bioseguridad y bioproteccion
CCR Centros Colaboradores Regionales

TOR Términos de Referencia

RCSNU Resolucién del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas

AMS Asamblea Mundial de la Salud

OMS Organizacién Mundial de la Salud
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TERMINOS Y DEFINICIONES

Acreditacion — Confirmacion por escrito de que una organizacion ha demostrado competencia para
realizar tareas especificas. Las tareas se realizan siguiendo estandares establecidos. En el caso de este
marco, la acreditacién es otorgada por una organizacién reconocida por la Cooperacién Internacional de

Acreditacion de Laboratorios. (CIAL)

Agente — Un agente bioldgico que puede ser un microorganismo, un virus de origen natural o
genéticamente modificado y que tiene el potencial de causar infeccion, alergia, toxicidad en humanos,

animales o plantas.

Bioseguridad — Principios de contencidn, tecnologias y practicas de contencion que se implementan para

prevenir la exposicién involuntaria a agentes bioldgicos o su liberacion inadvertida®.

Bioproteccion - Principios, tecnologias y practicas que se implementan para la proteccion, control y
rendicidn de cuentas de materiales bioldgicos y / o los equipos, habilidades y datos relacionados con su
manejo. La bioseguridad tiene como objetivo evitar su acceso no autorizado, pérdida, robo, mal uso,

desvio o liberacién.2.

Certificacion - Confirmacion por escrito de que una persona, producto o proceso cumple con los requisitos
y estandares especificados. En este marco, la certificacion puede ser conferida por cualquier institucion
reconocida por el pais para ofrecer certificacion.

Agencia/entidad designada — Una agencia / entidad con capacidad fiscal, legal y administrativa para

supervisar la implementacidn de los requisitos de bioseguridad y bioproteccion en el pais.
Dominio: La categoria principal de la ley

Peligro - Una fuente potencial d dafo, es decir, una condicién o situacién con el potencial de generar una

emergencia de salud publica.

! World Health Organization. Laboratory biosafety manual, 4th edition.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311

2 World Health Organization. Laboratory biosafety manual, 4th edition.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311
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Agentes y toxinas de alta consecuencia - Se trata de agentes biolégicos y toxinas que se ha determinado
que tienen el potencial de representar una grave amenaza para la salud de los seres humanos, los

animales y las plantas.

Marco legal — Documentos de las normas generales, obligaciones y principios que deben cumplirse.

Instrumento Legal - Documentos legales acordados por los niveles de gobierno nacional o sub nacional,
cuyo tipo varia segun el sistema legal del Estado miembro.

Licenciatura: Autoridad legal otorgada a un individuo para ejercer una profesién dentro de un alcance de
practica designado.

Una Salud: Un enfoque colaborativo, multisectorial y trans disciplinario al disefio e implementacién de
programas que reconoce la interconexion entre las personas, los animales, las plantas y su entorno
compartido.

Patégeno: Un microorganismo que causa o puede causar enfermedades en humanos, animales o plantas.
Riesgo - La probabilidad de que ocurra y la magnitud de un evento o efecto adverso para la salud

animal, humana, del medio ambiente y de las plantas.

Evaluacion del Riesgo: Un proceso sistematico para recopilar, evaluar y documentar informacion para
asignar un nivel de riesgo.

Toxina - Sustancia producida o derivada de plantas, animales o microorganismos vivos que puede
causar infeccidn, alergia, toxicidad en humanos, animales o plantas.

Vil
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INTRODUCCION

Teniendo en cuenta los retos de salud que enfrenta el continente africano y la necesidad de un marco de
rendicion de cuentas para la seguridad sanitaria para proteger a los ciudadanos del continente, los Jefes
de Estado y Gobiernos de la Unién Africana aprobaron el establecimiento de los Centros de Africa para el
Control y la Prevencién de Enfermedades (CCPE Africa) a través de la decisién de asamblea AU/DEC.589
(XXVI1) en la cumbre de la Unién Africana en enero de 2015 en Addis Abeba, Etiopia. En su 26° periodo de
sesién ordinaria en enero de 2016, a asamblea adoptd el estatuto de CCPE Africa y su marco de
operaciones. CCPE Africa fue lanzado oficialmente el 31 de enero de 2017°. El Articulo 3(6) del estatuto
de CCPE Africa declara que “CCPE Africa promoverd asociaciones y colaboraciones entre los Estados
miembros para abordar las enfermedades emergentes y endémicas y las emergencias de salud publica.”
El Articulo 5 del estatuto también enfatizo que “CCPE Africa trabajard con la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) y otros socios multisectoriales y socios externos, asi como los Centros de Colaboracion

Regional (RCC) de CCPE Africa para perseguir los objetivos estratégicos del Centro”.

La bioseguridad se preocupa por la seguridad de los seres humanos, los animales y el medio ambiente
frente a la liberacion involuntaria de toxinas y agentes bioldgicos dafiinos, mientras que la bioproteccién
se ocupa de su proteccion contra la liberacién intencional. Por lo tanto, la bioseguridad involucra los
principios, tecnologias y prdcticas de contencidn que se implementan para prevenir la exposicién no
intencional. La bioseguridad involucra principios, tecnologias y practicas que se implementan para la
proteccidn, el control y la responsabilidad de los materiales bioldgicos y / o el equipo, las habilidades y los
datos relacionados con su manejo. La bioseguridad protege contra el acceso no autorizado, la pérdida, el
robo, el mal uso, el desvio o la liberacién de agentes bioldgicos y toxinas. Las Evaluaciones Externas
Conjuntas de la OMS (EEC) y el indice de Seguridad Sanitaria Global (ISSG) demostraron capacidades
débiles de bioseguridad y bioseguridad entre los Estados Miembros de la Unidon Africana (UA). En abril de
2019, con el apoyo de sus socios regionales y mundiales, CCPE Africa lanzé la Iniciativa de bioseguridad y
bioproteccién (BBI) con el objetivo de fortalecer los sistemas de bioseguridad y bioproteccion de los
Estados miembros de la UA para fortalecer los sistemas de bioseguridad y bioproteccién a fin de que
puedan estar capacitados para cumplir con los requisitos y regulaciones internacionales como el

