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Auditoria: Proceso sistematico, independiente’

y documentado consistente en obtener datos de
auditoria y evaluarlos objetivamente para determinar
el grado en que se cumplen los criterios de auditoria.
En el marco del Programa de Certificacion del
Confinamiento, el término «auditoria» puede
aplicarse a una evaluacion de deficiencias o a las
evaluaciones para obtener el certificado provisional de
confinamiento o el certificado de confinamiento.

Autoridad nacional de confinamiento (ANC):
Autoridad nacional que tiene a su cargo la certificacion
del confinamiento del GAPIII. Es designada

por el ministerio de salud u otras autoridades
nacionales competentes.

Bioproteccion: Proteccidn, control y rendicion de
cuentas de los agentes bioldgicos y productos toxicos
contenidos en instalaciones bioldgicas para evitar el
acceso sin autorizacion, las pérdidas, los robos y el
uso indebido y la desviacidn, o la liberacion intencional
sin autorizacion.

Bioseguridad: Principios, tecnologias y practicas
de confinamiento que se aplican para prevenir

la exposicion involuntaria a agentes patégenosy
productos toxicos o la liberacion accidental de estos.

Certificacion: Proceso sistematico y documentado
para velar por que los sistemas funcionen de
conformidad con las normas de certificacion o las
orientaciones de validacion vigentes.

Certificado de confinamiento (CC): Documento
que solo puede concederse a los establecimientos
esenciales de poliovirus que cuentan con un certificado
de participacion o un certificado provisional de
contencion vigente. Este certificado indica que el
establecimiento esencial de poliovirus ha cumplido
cabalmente las prescripciones del anexo 2 o 3 del
GAPIII, segun la verificacion independiente de la
autoridad nacional de confinamiento del pais anfitrion,
en consulta con la Comisién Mundial de Certificacion
de la Erradicacion de la Poliomielitis (CME]). EL
certificado de confinamiento avalado por la CME va
firmado por esta y recibe un nimero Unico.

Certificado de participacion (CP): Documento que
solo puede otorgarse a los establecimientos situados
en los paises que han demostrado la observancia de
las salvaguardas primarias y secundarias descritas

en el GAPIII. Este certificado indica que la autoridad
nacional de confinamiento, en consulta con la CME,

ha reconocido que el establecimiento es un candidato
idoneo para ser designado un establecimiento esencial
de poliovirus. El certificado formaliza la aptitud

del establecimiento para participar en el proceso

del Programa de Certificacion del Confinamiento

del GAPIIl'y su disposicion a obtener un certificado
provisional de confinamiento o un certificado de

' Con respecto a la organizacion sometida a auditoria.

confinamiento. El certificado de confinamiento
avalado por la CME va firmado por esta y recibe un
ndmero Unico.

Certificado provisional de confinamiento
(CPC): Documento que solo puede concederse a los
establecimientos que cuentan con un certificado de
participacion vigente. Indica que el establecimiento
esencial de poliovirus no satisface los requisitos

del GAPIII, pero ha identificado las deficiencias
sobresalientes en el cumplimiento y ha implantado
medidas provisionales adecuadas verificadas por la
autoridad nacional de confinamiento. Hay que tomar
medidas para satisfacer la necesidad de conformidad
cabal con el GAPIIl o prepararse para suspender los
trabajos en plazos definidos. EL CPC es concedido a un
establecimiento esencial de poliovirus por la autoridad
nacional de confinamiento del pais anfitrion en
consulta con la Comisidon Mundial de Certificacion de
la Erradicacion de la Poliomielitis (CME). El certificado
provisional de confinamiento avalado por la CME va
firmado por esta y recibe un nimero Unico.

Comision Mundial de Certificacion (CME):Forma
acortada de referirse a la Comision Mundial de
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis,
que tiene la responsabilidad de definir los parametros
y procesos mediante los cuales se certifica la
erradicacion de esta enfermedad.

Confinamiento. Sistema para confinar
microorganismos, organismos u otras entidades
dentro de un espacio delimitado.

Directrices. Principios o criterios que orientan o
dirigen la actuacion.

Establecimiento esencial de poliovirus (EEP):
Establecimiento designado por el ministerio de salud u
otro organismo o autoridad nacional competente para
desempenar funciones nacionales o internacionales de
importancia fundamental que suponen la manipulacion
y almacenamiento de materiales de poliovirus que
seran necesarios después de la erradicacion, con
arreglo a las condiciones estipuladas en el anexo

2 0 3 del GAPIII. De acuerdo con el GAPIII, los
establecimientos tienen que contar con un certificado
valido para manipulary almacenar poliovirus mas alla
de la fase .

