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Este documento es una compilación de todos los formularios para la certificación del confinamiento del GAPIII para apoyar el lanzamiento e implementación del proceso de certificación. 

ÍNDICE
	1. Guía para el cálculo de costos (días-hombre)………………………………………..
	3

	2. Formulario de solicitud ………………………………………………………………….
	7

	3. Resultados de la auditoría y plan de medidas correctivas (PMC)………………….
	13

	4. Informe de monitoreo de los auditors………………………………………………….
	19

	5. Formulario de solicitud de los auditors………………………………………………..
	21

	6. Bitácora del auditor………………………………………………………………………
	27

	7. Registro de auditores, especialistas técnicos e instructores del GAPIII….............
	29

	8. Formulario de solicitud de documentos………………………………………………
	33

	9. Plan de auditoría ilustrativo…………………………………………………………….
	35

	10. Registro de documentos examinados…………………………………………………
	37

	11. Lista de asistencia a la auditoría……………………………………………………….
	39

	12. Plantilla del informe de la auditoría…………………………………………………….
	41

	13. Formulario de retroalimentación del Programa de Certificación del Confinamiento…………………………………………………………………………….
	47


Página dejada en blanco intencionalmente

Certificación del Confinamiento del GAPIII 

Guía para el cálculo de costos (días-HOMBRE)

Un componente esencial de la ejecución del Programa de Certificación del Confinamiento (PCC) será la necesidad de efectuar auditorías en diferentes países a una gran variedad de establecimientos, de una manera justa y equitativa. Será imprescindible procurar que los esfuerzos desplegados en las evaluaciones de los diferentes establecimientos esenciales de poliovirus sean razonables, proporcionados y uniformes. En la presente guía se ofrece información acerca de lo que cabe esperar al planificar y realizar auditorías con respecto a la posible duración y los costos correspondientes, descritos como días-hombre. No se pretende prescribir plazos fijos sino proponer un marco dentro del cual el establecimiento esencial de poliovirus y las ANC puedan demostrar que se están destinando los recursos apropiados a la realización de las auditorías del PCC y las actividades conexas.  

Se reconoce que otras áreas administrativas necesitarán recibir recursos de las ANC para mantener su función con respecto al PCC (por ejemplo, la preparación y el mantenimiento de los procedimientos de certificación y la supervisión de la competencia de los auditores), pero en esta guía se abordan específicamente la planificación, la ejecución y el seguimiento de la auditoría.
Inicio y planificación

Ambas etapas estarán a cargo del jefe del equipo, pero puede ser necesario que otros miembros de este aporten información para el calendario, analicen las áreas centrales, examinen documentos, etc. Si bien el objetivo primordial de esta guía es el tiempo que se pasa sobre el terreno, también debe tenerse en cuenta el tiempo necesario para una preparación adecuada. No se propone un plazo específico para esta actividad, pues ello dependerá al menos en parte de la índole del establecimiento, la necesidad de examinar documentos al principio, la familiaridad del equipo de auditoría con el establecimiento y otros factores. Aún así, hay que abordar formalmente esta área y presentar información como parte de los informes de certificación a la Comisión Mundial de Certificación de la Erradicación de la Poliomielitis con el fin de demostrar que hubo una planificación suficiente, en particular la asignación de los recursos necesarios.

Desempeño

Esta es un área muy subjetiva; el esfuerzo requerido dependerá de muchos factores, como el tamaño, la escala, la complejidad, la ubicación y el trazado de los establecimientos. Como guía general, para la primera auditoría de alcance completo se debe asignar aproximadamente medio día a cada elemento de la gestión de riesgos biológicos descrito en el GAPIII, anexos 2 y 3. El tiempo asignado a esta actividad puede variar según las circunstancias y dependerá de las principales áreas de interés y la complejidad relativa y el volumen de los elementos respectivos; sea como fuere, hay que asignar un tiempo suficiente para el examen de documentos, las entrevistas con el personal, los recorridos del establecimiento y las actividades de verificación conexas. Para evaluar cabalmente el cumplimiento de los elementos sin tener de antemano un conocimiento profundo del establecimiento ni del sistema de gestión de riesgos biológicos, se calcula que una auditoría de alcance completo requeriría aproximadamente 8 días-hombre para examinar todos los elementos. Pero también debe reservarse tiempo para asistir a las reuniones de apertura y de clausura, las reuniones del equipo, la formulación de los resultados y otras actividades pertinentes. De modo parecido, esto dependerá del carácter y la cantidad de los problemas que serán analizados, pero por lo general exigirá como mínimo otro medio día por cada miembro del equipo.  

Informe y seguimiento

Esta actividad también estará a cargo del jefe del equipo y variará según la cantidad y el tipo de los resultados; por lo común requeriría como mínimo otro día-hombre, pero puede exigir más tiempo dependiendo del carácter y el volumen de los resultados y el plan de medidas correctivas correspondiente, junto con la necesidad de analizar y verificar las faltas de conformidad, algunas de las cuales pueden requerir una visita más, la cual vendría a agregarse al tiempo asignado a la visita de certificación inicial.

Consideraciones

Es evidente que la cantidad de días-hombre necesarios para una auditoría del PCC puede aumentar o disminuir debido a una gran variedad de factores, como son:

Factores que aumentan

1. El sistema incluye procesos muy complejos o una cantidad relativamente grande de actividades singulares.

2. La logística es complicada porque es necesario evaluar lugares muy grandes o varios lugares o edificios donde se llevan a cabo los trabajos.

