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Caracteristicas

* Existencia de estructuras que atienden la
bioseguridad de forma permanente.

e Existencia de un Centro, de caracter nacional
que agrupa la atencion de la bioseguridad en las
tres esferas fundamentales (humana, animal y
vegetal).
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> Centro Nacional de Seguridad Quimica. (CNSQ)

» Centro Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN)

> Centro Nacmnal de Seguridad Biologica (CSB)
* jion y Control Ambiental (CICA
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Analisis de riesgos.

Utilizacion sistematica de la informacion disponible
para identificar los peligros y evaluar, gestionar y
comunicar los riesgos.
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Herramientas para el analisis de

los riesgos.

* Revision Bibliografica y documental
* Consulta a expertos

* Aplicacion del SIG

* Aplicacion de las TIR

* Inspeccion OA
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Evaluacion de Riesgos.

Paso Numero 1:

Paso Numero 2:

Paso Numero 3:

Paso Numero 4:

Paso Numero 5:

~. ==

Familiarizacion con el Proceso

Definicidon de los Eventos no Deseados

Identificacion de Peligros

Estimacion del Riesgo

Analisis de Incertidumbres



Métodos Métodos
Cuantitativos Cualitativos
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Sistema regulatorio

1 Decreto Ley.

BIOSEGURIDAD

6 Resoluciones.
3 NC.

1 Guia técnica.
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Sistema Regulatorio

Resolucion No. 67/1996: Otorga la funcion de
organizar y dirigir las Inspecciones a todas
aquellas instalaciones y areas con riesgo biologico
a fin de verificar el cumplimiento de la legislacion
vigente.

Otorgar las autorizaciones de seguridad biologica.

Ley 81 del medio ambiente de fecha 11 de julio de
1997, por primera vez, otorga al CITMA la rectoria
en materia de seguridad biologica.
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Documentos legales especificos

DECRETOLEY Y. 0
DE LA SEGURDADBOLOGCA

Decreto-ley no. 190 de

biologica

la seguridad

Objetivos.
Regular en el territorio nacional:

el uso, investigacion , ensayo, produccion

importacion y exportacion de agentes
biolégicos y sus productos, organismos y
fragmentos de eéstos con informacion
nética.
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Documentos legales especificos

BIOSEGURIDAD

Decreto-ley no. 190 de la seguridad biologica
Definiciones mas importantes:

Agentes Bioldgicos: Microorganismos viables o sus
productos, priones y otros organismos gue causen o
puedan causar enfermedades al hombre, a los animales
y a las plantas.

Organismo: Toda entidad biologica modificada
geneticamente o exotica para el pals, capaz de
reproducirse o de transferir material genetico.

Organismofmodificado genéticamente: anismo
Ivo materiallgeneticolhansidofiodificadospor_el™
Tombre de unaformapdiferenteraflanature

o ——
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Documentos legales especificos

Decreto-ley no. 190 de la seguridad biologica

Definiciones mas importantes:

Instalaciones: laboratorios que realicen actividades
biotecnologicas, de diagnostico, investigacion,
produccion y docencia, asi como, los locales y areas en
los cuales el riesgo biologico esta presente.

Area de liberacién: Zona definida en el medio
ambiente por el CITMA, en coordinacion con los organos
Yy organismos competentes, donde se produce Ia
mtroducuon de agentes biologicos, de organismos y de

' — con informacion genetica .
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Documentos legales especificos

Decreto-ley no. 190 de la seguridad biologica

e Disposiciones generales
e Competencia
e De las instalaciones

e De la liberacion de organismos al medio
ambiente.

e Inspeccion ambiental Estatal
e De las autorizaciones

De los desechos biologicos peligrosos
gencias biologicas
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Documentos legales especificos

Decreto-ley no. 190 de la seguridad biologica

De las Autorizaciones de Seguridad Biologica

e Emplazamiento, disefo, proyecto, construccion,
remodelacion, puesta en servicio, explotacion y cierre
de las instalaciones.

e Investigacion, produccion Yy ensayos que involucren
agentes biologicos, organismos Yy fragmentos con
informacion genetica.

o [iberacion al medio.

o Importacion y exportacion.

[saptreRspontacion de OVMs en el territorio nacionals

o) civiclzicles ralzicionlEleElS*cor el cliccialiseriar)tefefs
oritralicdos gor |z Raololics) e GulsE

AUICOSHNtErRMaGionales.
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Documentos legales especificos

Legislacion complementaria.

Resolucion Nro. 38. Lista Oficial de Agentes
Biologicos.

Agentes biologicos que afectan:
Hombre. ( 4 grupos)

Animales. (4 grupos)

Plantas.( 3 grupos)
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Documentos legales especificos
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Legislacion complementaria.

Resolucion Nro. 38. Lista Oficial de Agentes
Biologicos.