Reglamento Sanitario Internacional (RSI) (2005), la Convencidon de Armas

3 African Union. ASSEMBLY OF THE UNION Twenty-Sixth Ordinary Session 30 - 31 January 2016 Addis Ababa,
ETHIOPIA. https://au.int/sites/default/files/decisions/29514-assembly au dec 588 - 604 xxvi e.pdf
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Bioldgicas (CAB) y la Resolucién del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas (RCSNU) 1540% La
iniciativa fue motivada por el reconocimiento del aumento continuo de amenazas y riesgos de eventos
bioldgicos catastréficos, emergencia y re-emergencia de enfermedades infecciosas y otros eventos de
preocupacién de salud publica relacionados con los rdpidos avances en tecnologia y la creacion vy

manipulacién de patégenos con potencial pandémico.

Entre sus objetivos clave, la BBl iba a desarrollar un modelo de Marco Legal de Bioseguridad y
Bioseguridad para la Regién de Africa, que los Estados Miembros pueden adaptar y adoptar para abordar
la legislacion especifica de cada pais que respalda un programa nacional de bioseguridad y bioproteccién.
Para garantizar la rendicién de cuentas, el marco permite el establecimiento (o mandato de uno existente)
de una agencia gubernamental para gestionar y hacer cumplir los sistemas de bioseguridad y supervision
de la bioseguridad. Las disposiciones del marco legal se pueden incorporar y adoptar en el marco nacional

de bioseguridad y bioseguridad.

Con el fin de avanzar y coordinar la implementacién de la BBl de manera inclusiva y consultiva dentro del
continente africano, se establecieron cinco Grupos de Trabajo Técnicos Regionales de Bioseguridad y
Bioproteccidn (BBR-GTT) multisectoriales integrados por expertos de los Estados Miembros de la UA. .
Estos BBR-GTT, guiados por Términos de Referencia (ToR) acordados, fueron convocados por la secretaria
de los CDC de Africa y sus RCC y supervisaran la implementacién de la BBI en las cinco (5) regiones del
continente de la Unién Africana / CDC de Africa para incluir: el este, central, el norte, el sur y el este de
Africa. A los BBR-GTT se les asigné ademds la tarea de desarrollar y revisar este marco legal. Este marco
legal de bioseguridad y bioproteccién se basa en los requisitos regionales e internacionales de

bioseguridad y bioproteccién derivados de:
e LaRegulacidn Sanitaria Internacional (RSI) (2005)°

e Resolucién de la Asamblea Mundial de la Salud RAMS 58.29 Mejora de la bioseguridad del

laboratorio

e ElProtocolo de Cartagena sobre Bioseguridad del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica °

4 Africa CDC. Biosafety and Biosecurity Initiative. https://africacdc.org/programme/laboratory-systems-and-
networks/biosafety-and-biosecurity/

5 Word Health Organization. International Health Regulations (2005) Third Edition.
https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
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e lLa Organizacién Mundial para la Salud de Animales (OMSA) Cédigo Sanitario para los Animales
Terrestres ’

e El Manual de pruebas de diagnéstico y vacunas para animales terrestres de la OIE &

e Laconvencién de Armas Bioldgicos®

e Laresolucién del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas 1540%°

e La estrategia de reduccién de amenazas bioldgicas de la OIE

e Organizaciéon Mundial de la Salud. Manual de bioseguridad de laboratorio, 4a edicién

e |ISO 35001:2019; Gestion de riesgo bioldgico para laboratorios y otras organizaciones

relacionadas, Organizacién Internacional de Normalizacién, Ginebra, 2019

FUNDAMENTOS PARA EL DESARROLLO DEL MARCO LEGAL

Las Evaluaciones Externas Conjuntas (EEC) de la OMS realizadas entre 44 Estados Miembros de la UA entre
2016 y 2019 indicaron que existe una capacidad limitada en bioseguridad y bioproteccién en los Estados
Miembros. Ademas, los talleres consultivos regionales coordinados por los CCPE de Africa a través de sus
cinco (5) CRC, destacaron la falta o la insuficiencia o fragmentacion de leyes, reglamentos y marcos de
politicas relevantes para la bioseguridad y la bioproteccion. Los Estados miembros indicaron ademds una
serie de retos clave para la implementacion, como la falta de traduccién de los requisitos legales a la
practica, la falta de recursos suficientes para respaldar los requisitos del marco legislativo, la falta de
coordinacién entre todas las partes interesadas pertinentes y la falta de apoyo de los responsables
legisladores. Para abordar estos retos y ayudar a los Estados Miembros a desarrollar la capacidad de

bioseguridad y bioproteccion para cumplir con los requisitos y regulaciones

6 United Nations. Nagoya - Kuala Lumpur Supplementary Protocol on Liability and Redress to the Cartagena
Protocol on Biosafety. https://treaties.un.org/doc/Treaties/2010/12/20101215%2005-26%20PM/Ch 27 8 c.pdf

7 World Organization for Animal Health. Terrestrial Animal Health Code. https://www.oie.int/standard-
setting/terrestrial-code/access-online/

8 World Health Organization for animal Health. Manual of Diagnostic Tests and Vaccines for Terrestrial Animals.
https://www.oie.int/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/

9 United nations. Biological Weapons Convention. https://www.un.org/disarmament/biological-weapons/

10 United nations. United Nations Security Council resolution 1540.
https://www.un.org/disarmament/wmd/sc1540/

1 World Health Organization for Animal Health. https://www.oie.int/scientific-expertise/biological-threat-

reduction/

12 World Health Organization. Laboratory biosafety manual, 4th edition.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311
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internacionales, CCPE Africa, en colaboracién con los Estados Miembros, los RCC y los socios regionales

e internacionales, desarrollé este marco legal.