3. La necesidad de traducir información verbal y escrita.

4. La reglamentación nacional tiene muchos requisitos.

5. Otras cuestiones de importancia (p. ej., la necesidad de abarcar varios turnos de trabajo).

Factores que disminuyen (Nota: una disminución máxima del 30%)

1. El alcance de la auditoría no incluye todos los elementos.


2. Sistemas de gestión consolidados y familiaridad o experiencia derivada de evaluaciones anteriores.


3. Buena preparación del establecimiento para la certificación (por ejemplo, ya está certificado con respecto a una norma similar o equivalente reconocida por otro programa, en particular la CWA 15793).

4. Las actividades tienen poca complejidad, como sería el caso de una sola actividad genérica (p. ej., almacenamiento en un repositorio resguardado). 

5. Otros factores pertinentes.

La cantidad de días-hombre, incluida cualquier consideración específica que ocasione un aumento o una disminución considerables, deberá indicarse en el informe de la auditoría presentado a la Comisión Mundial de Certificación de la Erradicación de la Poliomielitis. La omisión de un cálculo justificable de la cantidad de días-hombre puede poner en riesgo el aval de la CME a un certificado de confinamiento.

Agenda ilustrativa

A guisa de ejemplo, se presenta a continuación la agenda ficticia de una auditoría inicial de alcance completo. La asignación de los miembros del equipo a diferentes entrevistas ayudará a calcular los días-hombre para la auditoría. 

	
	Equipo 1
	Entrevistados
	Miembros del equipo 1
	Equipo 2
	Entrevistados
	Miembros del equipo 2

	Lunes
	
	
	
	
	
	

	09.00-09.30
	Reunión de apertura
	Administración y todos los involucrados
	Todos
	
	
	

	09.30-12.00
	Examen de documentos, orientación y recorrido del lugar
	
	
	
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-16.00
	Sistemas de gestión de los riesgos biológicos
	
	
	
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Martes
	
	
	
	
	
	

	09.00-12.00
	Evaluación de riesgos
	
	
	Técnicas microbiológicas apropiadas
	
	

	
	
	
	
	Inventario de agentes patógenos
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.30
	Desinfección, descontaminación y esterilización
	
	
	Respuesta frente a emergencias y planes de contingencia
	
	

	14.30-16.00
	Ropas y equipo de protección personal
	
	
	Investigación de un accidente o incidente
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Miércoles
	
	
	
	
	
	

	09.00-10.30
	Personal y competencia
	
	
	Procedimientos de transporte
	
	

	10.30-12.00
	Atención médica
	
	
	Protección
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.30
	Equipo y mantenimiento
	
	
	Factores humanos
	
	

	14.30-16.00
	Requisitos físicos del establecimiento
	
	
	Seguridad general
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Jueves
	
	
	
	
	
	

	09.00-12.00
	Visitas al establecimiento
	
	
	Visitas al establecimiento
	
	

	13.00-16.00
	Visitas al establecimiento
	
	
	Visitas al establecimiento
	
	

	Viernes
	
	
	
	
	
	

	09.00-12.00
	Verificaciones y preparación de la presentación
	
	
	
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.00
	Presentación y clausura
	Administración y todos los involucrados
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CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Formulario de solicitud

Fecha de la solicitud

	Solicitud de:

	
	Certificado de participación
	
	Certificado provisional de confinamiento
	
	Certificado de confinamiento

	Actividades de certificación:

	
	Solicitud inicial de certificado de participación 
	
	Nueva solicitud del certificado de participación
	
	Evaluación de deficiencias
	
	Certificación inicial
	
	Renovación de la certificación
	
	Prórroga de la validez del certificado

	DATOS DE LA ORGANIZACIÓN

	Nombre:

	Dirección:


	Tipo de establecimiento (p. ej. producción de vacunas, investigación, medios de diagnóstico, control de calidad, almacenamiento, etc.):

	Tipo de trabajo que se realiza (p. ej. producción a granel, ensayos de control de calidad, investigación, trabajo con animales, etc.):


	Número total de empleados:  
	Número de turnos de trabajo:  

	Jornada completa (JC):
	Hora del turno y número de empleados durante el turno:

	Jornada parcial (JP):
	

	Estacional (ES):
	

	NOMBRE de la persona de contacto:

	TELÉFONO de la persona de contacto:


	CARGO de la persona de contacto:

	CORREO ELECTRÓNICO de la persona de contacto:


	NOMBRE del director general:

	TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO del director general:



Si la organización tiene establecimientos en otro lugar, sírvase proporcionar la siguiente información: 

	Número
de establecimientos en otro lugar
	

	Ubicación
	Tipo de trabajo que se realiza
	Número de empleados (JC, JP, ES)
	Hora del turno y número de empleados durante el turno

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	DATOS PARA LA FACTURACIÓN

	Persona de contacto:

	Teléfono del contacto:
	Correo electrónico:

	Dirección (si es diferente de la anotada anteriormente):


Necesidad o justificación para conservar materiales de poliovirus después de la erradicación:

	
	Finalización de los trabajos y almacenamiento
	Fecha prevista de finalización:
	

	Medidas aplicadas con respecto a las muestras conservadas de poliovirus antes del vencimiento del certificado de participación o de la emisión del certificado provisional de confinamiento o el certificado de confinamiento:

	
	Destruidas 
	Fecha prevista de destrucción:
	
	Medios de la destrucción:
	

	
	Trasladadas para su confinamiento a otro establecimiento esencial de poliovirus:
	Trasladadas a:
	
	Fecha del traslado:
	

	
	Manipuladas o almacenadas como parte de un programa continuo de trabajo

	Medidas aplicadas con respecto a las muestras conservadas de poliovirus antes del vencimiento del certificado de participación o de la emisión del certificado provisional de confinamiento o el certificado de confinamiento:

	
	Se solicitó el certificado provisional de confinamiento o el certificado de confinamiento
	Fecha prevista de obtención del certificado provisional de confinamiento o el certificado de confinamiento:
	
	Presentación de un plan de acción con plazos definidos:
	 NO SÍ     

	
	Mantenidos en almacenamiento resguardado
	Ubicación:
	
	Condiciones de almacenamiento:
	

	
	Usadas para otras actividades:
	Especificar las actividades:
	


PARA PRESENTAR DE NUEVO LA SOLICITUD:

	Resumen de la información adicional o de la justificación proporcionada:




¨

PARA LA SOLICITUD DE UNA PRÓRROGA:

	Justificación de la solicitud de prórroga:




DECLARACIÓN (establecimiento)

Declaramos que la información presentada en este formulario es completa y correcta, según nuestro leal saber y entender.  Entendemos que cualquier aseveración voluntariamente errónea nos expone a la descalificación por parte del Programa de Certificación del Confinamiento.   

	Reconocido por:


Nombre:


Cargo:

Fecha:
	Testigo:

Nombre:


Cargo:

Fecha: 


Para uso oficial 

	SOLICITUD TRAMITADA POR LA AUTORIDAD NACIONAL DE CONFINAMIENTO

	Nombre:

	País y organismo
	Número telefónico y correo electrónico del contacto:

	Fecha en que fue tramitada:
	Validez del certificado:


	Observaciones:

	Situación del examen: solicitud inicial, solicitud repetida, solicitud de prórroga


Aceptada


Rechazada


Pendiente



	Documentos probatorios para SU presentación a la Comisión Mundial de Certificación de la Erradicación de la Poliomielitis:


Datos objetivos de cumplimiento de las salvaguardas secundarias y terciarias


Sinopsis de la evaluación propuesta y las actividades de monitoreo


Contrato o acuerdo


Evaluación de riesgos


Informe del examen de documentos 


Informe de la auditoría


Plan de medidas correctivas


Otros (sírvase especificar):




DECLARACIÓN (autoridad nacional de confinamiento)

Declaramos que la información presentada en este formulario es completa y correcta, según nuestro leal saber y entender.  

	Reconocido por:


Nombre:


Cargo:

Fecha:
	Testigo:

Nombre:


Cargo:

Fecha: 


	SOLICITUD TRAMITADA POR LA COMISIÓN MUNDIAL DE CERTIFICACIÓN DE LA ERRADICACIÓN DE LA POLIOMIELITIS

	Nombre:

	Dependencia:
	Número telefónico y correo electrónico del contacto:

	Fecha en que fue tramitada:
	Cumplido por la autoridad nacional de confinamiento

Salvaguardas secundarias


Salvaguardas terciarias



	Observaciones:

	Situación del examen: solicitud inicial, solicitud repetida, solicitud de prórroga


Aceptada


Rechazada


Pendiente




	Reconocido por:

Nombre:

Cargo:

Fecha:
	Testigo:

Nombre:

Cargo:

Fecha: 


Programa de Certificación del Confinamiento del GAPIII

resultados de la auditoría y plan de medidas correctivas (PMC)
PMC para:

	
	Evaluación de deficiencias
	
	Auditoría inicial 
	
	Auditoría periódica
	
	Auditoría de renovación
de la certificación


Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría 

Alcance de la auditoría:

Lugar de la auditoría:




	Resultado n.º 1 de
	Situación de la falta de conformidad: 
vigente o resuelta
	Recomendada por:
	Fecha de resolución 
de la falta de conformidad:


	Descripción del resultado
	Iniciales del auditor
	Clasificación del resultado

	Cláusula
	Medidas inmediatas requeridas

	
	
	
	
	

	Análisis de causas profundas (ACP)
	ACP realizado por/fecha
	Medida correctiva aplicada para resolver la falta de conformidad
	Fecha propuesta
	Plazo para aplicarla
	Persona encargada
	Situación
final/fecha

	
	
	
	
	
	
	

	Verificación del PMC y su eficacia
	PMC verificado por
	Fecha de la verificación
	Fecha de aceptación del PMC
	Verificación por la ANC
del PMC  y su eficacia
	Verificado por
	Notas de los auditores

	
	
	
	
	
	
	


Nota:

Casillas con encabezado en cursiva: deben ser rellenadas por la autoridad nacional de confinamiento (ANC).
Casillas con encabezado en negritas: deben ser rellenadas por el establecimiento esencial de poliovirus (EEP).