-

/\ Aspectos Novedosos:

L.

Transgénicos.

& e Determinacion del grupo de riesgo al que

¢ pertenecen los agentes biologicos
genéticamente modificados:

o __onganismogpreceptor,

oIS tema j1espe 5,]—"./335" /

ismo_genéeticamente modificado resultante

JIgar
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 8 Reglamento General de
Seguridad Biologica.

Establecer los preceptos necesarios para
organizar la seguridad Dbiologica en |las
instalaciones donde se manipulan agentes
bioléogicos y sus productos, organismos vy
fragmentos de éstos con informacion genética que
afecten o puedan afectar al hombre, los animales,
las plantas y a otros componentes del medio
ambiente.
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 8 Reglamento General de
Seguridad Biologica.

o Estructuras de Bioseguridad.
e Funcionarios de Bioseguridad.
e Niveles de Bioseguridad.

Transpontacion de muestras.
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 103. Reglamento para el
Establecimiento de los Requisitos de Seguridad

Biologica.
e Responsabilidades.

e Requisitos para los niveles de seguridad
biologica en cuanto a:

1. practicas y procedimientos apropiados
2. equipos de seguridad

3. diseno de la instalacion

Parajéelitrabajoscon microorganismos, toxinas_e
Wertebrados!quelafectanyalhombreyanimales
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 112.

Requisitos para los niveles de seguridad

biologica en cuanto a: A

1. practicas y procedimientos apropiados
2. equipos de seguridad
3. diseno de la instalacion

Para el trabajo’ con| plantasyy.animalesicon riesgo

= =
31010GjiGO-
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 180 Reglamento para el
Otorgamiento de las Autorizaciones de Seguridad
Biologica.

Establece la clasificacion y los procedimientos
para la solicitud y el otorgamiento de Ia
Autorizacion de Seguridad Biologica a través de la
cual el CITMA, previa evaluacion del riesgo,
autoriza a una persona natural o juridica a realizar
las actividades previstas en ella bajo las
condiciones y requisitos que la misma establece.
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Documentos legales especificos

Resolucion Nro. 180 Reglamento para el
Otorgamiento de las Autorizaciones de Seguridad
Biologica.

> Cuenta con un total de 59 Articulos que describen
cada uno de los procedimientos correspondientes al
proceso de autorizaciones.

> Tiene un total de 13 anexos.

> La carta de solicitud debe contener la informacion a la
que hace referencia el articulo 12.




CENTRO NACIONAL DE SEGURIDAD BIOLOGICA

BIOSEGURIDAD

Documentos legales especificos

Resolucion No. 2/04. Reglamento para Ila
Contabilidad y el Control de Materiales Biologicos,
Equipos y Tecnologia.

Establecer las normas relativas a la
instrumentacion del Sistema Nacional de
Contabilidad y Control de materiales biologicos,
equipos y tecnologia aplicada a éstos.
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Documentos legales especificos

Decreto-Ley No. 54. MINSAP de 1982
Disposiciones Sanitarias Basicas.

Decreto Ley No. 153. MINAG de 1994 de las
Regulaciones de la Sanidad Vegetal.

Decreto Ley No. 137. MINAG de 1993 de la
Medicina Veterinaria
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| Normas legales ,

> Comité Teécnico de Normalizacion 94 de

Seguridad Biologica. (Ha elaborado y adoptado 3 normas
cubanas)

> CTN 91 sobre Alimentos Obtenidos por Medios

Biotecnologicos. (ha adoptado 3 normas ISO como Normas
cubanas)

» CODEX ALIMENTARIO.

> MINCEX: DRTC- 45/2016: Indicaciones acerca de la importacion
y exportacion de Organismos Vivos Genéticamente Modificados
NG
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Documentos normativos
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e Guia explicativa para la elaboracion del expediente
téecnico de comercializacion de plantas modificadas
genéticamente. Basada en el Anexo 11 de la
Resolucion 180 de 2007. 2011.

e Guia para la Evaluacion y Organismos vivos
., : : modificados

Gestion de Riesgos asociados a OVM.

Primera version. 2006.

e Guia para la Evaluacion y Gestion
de Rie lades a OVM. Segunda
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Sistema autorizaciones

Grafico 11a: Comportamiento de las autorizaciones por factor de riesgo
2017
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Sistema autorizaciones

Grafico 12a: Comportamiento de las autorizaciones por esfera 2017
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de enfermedades genéticas o

expresion de proteinas.

2. Tilapia con crecimiento acelerado
(alimentacion)

3. Cabras para la obtencion de

proteinas recombinantes (vacunas,

farmacos)
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Platano transgénico RH.
Papa transgénica TH
Arroz RH.

Tomate RV.
Boniato RI.
Maiz RI y TH
Pina RH.
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MUCHAS GRACIAS
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