Establecimiento o instalacion: Lugar (p. €],
laboratorio, repositorio o centro productor de vacunas)
que es propiedad o es administrado por alguna
dependencia de gobierno, institucion académica,
sociedad andnima, empresa, sociedad, asociacion,
firma, propietario particular u otra entidad legal.

Evaluacion de deficiencias: Técnica que se

usa para determinar los pasos necesarios para

pasar de una situacion actual a una situacion futura
deseada. Por ejemplo, una evaluacion de deficiencias
efectuada por el equipo de auditoria permite que un
establecimiento conozca mejor su situacion actual y las



medidas que debe adoptar para lograr la conformidad
plena con los requisitos del GAPIII.

Falta de conformidad (FC): Incumplimiento
de un requisito; existencia de una situacion que
no es conforme con las especificaciones de la
norma prescrita.

Falta de conformidad especifica del certificado
provisional de confinamiento (FC-CPC): Falta
de conformidad que no puede resolverse porque se
necesitan trabajos estructurales de envergadura u
otros motivos semejantes, lo cual impide emitir un
certificado de confinamiento completo. Todas las FC-
CPC deberan quedar resueltas como condicidn para
emitir un certificado de confinamiento. Por definicion,
todas las FC-CPC seran FC1, dado que representan
la falta de uno o varios elementos obligatorios

del sistema.

Inspeccion: Evaluacion de la conformidad mediante
la observacion y el juicio, complementada segun
corresponda por mediciones, pruebas y calibraciones.

Norma: Documento en el que se asientan los
requisitos, las especificaciones, las directrices o

las caracteristicas que deben cumplirse de manera
uniforme para lograr que los materiales, productos,
procesos y servicios cumplan con finalidad.

Organizacion: Entidad legal que tiene a su cargo

la gestion del establecimiento; puede ser una
universidad, una empresa privada o una dependencia
del gobierno.

Riesgo biolégico: Riesgo relacionado con la
bioseguridad y la bioproteccion cuando el peligro
principal es un agente bioldgico (en el caso del
presente documento, los poliovirus).

Salvaguardas primarias: Precaucionesy
prescripciones de confinamiento ideadas para reducir
al minimo el riesgo de que grupos de poblacion se
vean expuestos a poliovirus relacionados con un
establecimiento o sean infectados por ellos. Estas
salvaguardas disminuyen las probabilidades de una
liberacion accidental o malintencionada de poliovirus
de un establecimiento y su transmision a la poblacion.
Los establecimientos esenciales de poliovirus tienen a
su cargo la determinacion, ejecuciéon y mantenimiento
de salvaguardas primarias eficaces.

Salvaguardas secundarias: Caracteristicas de
inmunidad de la poblacion que permiten reducir

al minimo las consecuencias de la liberacion de
poliovirus de un establecimiento esencial; consisten
en la existencia de una politica nacional de vacunacion
corriente de los nifios y una cobertura de la poblacion
nacional acorde con el GAPIII. El pais anfitrion del
establecimiento esencial de poliovirus tiene la
responsabilidad de poner en practica las salvaguardas
secundarias, lo que constituye un requisito para
otorgar el certificado de confinamiento a los
establecimientos que conserven estos virus a partir de
la fase Ill del GAPIII.

Salvaguardas terciarias: Condiciones de
saneamiento e higiene (normas higiénicas personales,
domésticas y ambientales correctas, asi como
sistemas de alcantarillado cubiertos y con tratamiento
secundario o mayor de los efluentes) que reducen

al minimo el riesgo de que vuelva a producirse

la circulacidn de poliovirus muy contagiosos si

estos llegaran a reintroducirse. El pais anfitrion

del establecimiento esencial de poliovirus tiene la
responsabilidad de poner en practica las salvaguardas
terciarias, lo que constituye un requisito para otorgar
el certificado a los establecimientos que conserven
poliovirus salvajes en la fase Il del GAPIII.

Sistema de gestion de riesgos bioldgicos:
Estructura, actividades de planificacion,
responsabilidades, practicas, procedimientos, procesos
y recursos para idear, ejecutar, cumplir, examinar

y mantener las normas de gestion de riesgos de

una organizacion.

Validacion: Confirmacion, mediante el aporte de
datos objetivos, de que se han cumplido los requisitos
para un uso o aplicacion especificos.

Verificacion: Confirmacion, mediante el aporte
de datos objetivos, de que se han cumplido los
requisitos especificados.