	Resultado n.º 2 de
	Situación de la falta de conformidad: 
vigente o resuelta
	Recomendada por:
	Fecha de resolución 
de la falta de conformidad:


	Descripción del resultado
	Iniciales del auditor
	Clasificación del resultado

	Cláusula
	Medidas inmediatas requeridas

	
	
	
	
	

	Análisis de causas profundas (ACP)
	ACP realizado por/fecha
	Medida correctiva aplicada para resolver la falta de conformidad
	Fecha propuesta
	Plazo para aplicarla
	Persona encargada
	Situación final/fecha

	
	
	
	
	
	
	

	Verificación del PMC y su eficacia
	PMC verificado por
	Fecha de la verificación
	Fecha de aceptación del PMC
	Verificación por la ANC
del PMC  y su eficacia
	Verificado por
	Notas de los auditores

	
	
	
	
	
	
	


Nota:

Casillas con encabezado en cursiva: deben ser rellenadas por la autoridad nacional de confinamiento (ANC).
Casillas con encabezado en negritas: deben ser rellenadas por el establecimiento esencial de poliovirus (EEP).


	Resultado n.º 3 de
	Situación de la falta de conformidad: 
vigente o resuelta
	Recomendada por:
	Fecha de resolución 
de la falta de conformidad:


	Descripción del resultado
	Iniciales del auditor
	Clasificación del resultado

	Cláusula
	Medidas inmediatas requeridas

	
	
	
	
	

	Análisis de causas profundas (ACP)
	ACP realizado
 por/fecha
	Medida correctiva aplicada para resolver la falta de conformidad
	Fecha propuesta
	Plazo para aplicarla
	Persona encargada
	Situación final/fecha

	
	
	
	
	
	
	

	Verificación del PMC y su eficacia
	PMC verificado por
	Fecha de la verificación
	Fecha de aceptación del PMC
	Verificación por la ANC
del PMC  y su eficacia
	Verificado por
	Notas de los auditores

	
	
	
	
	
	
	


Nota:

Casillas con encabezado en cursiva: deben ser rellenadas por la autoridad nacional de confinamiento (ANC).
Casillas con encabezado en negritas: deben ser rellenadas por el establecimiento esencial de poliovirus (EEP).



	Resultado n.º 4 de
	Situación de la falta de conformidad: 
vigente o resuelta
	Recomendada por:
	Fecha de resolución 
de la falta de conformidad:


	Descripción del resultado
	Iniciales del auditor
	Clasificación del resultado

	Cláusula
	Medidas inmediatas requeridas

	
	
	
	
	

	Análisis de causas profundas (ACP)
	ACP realizado por/fecha
	Medida correctiva aplicada para resolver la falta de conformidad
	Fecha propuesta
	Plazo
	Persona encargada
	Situación final/fecha

	
	
	
	
	
	
	

	Verificación del PMC y su eficacia
	PMC verificado por
	Fecha de la verificación
	Fecha de aceptación del PMC
	Verificación por la ANC
del PMC  y su eficacia
	Verificado por
	Notas de los auditores

	
	
	
	
	
	
	


Nota:

Casillas con encabezado en cursiva: deben ser rellenadas por la autoridad nacional de confinamiento (ANC).
Casillas con encabezado en negritas: deben ser rellenadas por el establecimiento esencial de poliovirus (EEP).

Página dejada en blanco intencionalmente

CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Informe de monitoreo de los auditores

	Nombre del auditor
	
	Fecha de la auditoría
	

	Función 

(P. ej., auditor, auditor principal)
	

	Organización auditada
	
	Duración de la auditoría
	

	Objetivo del monitoreo
	

	Monitoreado por
	
	Aprobado por
	

	Conclusiones y comentarios 
(Calificado como auditor, auditor principal o instructor)


	


	Actividades
	Comentarios sobre el desempeño

	PREPARACIÓN
(Planificación de la auditoría, examen de documentos, conocimiento de los requisitos legales, conocimiento de la industria, etc.)

	Situación: No corresponde/ Satisfactoria/ Supera las expectativas

Comentarios:



	REALIZACIÓN DE LA AUDITORÍA
(Gestión del tiempo durante la auditoría, capacidad para dirigir las reuniones de apertura y de clausura, elaboración del informe y presentación de los resultados de la auditoría, etc.)


	Situación: No corresponde/ Satisfactoria/ Supera las expectativas

Comentarios:

	CONOCIMIENTOS TÉCNICOS
(Competencia en su área de especialidad, aplicación de los conocimientos, conocimiento de las mejores prácticas de la industria, etc.)

	Situación: No corresponde/ Satisfactorio/ Supera las expectativas

Comentarios:

	ATRIBUTOS PROFESIONALES 
(Aspecto personal, sabe escuchar, es íntegro, muestra empatía, comportamiento que propicia o evade la seguridad, aptitudes de liderazgo del equipo, etc.)

	Situación: No corresponde/ Satisfactorio/ Supera las expectativas

Comentarios:



	DESTREZAS DE COMUNICACIÓN
(Capacidad de comunicarse a distintos niveles de la organización, muestra valor para comunicar problemas desagradables, etc.)

	Situación: No corresponde/ Satisfactorio/ Superan las expectativas

Comentarios:


CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Formulario de solicitud de los auditores 

Solicitud para:





Fecha de la solicitud:

	
	Auditor principal

	
	Auditor


Una copia cumplimentada y firmada de este documento se debe escanear y enviar a la OMS (containment@who.int) junto con la documentación de respaldo requerida (se recomienda mandarlo todo por correo electrónico y solicitar acuse de recibo). 