JUSTIFICACION DEL MARCO LEGAL A NIVEL DE ESTADOS MIEMBROS

A nivel de los Estados Miembros, este marco legal, una vez adoptado y respaldado por los Jefes de Estado,
se convertird en un documento legal reconocido para la bioseguridad y la bioprotecciéon que apoyara la
implementaciéon y mejora de la bioseguridad y la bioproteccidon a nivel nacional. Este marco legal
sustentara las operaciones de bioseguridad y bioproteccion dentro del pais captando dreas como cémo
los laboratorios e instituciones que manejan patdgenos y toxinas de alta consecuencia, las instituciones
de capacitacion y las agencias reguladoras deben implementar y fortalecer los laboratorios humanos,
animales, ambientales y de biotecnologia. También estipula requisitos técnicos generales para
laboratorios e instituciones que manipuleny / o almacenen agentes y toxinas de alta consecuencia (HCAT),

realicen capacitacién y fomenten la capacidad de los profesionales de bioseguridad y bioproteccion.

La OMS recomienda un proceso de siete pasos para desarrollar e implementar un sistema regulatorio

comprensivo para la bioseguridad y la bioproteccién;*

Paso 1: Movilizar el compromiso y los recursos nacionales para el desarrollo y la implementacién de una
politica nacional de bioseguridad y bioproteccion.

Paso 2: Realizar una evaluacion nacional y encuestas.

Paso 3: Establecer instituciones nacionales y mecanismos operativos y desarrollar las regulaciones mas
adecuadas.

Paso 4: Fortalecer la experiencia para apoyar la implementacién de un sistema regulatorio adecuado.
Paso 5: Implementar y hacer cumplir las regulaciones.

Paso 6: Establecer redes nacionales de intercambio de informacién y asociaciones internacionales.

Paso 7: Revisar el desempefio y la adaptabilidad al contexto nacional y la evolucién de los riesgos.

El proceso de mapeo legal ayudara a los Estados Miembros a comprender plenamente las autoridades

legales actuales tal como existen y a planificar formas de revisar o enmendar sus instrumentos legales

13 WHO GUIDANCE on implementing regulatory requirements for biosafety and biosecurity in

biomedical laboratories- a stepwise approach.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332244/9789241516266-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y




EL MARCO LEGAL REGIONAL DE
BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION

para abordar las brechas identificadas para formalmente Establecer un marco regulatorio integral de
bioseguridad y bioseguridad a nivel nacional, de distrito o local, segln el contexto del pais. La coordinacion
multisectorial, la claridad sobre el papel y las responsabilidades y las autoridades asignadas minimizardn
la duplicacidn de esfuerzos o el conflicto general de leyes Para garantizar la rendicién de cuentas, el marco
legal debera estipular la designacion de la autoridad de supervisidén que ejerce la autoridad reguladora y
la responsabilidad de evaluar, monitorear e implementar. Esto asegurara una mejor coordinacion de todas
las partes interesadas relacionadas con la bioseguridad y la bioprotecciéon que incluyen salud humana y
animal, agricultura, salud ambiental, seguridad, aduanas, inmigracion, instituciones de educacién
superior, legislatura, sociedad civil, bioseguridad y asociaciones de bioseguridad, entre otras. Importancia
de la coordinaciéon multisectorial, claridad sobre el papel y las responsabilidades y las autoridades

asignadas, asi como la reduccién de la duplicacidn de esfuerzos o el conflicto general de leyes.

APLICACION DEL MARCO LEGAL DE LA BIOSEGURIDAD Y LA BIOPROTECCION

Este marco legal desarrollado por CCPE Africa en colaboracién cn los Estados Miembros y sus socios
regionales y globales se puede aplicar de varias maneras, entre ellas:

e Cuando ya exista un marco legal: este marco legal puede utilizarse para revisar los instrumentos
legales existentes del Estado miembro para verificar su alcance en términos de cobertura y
adecuacion de sus instrumentos existentes. Los instrumentos legales existentes pueden incluir los
elementos de los siete (7) dominios de bioseguridad y bioproteccion enumerados en este marco
legal modelo. Para asegurar un enfoque coordinado, el marco de bioseguridad y bioproteccion
deberd, en la medida de lo posible, seguir un sistema de una agencia designada responsable de

bioseguridad y bioproteccion, descrito en este marco legal.

e Cuando no exista un marco legal a nivel nacional, el Estado miembro puede adoptar o desarrollar
un marco legal nacional para la bioseguridad y la bioproteccion que debe estar en linea con este

marco legal para abordar las necesidades nacionales.

En ambas situaciones, este marco legal ayudara a los Estados Miembros a comprender mejor su capacidad

legal existente para apoyar la bioseguridad y la bioproteccidon. Los Estados miembros pueden
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seguir el enfoque gradual de la OMS para implementar los requisitos reglamentarios para la

bioseguridad y la bioproteccién.*

ORGANIZACION DEL MARCO DE BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION

Este marco legal estd organizado en siete (7) dominios (Figura 1). Estos dominios son dreas clave
abordadas en las leyes, decretos o regulaciones que influyen en las actividades de bioseguridad y
bioseguridad. Cada dominio estd compuesto por una lista de atributos que caracterizan a los dominios.
Por ejemplo, un dominio que establece un organismo nacional de supervisidon de la bioseguridad y la
bioseguridad podria tener atributos que describan la composicidn del organismo de supervision. Cada
atributo proporciona mas detalles sobre cémo los instrumentos legales pueden incluir disposiciones para
abordar un aspecto importante del dominio. Luego, un sub-atributo proporciona un detalle sobre cémo
los instrumentos legales podrian abordar un aspecto importante de su atributo correspondiente. Cada
atributo y sub-atributo puede revisarse para considerar qué proporcionan las autoridades legales actuales
para respaldar las actividades de bioseguridad y bioproteccion relevantes para ese dominio. Los dominios
son:
1. Autorizacion de la entidad (es) lider (es) Responsable para regular Bioseguridad vy
Bioproteccién de Laboratorio.
2. Desarrollo de estandares nacionales de bioseguridad y bioproteccidn
3. Autoridad para la evaluacién del riesgo bioldgico de los agentes
4. Regulacion de los Requisitos a nivel de laboratorio e instalacion para la Manipulacién de
Agentes y Toxinas de interés.
5. Requisitos de Educacién, Formacion y Recursos Humanos para el Personal que Posee,
Utiliza, Almacena, o Transfiere Agentes y Toxinas de Interés.