Visita inicial: Visita preliminar al establecimiento por
parte de los miembros del equipo de auditoria para
evaluar si una organizacion esta lista para efectuar la
auditoria completa. Brinda al equipo la oportunidad de
elaborar el plan y determinar las areas en que debe
centrarse la auditoria de certificacion inicial.
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Introduccion

En el presente Programa de Certificacion del
Confinamiento del GAPIIl se describe el mecanismo
recomendado para la certificacion relacionada con

la confirmacion a escala mundial del confinamiento

de los poliovirus dentro de los establecimientos
esenciales de poliovirus (EEP). EL Programa de
Certificacion del Confinamiento del GAPIII (PCC) de

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) viene a
suplementar el Plan de accion mundial de la OMS

para minimizar el riesgo asociado a las instalaciones
de almacenamiento de poliovirus después de la
erradicacion de poliovirus salvajes por tipos especificos
y la suspension secuencial del uso sistematico de la
vacuna antipoliomielitica oral (GAPIII] asi como los
plazos de erradicacion y los requisitos para reducir al
minimo los riesgos vinculados con dichas instalaciones
o establecimientos.

EL GAPIII prescribe la implantacion de las salvaguardas
primarias del confinamiento en el establecimiento,
las salvaguardas secundarias de inmunidad de la
poblacidn y las salvaguardas terciarias de ubicacion
del establecimiento, asi como los controles
ambientales correspondientes para controlary
aminorar eficazmente los riesgos de liberacion de
los poliovirus desde los establecimientos después de
lograda la erradicacion. Las salvaguardas primarias
corren por cuenta de los EEP, pero las secundarias y
terciarias son controladas por los paises anfitriones.
Como consecuencia, la coordinacion estrecha entre
dichos establecimientos y los paises anfitriones es
fundamental para lograr el objetivo de conservar los
materiales de poliovirus necesarios en un nimero
reducido de EEP distribuidos por el mundo.

El proceso de certificacion del confinamiento del
poliovirus que se describe en el presente documento
empieza por la demostracion, por parte del pais
anfitrion, de que se han implantado las salvaguardas
secundarias y terciarias exigidas (es decir, los niveles
necesarios de inmunidad de la poblacién y la ubicacion
del establecimiento y los controles ambientales). Aun
cuando la implantacién apropiada de las salvaguardas
secundarias y terciarias es un requisito de la
certificacion del confinamiento por contraposicion

con las salvaguardias primarias, el PCC se ocupa
Unicamente de evaluar estas Ultimas.

En el presente documento se describen los requisitos
de la certificacion del confinamiento con arreglo a los

anexos 2y 3 del GAPIII. En el anexo 2 se describen los
requisitos de confinamiento de los establecimientos
que conservan poliovirus salvajes (WPV), incluido

el poliovirus de origen vacunal (VDPV). En el anexo

3 se describen los requisitos de confinamiento de los
establecimientos que conservan virus de la vacuna
antipoliomielitica oral (OPV) o la de Sabin. Habida
cuenta de que el GAPIII no exige la certificacion

de los establecimientos que aplican las normas

de manipulacidn sin riesgo de muestras nuevas

que podrian contener material de poliovirus en los
establecimientos no esenciales de poliovirus (anexo é),
los laboratorios que adoptan estas medidas no se rigen
por el PCC.

Una vez que se haya erradicado la poliomielitis, los
laboratorios, repositorios y centros productores

de vacunas antipoliomieliticas que manipulan o
almacenan materiales de poliovirus tendran que
aminorar el riesgo de que el poliovirus se reintroduzca
en la comunidad.

1.1

La finalidad del PCC es procurar que se aplique un
método armonizado a escala mundial para certificar
los establecimientos esenciales de poliovirus por lo
que se refiere a la instauracion de las salvaguardas
primarias de confinamiento. El programa ofrece
orientacion a las partes interesadas por lo que hace
a las expectativas, los mecanismos, las funciones,
las responsabilidades y los plazos relacionados con
el proceso de certificacion. La adopcion correcta de
este mecanismo por los paises anfitriones de los
EEP permitira que estos reciban el certificado de
confinamiento avalado por la Comisién Mundial de
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis y
establecido para dicho fin.

Elincumplimiento de los requisitos que se describen
en el presente documento puede crear obstaculos

para que la CME pueda dar a conocer un método
armonizado a escala mundial para certificar el
confinamiento del poliovirus. Si bien la adhesion al PCC
es voluntaria, se alienta firmemente la participacion

de todos los paises que albergan un EEP a fin de que
colaboren eficazmente a crear el mecanismo que
permita a la CME garantizar a la comunidad mundial
que el GAPIIl se esta ejecutando de manera adecuada



y uniforme en todo el mundo. Los paises estan en
libertad de adoptar mecanismos alternativos, que tal
vez no satisfagan los requisitos del PCC; ademas, no
seran evaluados a titulo individual para determinar
su conformidad con el programa. Sin embargo, los
certificados otorgados a dichos mecanismos no seran
avalados por la CME.