	Apellidos del solicitante
	

	Nombre
	

	Nacionalidad
	

	Sexo 
	
	Masculino
	
	Femenino

	Fecha de nacimiento
	

	N.º de teléfono
	Oficina
	
	Celular
	

	Cargo en la institución donde trabaja
	

	Nombre de la institución 
	

	Dirección postal
	

	Correo electrónico
	


Aptitudes lingüísticas 

	Idioma
	Hablar
	Leer
	Escribir

	Nivel
	Avanzado
	Intermedio
	Básico
	Avanzado
	Intermedio
	Básico
	Avanzado
	Intermedio
	Básico

	Inglés
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Formación profesional 

	NOMBRE DE LA INSTITUCIÓN
	PERIODO DE ESTUDIOS
	NIVEL O GRADO ALCANZADO

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Preparación formal

	Resuma su preparación formal o la capacitación o competencia específicas (p. ej., auditoría de sistemas de gestión de la seguridad, evaluación de riesgos, etcétera) u otras actividades de desarrollo personal que permitan adquirir sagacidad en materia de comunicación, técnica o empresarial, así como las destrezas analíticas necesarias para realizar o gestionar auditorías del Programa de Certificación del Confinamiento del GAPIII de establecimientos esenciales de poliovirus:



Cargos desempeñados 

(empiece por el empleo más reciente)

	EMPLEADOR
	Dirección
	fecha de empleo 
	Cargo

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Experiencia laboral

	Resuma su experiencia laboral relacionada con un laboratorio de microbiología (o un entorno equivalente), establecimiento productor de vacunas o un entorno afín o semejante que tenga que ver con la manipulación y el confinamiento de poliovirus.



	Resuma sus conocimientos de los reglamentos, normas, directrices, prácticas y otras normas de la industria y de qué manera se aplican a las áreas que serán evaluadas:



	Indique su experiencia en materia de auditoría o supervisión (normas ISO u otras normas o prácticas): describa el tipo de auditorías que ha efectuado (con referencia a la norma o práctica del caso), año, cantidad y tipo de establecimientos auditados: 

Tipo de auditoría o supervisión (indique la referencia ISO u otra norma o práctica)

(P. ej., OHSAS 18001, PAF, PAL, ISO 9001, prácticas institucionales, etcétera)

Disciplina o líneas de auditoría o supervisión (indique todas las áreas pertinentes de auditoría o supervisión)

(P. ej., Sistemas de gestión de la seguridad; gestión de riesgos biológicos; centros de investigación, medios de diagnóstico, producción; principios y conceptos de ingeniería; preparación para emergencias; protección) 
Año de la auditoría

Cantidad de auditorías

Función (auditor principal, asistencia, observador, etcétera)



Referencias profesionales 

	Nombre
	empresa O INSTITUCIÓN
	relación
	información de contacto

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Otra información 

	


Documentos que se adjuntan al formulario de solicitud

	No olvide proporcionar los siguientes documentos junto con este formulario de solicitud:

1. Curriculum vitae actualizado.

2. Copias escaneadas de los títulos pertinentes, incluidos los registros de capacitación 

3. Bitácora del auditor cumplimentada (véase Bitácora del auditor de la certificación del confinamiento del GAPIII)


Declaración

Por medio de la presente declaro bajo palabra de honor que los datos consignados son, según mi leal saber y entender, exactos y conformes a la verdad. Autorizo que se investiguen las aseveraciones asentadas en esta solicitud. Entiendo que la falsificación u omisión de datos será causa de cese en cualquier momento y sin previo aviso. Por medio de la presente doy a la OMS y otras autoridades competentes mi autorización para que se pongan en contacto con las instituciones y los empleadores anteriores, las referencias y otras partes, y eximo a la OMS y a otras autoridades competentes de cualquier responsabilidad civil derivada de dicho contacto.

Si se produjera algún cambio en la información asentada, notificaré inmediatamente a la OMS y rellenaré una nueva solicitud con la descripción de los cambios. Ello incluye cualquier cambio que se produzca antes o durante el propio trabajo hasta el final del periodo que dure el trabajo en cuestión.

Firma manuscrita (no electrónica) del solicitante:
Fecha:

PARA USO OFICIAL 

	Solicitud tramitada por:
	
	Fecha de tramitación:
	

	Información verificada por:
	
	Fecha de verificación:
	

	Solicitud aprobada por:
	
	Fecha de aprobación:
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Bitácora del auditor

	Nombre del auditor
	
	Fecha de entrega de la bitácora cumplimentada
	

	Dependencia que recoge la bitácora cumplimentada (p. ej., dentro de la autoridad nacional de confinamiento)
	
	Fecha de recogida
	

	Persona de la dependencia que tramitó la bitácora cumplimentada 
	
	Fecha de tramitación
	

	Persona que examinó la bitácora cumplimentada 
	
	Fecha de examen
	

	Persona que aprobó la bitácora cumplimentada
	
	Fecha de aprobación
	

	Participación en la Capacitación de auditores del GAPIII

	Lugar de la capacitación
	
	Instructor
	

	Fecha de calificación
	

	Estado de la calificación 
	
	Activa

	
	
	Inactiva

	
	
	Pendiente 


	FECHA DE LA AUDITORÍA
(aa/mm/dd)
	TIPO DE AUDITORÍA
(De deficiencias, inicial, periódica, de seguimiento)
	NOMBRE DE LA ORGANIZACIÓN AUDITADA
	DURACIÓN DE
LA AUDITORÍA

(Redondeada al medio día más cercano)
	FUNCIÓN EN LA AUDITORÍA
	NÚMERO TOTAL DE MIEMBROS DEL EQUIPO
	NOMBRE DEL INSTRUCTOR
	NOMBRE DEL JEFE DEL EQUIPO