6. Transferencia, almacenamiento, eliminacién de Agentes y Toxinas de interés
Hay una seccién adicional del marco que aborda las siguientes dreas:

Retos anticipados y soluciones propuestas

14 WHO GUIDANCE on implementing regulatory requirements for biosafety and biosecurity in

biomedical laboratories- a stepwise approach.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332244/9789241516266-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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COMO LEER EL MARCO LEGAL DE LA BIOSEGURIDAD Y LA BIOPROTECCION

Este marco legal describe los instrumentos legales que pueden apoyar la bioseguridad y la bioproteccion.
Dado que los Estados miembros tienen sistemas legales diversos, este marco contiene atributos que
pueden no ser relevantes para todos los sistemas legales. Por ejemplo, las autoridades de algunos Estados
miembros se dividen entre gobiernos nacionales y regionales de diferentes maneras. De manera similar,
el marco puede no ser detallado y especifico para permitir la adaptacion al contexto local. Este marco no
determina donde deberia residir definitivamente una autoridad o deber para todos los Estados miembros,
sino que es una herramienta que puede ayudar a los Estados miembros a comprender dénde puede que
ya exista esa autoridad o fomentar el debate sobre dénde deberia existir. Aunque es probable que la
mayoria de los Estados miembros cuenten con sistemas legales que respalden la creacién de un
mecanismo de supervision de la bioseguridad y la bioproteccidon a nivel nacional, algunos Estados
miembros pueden otorgar mds autoridad a los gobiernos regionales sobre un programa nacional. Se
puede consultar a expertos legales para comprender mejor los sistemas legales actuales y optimizar los

enfoques legales para el establecimiento de autoridades legales para la bioseguridad y la bioproteccion.

Este marco también describe los desafios anticipados y las soluciones propuestas en el proceso de
desarrollo o revision e implementacidn de sistemas legales de bioseguridad y bioproteccidn. Esto se puede

utilizar para guiar el proceso de planificacién e implementacién por parte de los Estados miembros.

Dominio 3

El instrumento legal autoriza a la entidad responsable de regular la

Dominio Legal correspondealas | pinseguridad y la bioproteccién

principales categorias de la ley

3.1 Autorizar a un organismo coordinador nacional de bioseguridad y
bioproteccién u otra entidad autorizada responsable de regular la
bioseguridad y la bioproteccién de los laboratorios.

Atributos proporcionar mas
detalles sobre lo que podria
cubrirse en el instrumento legal

3.1.1 Especifica como se nombran las miembros

Sub- Atributos proporcionar 3.1.2  Especifica los objetivos del organismo coordinador u otra
especificidad adicional sobre las entidad autorizada.
caracteristicas que deben cubrirse 3.1.3 Especifica funciones y actividades claras del organismo de

coordinacion u otra entidad autorizada

Fig. 1: Comprender cdmo revisar dominios, atributos y sub- atributos
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EL MARCO LEGAL DE LA BIOSEGURIDAD Y LA BIOPROTECCION

Esta seccion describe los siete dominios legales a considerar en los instrumentos legales.

DOMINIO 1: AUTORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO DE UNA ENTIDAD RESPONSABLE DE REGULAR
LA BIOSEGURIDAD Y LA BIOPROTECCION

Instrumento legal que autoriza el establecimiento de una entidad / agencia responsable de regular
la bioseguridad y la bioproteccidn.

Para asegurar la adherencia / cumplimiento de las normas y estandares de bioproteccion y
bioseguridad, debera haber una asignacion clara sobre la responsabilidad de supervisién para el
establecimiento, implementacion y monitoreo de sistemas nacionales de bioseguridad vy
bioproteccion. La entidad / agencia proporcionard administracion y supervision reguladoras, asi como
coordinard todos los esfuerzos nacionales entre todas las agencias, instituciones y partes interesadas
relevantes que tengan funciones de bioseguridad y bioproteccidn. La funcion reguladora de la entidad
/ agencia de supervisidn incluirad la creacion de un marco legal y autoridades legales utilizando un
enfoque multisectorial de todo el gobierno y el disefio del programa nacional de bioseguridad y
supervisién de la bioproteccion.

Una entidad / agencia designada resolverad la fragmentacion administrativa existente de la

supervision de la bioseguridad y la bioproteccion, en la medida en que exista, en muchos sectores,

departamentos y agencias. La agencia designada puede ser:

e Una agencia / entidad gubernamental que reporta directamente al gobierno

e Auténomos o semiautdnomos, es decir, que operan en condiciones de plena competencia de
forma independiente con su junta directiva, estructura de gestidon y organizacién aun
responsable y reportando directamente al gobierno.

e Financiado pero con una asignacién presupuestaria protegida del sector publico directamente
oa través del ministerio / departamento sectorial al que pertenece. También deberia poder
recibir fondos directamente de fuentes externas y ser responsable ante el gobierno sobre el
uso de todos los fondos recibidos de todas las fuentes.

El instrumento legal autoriza el establecimiento de una entidad / agencia gubernamental responsable
de regular la bioseguridad y la bioproteccién. El instrumento legal especifica los términos de
referencia de la entidad / agencia. Los términos de referencia estipularan lo siguiente:

1.1 El instrumento legal especifica claramente los objetivos, funciones y actividades de la entidad /

agencia.
1.2 Instrumento legal que autoriza a la junta de la agencia / entidad a desarrollar planes estratégicos,
comerciales y de personal para la agencia / entidad.
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1.2.1 El instrumento legal estipula como la entidad / agencia lider monitorea y hace cumplir la
implementacién de los requisitos de bioseguridad y bioproteccién en colaboracidon con otras
entidades / ministerios / departamentos gubernamentales
1.3 Instrumento legal que autoriza a la entidad / agencia a regular la identificacion, gestion y supervision
de los Agentes y Toxinas de Altas Consecuencias (ATAC) de interés.
1.3.1 El instrumento legal estipula el requisito para el desarrollo y mantenimiento de las
capacidades basicas para la vigilancia, evaluacién y respuesta a la amenaza de ATAC
1.3.2 El instrumento legal estipula la identificacion de la capacidad local (laboratorio / s) para
identificar y confirmar todos los ATAC. Esto incluird el acceso a laboratorios internacionales
cuando sea necesario.
1.3.3 Legal estipula el mecanismo y la frecuencia de revisidn o revision de la lista de ATAC
1.4 Instrumento legal que autoriza a la entidad / agencia a desarrollar, actualizar periddicamente y probar
el plan nacional de bioseguridad y respuesta a emergencias de bioproteccién.
1.4.1 Instrumento legal requiere la creacion de equipos multidisciplinarios / multisectoriales para
responder a eventos que puedan constituir una emergencia de salud publica de interés
internacional provocada por el HCAT.
1.4.1.1 El instrumento legal define la frecuencia de prueba de los planes de respuesta a
emergencias.
1.4.1.2 El instrumento legal estipula las condiciones para la revisién y actualizacion del plan de
respuesta a emergencias, incluida la siguiente prueba de los planes, una revisién posterior a una
emergencia, una revision y actualizacion de la lista de ATAC y una emergencia de nuevos
conocimientos cientificos.
1.5 El instrumento legal autoriza a la agencia / entidad designada a cooperar con los organismos
regionales e internacionales relevantes durante una Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII) y otras actividades de preparacién.
1.6 Establecer y gestionar sistemas nacionales que garanticen la prohibicién del uso indebido de agentes
bioldgicos y toxinas, incluida la prohibicidon de desarrollar, producir, almacenar o adquirir, conservar o
utilizar (i) agentes bioldgicos o toxinas que no tengan justificacion para fines profilacticos, de proteccién
u otros fines pacificos (ii) armas, equipos o vectores disefiados para utilizar dichos agentes o toxinas con
fines hostiles o en conflictos armados
1.7 Gestionar todos los asuntos relacionados con la aplicacion de la CAB y presentar las Medidas de
Fomento de la Confianza a la Unidad de Apoyo a la Aplicacion de la CAB.
1.8 Seguimiento y gestidon de los sistemas de supervision interna de la investigacion de doble uso
preocupante. Esto incluye exigir a las instituciones de investigacidon que
1.8.1 Llevar a cabo una evaluacidn de riesgos y desarrollar un plan de mitigacién de riesgos para
garantizar que la investigacién se lleva a cabo de acuerdo con las mejores practicas de
bioseguridad y normas de bioseguridad.
1.8.2 Informar a la agencia/institucién designada de cualquier investigacién de doble uso
preocupante.
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DOMINIO 2: IMPLEMENTACION DE ESTANDARES NACIONALES DE BIOSEGURIDAD Y
BIOPROTECCION

2 Implementacidn de estandares nacionales de bioseguridad y bioproteccion

El instrumento legal autoriza a la entidad / agencia gubernamental lider a desarrollar Normas Minimas
Nacionales para la bioseguridad y la bioproteccion como puntos de referencia para el cumplimiento. Las
normas minimas deben basarse en guias internacionales y mejores prdacticas basadas en evidencias,
incluido el Manual de Bioseguridad de la OMS 42 Edicidn, 1ISO 350001, Normas Internacionales de la OIE
sobre Bioseguridad y Bioproteccion Capitulos 1.1.4y 2.1.3 y otros segun corresponda. El Marco Legal que
desarrollaran los Estados Miembros debe hacer referencia a la necesidad de desarrollar la capacidad
técnica y fisica para cumplir con las normas que deben permanecer actualizadas mediante la revision
requerida y la revision a intervalos regulares. Los estdndares deben ir acompafiados de una lista de
verificacion que se pueda utilizar para evaluar / realizar analisis de brechas, monitorear el progreso de la
implementaciéon y verificar el cumplimiento. EI Marco Legal se referird a los estandares nacionales
respectivos que deben cumplir las instalaciones que manejan patdgenos de interés (no en el ATAC),
incluido el Manual de Bioseguridad de la OMS u otros segln corresponda.

2.1 El instrumento legal autoriza a la entidad / agencia gubernamental lider a desarrollar
estandares minimos nacionales de bioseguridad y bioprotecciéon que estén en linea con los
estandares internacionales.

2.1.1 Autorizar a la entidad / agencia lider a incorporar evidencia disponible de fuentes
nacionales e internacionales en los estandares nacionales cada 2-3 afios y siempre que haya
emergencias.

2.1.2 Autorizar a la entidad / organismo principal a establecer normas de bioseguridad y
bioproteccién de las instalaciones en consonancia con las medidas de control determinadas por
la evaluacién de riesgos segun las directrices del actual Manual de bioseguridad de laboratorio de
la OMS.

2.1.3 Requiere el cumplimiento y la aplicacién de las normas nacionales

DOMINIO 3: AUTORIDAD PARA LA EVALUACION DE RIESGOS BIOLOGICOS DE AGENTES Y TOXINAS
3 Autoridad para la Evaluacion de Riesgos Bioldgicos de Agentes y Toxinas

El instrumento legal autoriza que se debe prevenir la proliferacion de armas biolégicas y toxinas;
prevencion de la exposicidn involuntaria a agentes y toxinas; control de actividades con agentes y toxinas
con el fin de proteger a las personas, los animales, las plantas y el medio ambiente. Se evitara la liberacion
intencional o no intencional de patégenos a través de sintesis o posesion no autorizadas de agentes y
toxinas con potencial para causar una epidérmica. Sin embargo, la autoridad conferida por el marco no
obstaculizara la cooperacién internacional en materiales, equipo y tecnologia con fines pacificos y estara
en consonancia con la RCSNU 1540.