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Registro de auditores, especialistas técnicos
e instructores del GAPIII APROBADOS 

Lista de auditores del GAPIII aprobados


Fecha de la última revisión:


Persona que hizo la última revisión:

	N.º
	Nombre
	Nivel de auditor
	Ciudad y país
	Fecha de aprobación
	Situación

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Lista de especialistas técnicos del GAPIII


Fecha de la última revisión:


Persona que hizo la última revisión:

	N.º
	Nombre
	Especialidad 
	Ciudad y país
	Fecha de aprobación
	Situación

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Lista de instructores del GAPIII


Fecha de la última revisión:


Persona que hizo la última revisión:

	N.º
	Nombre
	Nivel de instructor
	Ciudad y país
	Fecha de aprobación
	Situación
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Formulario de solicitud de documentos

Examen de documentos para:

	
	Evaluación de deficiencias
	
	Auditoría inicial 
	
	Auditoría periódica
	
	Auditoría de renovación de la certificación


Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría 

Fecha de solicitud de los documentos:

Plazo de entrega de los documentos:

Lista de documentos para examinar al comienzo de la auditoría

Los documentos destacados en cursiva se deberán recibir antes de la auditoría inicial para obtener la certificación completa.

	Documento solicitado
	Documento
	Documento entregado
	Fecha de recibo

	
	Organigrama en el que se destaquen las funciones y responsabilidades relativas a la gestión de los riesgos biológicos
	
	

	
	Un registro de leyes, normas y directrices pertinentes
	
	

	
	Manuales y planes conexos sobre bioseguridad y bioprotección
	
	

	
	Informes de accidentes o incidentes relacionados con el confinamiento de poliovirus
	
	

	
	Lista de servicios, empresas y personas contratadas
	
	

	
	Evaluaciones de riesgos: preparación para emergencias
	
	

	
	Evaluaciones de riesgos: controles de procedimiento
	
	

	
	Evaluaciones de riesgos: diseño y operación de la planta y el equipo
	
	

	
	Evaluaciones de riesgos: medidas de descontaminación
	
	

	
	Evaluaciones de riesgos: medidas de protección
	
	

	
	Un plano en el que aparezcan las áreas de apoyo importantes (p. ej., las habitaciones de la planta, las zonas de almacenamiento, los lugares de manipulación o almacenamiento de residuos)
	
	

	
	Las minutas del comité de bioseguridad de los últimos 12 meses
	
	

	
	Las normas y procedimientos de gestión de los riesgos biológicos que se correspondan con los 16 elementos del GAPIII
	
	

	
	Los planes y resultados de la auditoría interna del año precedente
	
	

	
	Los planes de capacitación y las evaluaciones de la competencia relativas a las actividades de gestión de los riesgos biológicos
	
	

	
	Los planes de emergencia y el registro de los ejercicios correspondientes
	
	

	
	Los inventarios de los materiales de poliovirus y productos conexos (p. ej., cultivos, desechos)
	
	

	
	Las listas de equipo y los inventarios de bienes
	
	

	
	Los registros de certificación del establecimiento y del equipo
	
	

	
	Datos que demuestren las condiciones del edificio (p. ej., mediciones del flujo de aire, funcionamiento de los autoclaves y de las plantas de tratamiento de efluentes)
	
	

	
	Los planes de diseño y puesta en servicio del edificio
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


PROGRAMA DE CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Plan de auditoría ilustrativo

Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría:

	Equipo de auditoría
	Entrevistado

	Sigla
	Función
	Nombre
	Sigla
	Función
	Nombre

	JE
	Jefe de equipo
	
	RA
	Representante de la administración
	

	AP
	Auditor principal
	
	IP
	Investigador principal o gerente de producción
	

	A1
	Auditor 1
	
	CS
	Presidente del comité de seguridad
	

	A2
	Auditor 2
	
	RH
	Gerente de recursos humanos
	

	ET1
	Especialista técnico 1
	
	EP
	Encargado de protección y vigilancia
	

	ET2
	Especialista técnico 2
	
	EE
	Encargado del establecimiento
	

	O
	Observador
	
	SO
	Médico o enfermera de salud ocupacional
	

	T
	Traductor
	
	SB
	Encargado de la seguridad biológica
	


	
	Equipo 1
	Entrevistados
	Miembros del equipo 1
	Equipo 2
	Entrevistados
	Miembros del equipo 2

	Lunes
	
	
	
	
	
	

	9.00-9.30
	Reunión de apertura
	Administración y todos los involucrados
	Todos
	
	
	

	9.30-12.00
	Examen de documentos, orientación y recorrido del lugar
	
	
	
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-16.00
	Sistema de gestión de riesgos biológicos
	
	
	
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Martes
	
	
	
	
	
	

	9.00-12.00
	Evaluación de riesgos
	
	
	Técnicas microbiológicas adecuadas
	
	

	
	
	
	
	Inventario de agentes patógenos
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.30
	Desinfección, descontaminación y esterilización
	
	
	Respuesta frente a emergencias y planes de contingencia
	
	

	14.30-16.00
	Ropas y equipo de protección personal
	
	
	Investigación de un accidente o incidente
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Miércoles
	
	
	
	
	
	

	9.00-10.30
	El personal y su competencia
	
	
	Procedimientos de transporte
	
	