La lista ACAT se incluird como un apéndice para permitir flexibilidad en la modificacién de la lista sin tener
que revisar todo el documento. La lista ACAT debe revisarse cada 2-3 anos para atender la
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aparicion de nuevos agentes / toxinas, los avances en la investigacion y la ciencia o siempre que haya
actualizaciones de la investigacidn, la ciencia o la emergencia de nuevas amenazas.

Se asignara autoridad para determinar el riesgo asociado con la sintesis, manipulacién, almacenamiento
y transporte de agentes bioldgicos y toxinas a través de un proceso estructurado para identificar los
agentes / toxinas, determinar quién esta en riesgo, la gravedad y la probabilidad de dafio y evaluar la
idoneidad de las medidas de control existentes.

3.1 El instrumento legal prohibe todas las actividades de produccion / fabricacién, recoleccién /
almacenamiento, adquisicion, retencién / posesion, transporte y uso para el desarrollo de armas
bioldgicas.

3.2 El instrumento legal requiere la evaluacién del riesgo biolégico de agentes y toxinas para
generar una lista nacional de HCAT

3.2.1.1 Elinstrumento legal incluye una lista de toxinas prohibidas como apéndice

3.2.1.2 Elinstrumento legal incluye una lista de agentes bioldgicos prohibidos como apéndice
3.2.1.3 Elinstrumento legal incluye una lista de agentes de interés (regulados pero no prohibidos)
COMO anexo.

3.3 El instrumento legal categoriza agentes bioldgicos y toxinas con base en los siguientes
criterios

3.3.1.1 Capacidad para estar armado.

3.3.1.2 Potencial de infeccidon

3.3.1.3 Medios de transmision.

3.3.1.4 Transmisibilidad dentro de una poblacion

3.3.1.5 Gravedad del dafio

3.3.1.6 Disponibilidad y eficacia de las medidas preventivas

3.3.1.7 Disponibilidad de medidas de control efectivas

3.3.1.8 Disponibilidad y eficacia de los tratamientos médicos

3.3.1.9 Patdgenos erradicados

3.3.2 El instrumento legal estipula la revision y actualizacidon de la lista HCAT cada 2-3 afios o
siempre que haya investigaciones, ciencia o actualizaciones de emergencia de nuevas amenazas.
3.4 El instrumento legal requiere la implementacion de medidas de control sobre los riesgos
identificados.

3.4.1.1 El instrumento legal identifica quién realiza evaluaciones de riesgo y actia sobre los
riesgos identificados.

3.4.1.2 Los instrumentos legales requieren el uso de un enfoque jerarquico para la eliminacién y
control de los riesgos identificados.

3.4.1.3 El instrumento legal estipula el uso de controles y salvaguardas de ingenieria fisica en el
enfoque jerdrquico.

3.4.2 Instrumento legal que regula todas las investigaciones relacionadas con HCAT para
investigaciones de interés de doble uso

3.4.2.1 El instrumento legal requiere que las instituciones de investigacién realicen una
evaluacion de riesgos y desarrollen un plan de mitigacién de riesgos para garantizar que la
investigacion que involucre a HACT se lleve a cabo y se comunique correctamente.
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3.4.2.2 El instrumento legal requiere reportar a la agencia / entidad designada cualquier
Investigacion de Doble Uso de Inquietud.

DOMINIO 4: REGULACION DE LOS REQUISITOS A NIVEL DE LABORATORIO E INSTALACION
MANEJANDO AGENTES Y TOXINAS DE INTERES

4. Regulacion de los requisitos a nivel de laboratorio e instalacion manejando Agentes y toxinas de
interés

El instrumento legal autoriza a la entidad / agencia designada a regular los laboratorios e instalaciones
gue manejan, manipulan, usan, almacenan o transportan agentes bioldgicos y toxinas que pueden incluir
hospitales, instituciones académicas, laboratorios humanos, animales, plantas, ambientales y de
investigacion,

Para monitorear el cumplimiento para establecer estdndares minimos a nivel de instalacién, se debe
establecer un programa de certificacién o acreditaciéon reconocido para monitorear y reconocer el
cumplimiento. La certificacion o acreditacion debe involucrar la revision sistemdtica de todas las
caracteristicas y procesos de bioseguridad y bioproteccidon asociados con la instalacién para validar que
todos los controles y précticas de la instalacidn estan en su lugar para minimizar los riesgos asociados con
el manejo de materiales peligrosos.

4.1 Instrumento legal que autoriza a la entidad / agencia designada a regular laboratorios e instalaciones
que puedan producir, usar, almacenar o transportar agentes bioldgicos y toxinas. El instrumento legal
autoriza a la entidad / agencia designada a regular laboratorios e instalaciones que:

4.1.1.1 Puede producir agentes bioldgicos y toxinas.
4.1.1.2 Puede utilizar agentes bioldgicos y toxinas.
4.1.1.3 Puede transportar agentes bioldgicos y toxinas.
4.1.1.4 Puede almacenar agentes bioldgicos y toxinas.

4.2 Elinstrumento legal requiere el desarrollo de un sistema nacional para monitorear y cumplir con las
normas nacionales de bioseguridad y bioproteccién segun lo estipulado en el Dominio 2 a nivel de
laboratorio o institucion.

4.2.1 El instrumento legal requiere la creacion de un sistema de certificacién y / o acreditacidn que
cumpla con los estandares minimos nacionales de bioseguridad y bioseguridad establecidos, segln lo
estipulado en el Dominio 2, para laboratorios e instituciones que producen, usan, almacenan o
transportan agentes bioldgicos y toxinas.

4.2.2 Elinstrumento legal cubre la certificacidn / acreditacion de laboratorios humanos, animales,
ambientales, vegetales y de biotecnologia.
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4.3 El instrumento legal requiere el registro con la entidad / agencia nacional para los laboratorios o
instalaciones que poseen, usan, almacenan o transfieren agentes y toxinas en la lista nacional HACT.

4.3.1.1 Elinstrumento legal requiere el registro basado en el cumplimiento de los estandares minimos
nacionales de bioseguridad y bioseguridad.

4.3.1.2 El instrumento legal requiere el registro de laboratorios e instalaciones que poseen, usan,
almacenan o transfieren agentes bioldgicos o toxinas que han cumplido con los requisitos de las normas
nacionales de bioseguridad y bioproteccién.

4.3.1.3 Elinstrumento legal debera especificar el periodo de validez del registro.

4.4 El instrumento legal requiere inspecciones y evaluaciones con el fin de verificar el cumplimiento
continuo y para la renovacion de la acreditacidn / certificacidn, el registro de los laboratorios e
instituciones que poseen, usan, almacenan y transportan agentes bioldgicos y toxinas.

4.4.1 Instrumento legal otorga el poder a la agencia / entidad para remover laboratorios e instalaciones
de acreditacion, certificacién o registro que no cumplan con los requisitos de bioseguridad y
bioseguridad estipulados en las normas minimas nacionales.

4.4.1.1 Las evaluaciones del cumplimiento de las normas minimas nacionales deben ser realizadas por
personas capacitadas y certificadas por un organismo / entidad reconocida.

4.4.2 El instrumento legal requiere la notificacion de incidentes / infracciones de seguridad relacionados
con la bioseguridad y la bioseguridad de agentes y toxinas prioritarios.

DOMINIO 5: REQUISITOS DE EDUCACION, CAPACITACION Y RECURSOS HUMANOS PARA EL
PERSONAL QUE POSEE, USA, ALMACENA O TRANSFIERE AGENTES Y TOXINAS DE INTERES

5 Requisitos de educacion, capacitacion y recursos humanos para el personal que posee, usa,
almacena o transfiere agentes y toxinas de interés

Elinstrumento legal autoriza a la entidad / agencia designada a regular los requisitos para las personas
gue manipulan agentes bioldgicos o toxinas, incluida la estipulacién de sus requisitos de educacion,
capacitacién y desarrollo de recursos humanos.

Se supervisara la formacién y el desarrollo de capacidades del personal a nivel de las instalaciones. El
personal técnico y administrativo debera recibir formacién mediante una formacién personalizada.
Capacitacién posterior al servicio respaldada por la certificacion y el registro de capacitacion técnica
y personalizada para el personal de administracién para garantizar que comprendan y puedan
respaldar la implementacién de los requisitos de bioseguridad y bioproteccion.
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El plan de estudios de capacitacidn para la bioseguridad y la bioseguridad se definird ampliamente en
el Marco Legal para permitir revisiones mas frecuentes para una pertinencia y aplicabilidad continuas.
El plan de estudios promovera el reconocimiento de la bioseguridad y la bioseguridad como profesion.

A continuacidn se muestran los atributos para los requisitos de educacién, capacitacidn y recursos
humanos para el personal que posee, usa, almacena o transfiere agentes y toxinas de interés.

5.1 El instrumento legal requiere controles de seguridad / verificacién de confiabilidad del
personal y registro en un organismo / institucién reconocida e identificada de individuos que
poseen, usan, manipulan, almacenan o transfieren agentes bioldgicos o toxinas. Los controles de
seguridad / confiabilidad deben garantizar que las practicas y procedimientos de trabajo diarios
sean realizados por personal adecuado que se comporte de manera confiable y digna de
confianza.

5.1.1 Instrumento legal para estipular la frecuencia de controles de seguridad / controles de
confiabilidad del personal de las personas.

5.1.1.1 Instrumento legal para estipular las sanciones asociadas con las personas que contintan
en posesion, uso, almacenamiento o transferencia de agentes y toxinas sin registros validos de
deteccion y registro.

5.1.1.2 Instrumento legal para estipular las sanciones asociadas con las instituciones que
continlan utilizando a personas sin registros validos de deteccidn y registro.

5.1.1.3 El instrumento legal aborda la proteccién de los datos de salud individuales recopilados
con fines de deteccidn y registro.

5.2 El marco legal requiere autorizacién previa para el personal que posea, use, almacene o
transfiera agentes biolégicos.

5.2.1.1 El instrumento legal requiere una licencia con un organismo / institucion reconocido e
identificado para aquellos que poseen, usan, almacenan o transfieren agentes bioldgicos o
toxinas.

5.3 El instrumento legal requiere capacitacion y educacion en gestién de riesgos bioldgicos para
las personas que poseen, usan o almacenan agentes biolégicos y toxinas.

5.4 El instrumento legal requiere el desarrollo de planes de estudio de educacién y capacitacion
en bioseguridad y bioproteccién o un marco para la capacitaciéon y creacion de capacidad en
bioseguridad y bioseguridad para la capacitacion previa y en el servicio.

5.4.1 El instrumento legal requiere que se lleve a cabo capacitacion al momento de la
contratacidn (antes del servicio) y en intervalos especificos (en servicio)

5.4.1.1 El instrumento legal requiere capacitacién para individuos especificos (personal de
laboratorio, personal administrativo y personal gerencial)

5.5 El instrumento legal requiere el desarrollo de un programa nacional de certificacidon para el
personal en areas de especialidad / experiencia en bioseguridad y bioproteccidén segun lo
identificado por el programa de capacitacion y desarrollo de capacidades.

5.5.1 Instrumento legal para especificar instituciones / entidades que desarrollan programa de

formacion
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5.5.1.1 Instrumento legal para estipular institucién / entidad para regular y monitorear el
desarrollo e implementacion del programa de capacitacion.
5.6 Elinstrumento legal requiere el desarrollo y mantenimiento de estandares profesionales.

DOMINIO 6: TRANSFERENCIA, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION DE AGENTES Y TOXINAS DE
INTERES

6. Transferencia, almacenamiento y eliminacion de agentes y toxinas de interés

El marco aborda la transferencia, el almacenamiento y la eliminacién de agentes bioldgicos y toxinas,
incluidos los patégenos de interés. Los requisitos de transferencia se aplicaran tanto para transferencias
locales como internacionales. Se especificaran las normas sobre requisitos de infraestructura para el
almacenamiento y la eliminacidn de desechos, productos quimicos y peligrosos.