	10.30-12.00
	Atención médica
	
	
	Vigilancia y protección
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.30
	Equipo y mantenimiento
	
	
	Factores humanos
	
	

	14.30-16.00
	Requisitos físicos del establecimiento
	
	
	Seguridad general
	
	

	16.30-17.00
	Resumen y examen
	
	
	
	
	

	Jueves
	
	
	
	
	
	

	9.00-12.00
	Visitas al establecimiento
	
	
	Visitas al establecimiento
	
	

	13.00-16.00
	Visitas al establecimiento
	
	
	Visitas al establecimiento
	
	

	Viernes
	
	
	
	
	
	

	9.00-12.00
	Verificaciones y preparación de la presentación
	
	
	
	
	

	Almuerzo
	
	
	
	
	
	

	13.00-14.00
	Presentación y clausura
	Administración y todos los involucrados
	
	
	
	


CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Registro de documentos examinados

Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría 

	N.º
	Título del documento
	N.º y versión del documento
	Fecha de recibo
	Examinado por
	Fecha de devolución
	Devuelto por

	1. 
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	
	
	
	
	

	9. 
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	
	
	
	
	

	11. 
	
	
	
	
	
	

	12. 
	
	
	
	
	
	

	13. 
	
	
	
	
	
	

	14. 
	
	
	
	
	
	

	15. 
	
	
	
	
	
	

	16. 
	
	
	
	
	
	

	17. 
	
	
	
	
	
	

	18. 
	
	
	
	
	
	

	19. 
	
	
	
	
	
	

	20. 
	
	
	
	
	
	

	21. 
	
	
	
	
	
	

	22. 
	
	
	
	
	
	

	23. 
	
	
	
	
	
	

	24. 
	
	
	
	
	
	


CERTIFICACIÓN DEL CONFINAMIENTO DEL GAPIII 

Lista de asistencia a la auditoría

Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría

Asistencia a:

	
	Reunión de apertura
	Lugar:
	

	
	Sesión de auditoría
	Lugar:
	
	Elemento:
	

	
	Reunión de clausura
	Lugar:
	


	N.º
	Nombre
	Departmento
	Cargo y función
	Firma

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	14
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	

	19
	
	
	
	

	20
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Plantilla del informe de la auditoría

Informe de la:

	
	Evaluación de deficiencias
	
	Auditoría inicial 
	
	Auditoría periódica
	
	Auditoría de renovación de la certificación


Organización:

Fecha de inicio de la auditoría:

Fecha del fin de la auditoría:

Información sobre el lugar:

	
	Lugar único
	
	Varios lugares 
	En este caso, indicar el número de lugares (sin contar la sede):
	

	¿La certificación está basada en el
muestreo de los lugares?:
	
	Sí
	
	No

	Si la certificación está basada en el muestreo de los lugares, el auditor principal tiene que confirmar lo siguiente: 

	La organización cumple los criterios siguientes:

	
	Sistema de gestión común y controlado a nivel central

	
	Auditorías internas y exámenes de la gestión controlados a nivel central

	
	Las actividades de los distintos lugares son semejantes

	
	Los elementos fundamentales del GAPIII son manejados eficazmente por una oficina central (p. ej., cambios de los sistemas de gestión, examen de la gestión, auditorías internas, reclamaciones, requisitos legales, evaluación de las medidas correctivas y cambios en aspectos del sistema de gestión de los riesgos biológicos)

	
	Se han efectuado auditorías internas completas que han resultado eficaces (incluidas las consideraciones de los reglamentos pertinentes)

	Otras observaciones:




La auditoría abarcará los siguientes lugares:

	Nombre del lugar
	Dirección
	Alcance en ese lugar

	Oficina central y lugar principal
	
	

	Nombre del lugar 1
	
	

	Nombre del lugar 2
	
	

	Nombre del lugar 3
	
	


Modificación del alcance (según corresponda):

Composición del equipo de auditoría:
	Función
	Nombre

	Jefe del equipo o auditor principal
	

	Auditor
	

	Auditor 
	

	Especialista en 
	

	Especialista en 
	

	Traductor
	

	Observador
	


	Requisitos legales principales:




	Procesos esenciales subcontratados:




Resumen de los resultados:

Número de esfuerzos notables:

Número total de faltas de conformidad (FC) detectadas:
1. Faltas de conformidad (mayores) de la categoría 1 (FC1):

2. Faltas de conformidad (menores) de la categoría 2 (FC2):

Número de observaciones:

Resultados principales de la auditoría:

	Esfuerzos notables:




	Faltas de conformidad:




	Observaciones:




	Oportunidades para mejorar:




Resultados y conclusiones:

Próximos pasos:

Para poder recibir un certificado provisional de confinamiento o un certificado de confinamiento, la organización tiene que formular un plan de medidas correctivas (véase el documento Resultados de la auditoría y plan de medidas correctivas para la certificación del confinamiento del GAPIII) y presentarlo a la autoridad nacional de confinamiento para su examen y aprobación. Dicho plan deberá señalar:

· La causa fundamental de cada falta de conformidad; 

· Las medidas correctivas que se han aplicado o que se prevé adoptar; 

· Los controles o cambios que se llevarán a cabo para procurar que no vuelva a ocurrir ninguna de las faltas de conformidad; 

· El cronograma y las personas que se encargarán de implantar las medidas correctivas. 