El marco debe proporcionar una orientacién amplia sobre los tipos de aplicacién, como sanciones,
certificacion, concesion de licencias y registro.

Los requisitos también se aplicaran a los repositorios y biobancos que almacenan agentes y toxinas de
interés. La eliminacion también incluira la destruccidén de agentes y toxinas, incluidos los detalles de la
hora, el lugar y el personal especifico involucrado en la destruccion.

6.1 El marco estipula los tipos de aplicacidn tales como sanciones, certificacion, licencia y registro
para todos los laboratorios e instituciones que transfieren, almacenan y eliminan agentes
bioldgicos y toxinas, incluidos los patdgenos de interés.

6.2 Instrumento legal que regula el almacenamiento de agentes.

6.2.1 El instrumento legal requiere el mantenimiento de un registro / inventario actualizado de
todos los agentes y toxinas almacenados en todo momento.

6.2.2 El instrumento legal requiere el reporte de inventarios de todos los agentes y toxinas
almacenados a la entidad / agencia designada.

6.3 Instrumento legal que regula el transporte de agentes bioldgicos y toxinas.

6.2.1 El instrumento legal requiere la notificacién de las transferencias de agentes bioldgicos y
toxinas a una entidad / agencia designada.

6.3.1.1 El instrumento legal estipula los requisitos de empaque y etiquetado para todos los
transportes de agentes bioldgicos y toxinas que estdn en linea con otros requisitos internacionales
como la Asociacién de Transporte Aéreo Internacional (AITA), la Organizacion Internacional de
Aviacion Civil (OIAC) Reglamentos Técnicos

6.3.1.2 El instrumento legal requiere reportar a la agencia / entidad designada las transferencias
(compras, ventas, enajenaciones) de los medios de crecimiento / transporte utilizados para
agentes bioldgicos y toxinas de alto riesgo.

6.3.1.3 El instrumento legal estipula medidas para asegurar el transporte de agentes bioldgicos y
toxinas por todos y cada uno de los métodos de transporte.
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6.4 Instrumento legal que regula la eliminacién segura, segura y ambientalmente racional de
desechos quimicos y peligrosos resultantes de la posesién, uso, almacenamiento y transporte de
agentes bioldgicos y toxinas. Esto incluira la eliminacion de cadaveres y excreciones de animales
expuestos a agentes y toxinas de alto riesgo.

6.4.1 Los métodos de eliminacidon (incineracién, enterramiento, compostaje) deben proteger la

contaminacion ambiental.




RETOS ANTICIPADOS Y RECOMENDACIONES

EL MARCO LEGAL REGIONAL DE
BIOSEGURIDAD Y BIOPROTECCION

Se han observado desafios que los Estados Miembros pueden enfrentar en la adopcion e

implementacién del Marco Legal como se describe a continuacidn, con soluciones propuestas.

Reto Anticipado

Solucion Propuesta

1.

Recursos financieros inadecuados para
apoyar el establecimiento /
fortalecimiento de la agencia / entidad
designaday la ejecucion de sus funciones
de supervisidn. Se necesitaran recursos
para funciones de infraestructura,
operativas y humanas.

Presupuesto especifico del gobierno

Disposicién para recibir apoyo directo de otras
fuentes con el requisito de rendir cuentas al
Gobierno de todos los recursos recibidos.

Permiso para recaudar y retener fondos a través de
actividades como multas, tarifas de registro,
certificacidn y acreditacion.

Movilizacion de recursos a través de socios

2. Recursos limitados para implementar los

requisitos legales de bioseguridad y
bioproteccién legales, por ejemplo,
estandares nacionales de bioseguridad y
bioproteccion,

Presupuesto dedicado del gobierno a través
del ministerio designado

Movilizaciéon de recursos / grupos de presion
dedicados para el apoyo del gobierno y otros
socios

Disponer de recursos humanos debidamente
capacitados vy calificados

Redaccidén de un plan de sostenibilidad con
presupuesto de 5 a 10 afos

Infraestructura deficiente para cumplir
con los requisitos de bioseguridad vy
bioproteccién del marco

Llevar a cabo un andlisis de brechas utilizando los
requisitos del Marco legal / lista de verificacion para
identificar las brechas y los recursos necesarios para
actualizar o implementar la infraestructura
requerida

Asignar los recursos financieros necesarios para las
mejoras de la infraestructura.

4. Conocimientos y apoyo limitados de la

bioseguridad y la bioproteccién por parte
de los responsables de la formulacion de
politicas

Llevar a cabo la creacién de capacidad y la formacién
de los responsables de la formulacién de politicas,
incluidos los parlamentarios, que apoyaran la
incorporacién del marco a la ley y promoveran los
recursos.

Identificar a los formuladores de politicas para que
sean campeones del marco y apoyarlos con
capacitacién y herramientas para

promover el marco.

5. Experiencia limitada en algunos Estados

miembros para desarrollar y aplicar
algunos de los requisitos de bioseguridad
y bioproteccion

Desarrollar, a nivel regional y nacional, un programa
de capacitacién y capacidad para apoyar la
domesticacion y la implementacion del marco.
Promover la bioseguridad y la bioproteccion como
profesidn para atraer a mds profesionales a través
del plan de estudios nacional.
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6. Resistencia y apoyo limitado de otras
partes interesadas que actualmente
pueden ser
responsables de algunos de los
aspectos de bioseguridad y
bioproteccién

Llevar a cabo compromisos inclusivos,
intersectoriales y orientados a Una sola salud,
capacitacién, desarrollo de capacidades 'y
promocién para aclarar roles y responsabilidades
para todas las partes interesadas

7. Cumplimiento de los estandares
nacionales y
obtencidn de certificaciony /o
acreditacién

Asignar recursos para desarrollar la capacidad de
los laboratorios y las instalaciones para cumplir con
los estandares nacionales.
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