· Las medidas del desempeño u otras pruebas de respaldo que serán monitoreadas para comprobar la eficacia de las medidas correctivas puestas en práctica. 

El plan de medidas correctivas deberá presentarse a la autoridad nacional de confinamiento competente a más tardar 40 días después del recibo del presente informe.

Próxima auditoría:

	
	Auditoría inicial 
	
	Auditoría periódica
	
	Auditoría de renovación de la certificación


Fecha propuesta:

Otros anexos:

	
	Plan de auditoría
	
	Lista de los resultados
	
	Resumen de los contactos clave del establecimiento auditado

	
	Otros (sírvase especificar):
	


PLAZOS Y CONDICIONES

Declaración de confidencialidad

El contenido del presente informe de auditoría, con inclusión de cualesquiera notas y listas de verificación cumplimentadas durante la auditoría, serán tratadas con la más estricta confidencialidad. El informe no será divulgado a ningún tercero sin la autorización por escrito del establecimiento auditado, salvo mandato de las autoridades competentes.

Descargo de responsabilidad

La auditoría del sistema de gestión de los riesgos biológicos del GAPIII se basa en la verificación de una muestra de la información reunida en el momento de la auditoría.  Ello significa que existe un elemento de incertidumbre en los resultados de la auditoría y, en caso de que no se detecten faltas de conformidad, no significa que estas no existan en las áreas auditadas o en otras.  

DEFINICIÓN DE LOS RESULTADOS 

Mayores (categoría 1)

Las faltas de conformidad siguientes deben clasificarse como mayores (FC1):
· La ausencia de uno o varios de los elementos del sistema requeridos o una situación que plantee una duda importante de que las actividades cumplan los requisitos especificados;

· Un grupo de faltas de conformidad de la categoría 2 que indiquen la ejecución impropia o la falta de eficacia del sistema con respecto a uno de los requisitos del GAPIII;

· Una falta de conformidad de la categoría 2 persistente (o que no ha sido corregida según lo acordado por el establecimiento); 

· Una situación que, según los datos objetivos reunidos, pueda ocasionar directamente un riesgo inadmisible de incumplimiento de las medidas de confinamiento descritas en el GAPIII. 

Menores (categoría 2)

Una falta de conformidad se debe clasificar como menor (FC2) cuando el establecimiento haya demostrado falta de disciplina o control en el cumplimiento de los requisitos del sistema o de los procedimientos, la cual no indica una avería del sistema ni plantea dudas de que los controles cumplan los requisitos. En este caso, se puede concluir que, a pesar de los problemas detectados, los requisitos globales del sistema se han definido, se han cumplido y son eficaces. 

Esfuerzos notables

Los esfuerzos notables se describen como:

· La adopción de las mejores prácticas

· Una mejora demostrada

· Un alto grado de compromiso

· Motivación

· Optimización del sistema.

Los esfuerzos notables se darán a conocer en la reunión de clausura y se mencionarán en el informe. No figurarán en la lista de resultados.

Observaciones

Una observación no constituye una falta de conformidad sino algo que podría dar lugar a esta si no se corrige; también puede ser una situación existente con respecto a la cual no hay pruebas suficientes para verificar que constituye una falta de conformidad. 
Oportunidades para mejorar

Una oportunidad para mejorar designa áreas o procesos que tal vez cumplan los requisitos mínimos del GAPIII pero que podrían mejorarse. Puede estar vinculada con el sistema o con el desempeño y de ordinario se especifica basándose en la experiencia del equipo de auditoría, el conocimiento de las mejores prácticas internacionales en otros establecimientos o en otras dependencias o departamentos del mismo establecimiento. 
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Formulario de retroalimentación

FECHA:

ENTIDAD:

	
	Autoridad nacional de confinamiento
	
	Establecimiento esencial de poliovirus
	
	Otra. 
Sírvase 

especificar:

	
	


TIPO DE RETROALIMENTACIÓN:

	
	Sugerencia
	
	Felicitación
	
	Queja 


OBSERVACIONES O RETROALIMENTACIÓN:

	


Si espera usted una respuesta de nuestra parte, le rogamos anote sus datos de contacto:

	INFORMACIÓN DE CONTACTO

	NOMBRE de la persona de contacto:

	CARGO de la persona de contacto:

	NOMBRE de la empresa:

	DOMICILIO de la empresa:


	TELÉFONO de la persona de contacto:

	CORREO ELECTRÓNICO de la persona de contacto:



Envíe cualquier observación que desee formular a la OMS través de la siguiente dirección de correo electrónico: containment@who.int
GRACIAS POR LA RETROALIMENTACIÓN

� Clasificación de los resultados: FC1: mayor; FC2: menor; Obs:  Observación; OPM: oportunidad para mejorar.


� Clasificación de los resultados: FC1: mayor; FC2: menor; Obs:  observación; OPM: oportunidad para mejorar.


� Clasificación de los resultados: FC1: mayor; FC2: menor; Obs:  observación; OPM: oportunidad para mejorar.


� Clasificación de los resultados: FC1: mayor; FC2: menor; Obs: observación; OPM: oportunidad para mejorar.


� El formulario deberá presentarse 30 días antes de la fecha de la auditoría para facilitar la recopilación y entrega de los documentos.


� Los documentos deberán entregarse al jefe del equipo a más tardar 20 días antes de la fecha de la auditoría.


� Los documentos destacados en cursiva tendrán que recibirse antes de la auditoría inicial completa para la certificación.
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