La capacidad de demostrar que una autoridad nacional
de confinamiento ha adoptado y acepta el mecanismo
aprobado puede ayudar a las partes interesadas a
determinar la validez de los certificados nacionales.
Aungue aun no se conoce del todo el efecto del
programa de certificacion, un laboratorio que cuente
con un certificado avalado y firmado por la CME
tendra mas probabilidades de seguir manteniendo
colaboraciones internacionales. De modo parecido, la
posesidn de tal certificado puede facilitar la colocacion
de las vacunas antipoliomieliticas en el mercado de
ciertos paises.

1.2

Compete a la OMS la responsabilidad de elaborary
mantener el PCC y publicar el presente documento.

1.3

EL GAPIII fue creado por la OMS como un marco
moderno, integral, guiado por los riesgos y de caracter
practico para procurar que las organizaciones que
manipulan o almacenan reservas de poliovirus
después de la erradicacion de tipos especificos de
este presten la debida atencion a la gestion de riesgos
bioldgicos. Un principio fundamental del GAPIIl es
que Unicamente los establecimientos que cumplan
funciones decisivas sean los que sigan funcionando,
lo cual disminuira el nimero de EEP en todo el
mundo y con ello se reducira al minimo el riesgo de
liberacion no autorizada del poliovirus después de la
erradicacion. Los establecimientos de este tipo seran
los que manejen:

e la produccion de vacuna antipoliomielitica de virus
inactivados y la vacuna de Sabin;

e la produccion y almacenamiento de reservas de
vacunas antipoliomieliticas monovalentes orales;

¢ el control de calidad de las vacunas;

e la produccidn de reactivos de diagndstico que
involucren poliovirus;

e las funciones de diagndstico y referencia en relacion
con el poliovirus;y

e las investigaciones de importancia decisiva
relacionadas con el poliovirus.

En los anexos 2, 3y 6 del GAPIII se describe un
sistema de gestion de riesgos bioldgicos basado en
16 elementos derivados de: CWA 15793 - Laboratory
biorisk management (2011} (3). Dichos elementos
abordan todas las areas relativas al disefio, la
operaciony la gestion de los establecimientos que
tendran la responsabilidad de velar por que se

reduzca al minimo el riesgo de liberacidn accidental
o malintencionada del poliovirus después de la
erradicacion de un tipo especifico.

En el presente documento se describe el PCC y se
definen las funciones, las responsabilidades y los
mecanismos fundamentales que son incumbencia
de las partes interesadas. Un aspecto decisivo de
mantener los controles de la gestion de riesgos
bioldgicos y la confianza en estos sera la necesidad
constante de certificar que las medidas de
confinamiento del poliovirus se ejecutan y mantienen
eficazmente. Los mecanismos de evaluaciony
aprobacion con respecto al confinamiento también
constituyen un elemento fundamental de la
planificacion sucesoria después de la erradicacion.

Otro principio fundamental del GAPIIl y el PCC es que
las autoridades nacionales de confinamiento asumen
la responsabilidad de la elaboracidon y ejecucion de
medidas de supervision suficientes y apropiadas

para cada EEP y su concordancia con las condiciones
locales (incluidos los reglamentos nacionales). En el
sitio Web de la Iniciativa de Erradicacion Mundial de

la Poliomielitis (IEMP) se consiguen varias plantillas
para apoyar el despliegue y la ejecucion del programa
de certificacion. Cabe senalar que dicha informacion se
proporciona Unicamente a guisa de orientacion, pues
no se pretende que los ejemplos mencionados sean
los Unicos instrumentos que se consideran adecuados,
ni que sean lo Unico que hace falta para demostrar la
observancia del GAPIII ni las medidas que se describen
en el presente documento.

1.4

Los objetivos del PCC son los siguientes:

determinary definir las funciones y
responsabilidades de las partes que habran
de elaborar, poner en practica y vigilar el PCC,
incluidas la supervision, la transparenciay la
uniformidad del enfoque que son necesarias;

especificar los mecanismos de supervision
necesarios en los planos internacional y nacional,
velando por la aplicacion de medios sélidos,
transparentes y equitativos a la certificacion del
confinamiento en los distintos sectores y zonas
geograficas;

describir los mecanismos pertinentes de
supervision para lograr que los controles del
GAPIIl se determinen, ejecuten y vigilen de manera
apropiada con arreglo a los cronogramas del
programa de erradicacién; y

definir e implantar mecanismos apropiados de
registro y notificacion, a fin de generar confianza
en el PCCy su capacidad de ofrecer el grado de
confianza necesario a las partes interesadas y la
comunidad mundial.

EL PCC se asemeja a otros programas de certificacion
de sistemas de gestion de riesgos (véase, p. €].,
Occupational Health and Safety Assessment Series

=z
g
(8]
(5]
=]
[=]
(=]
o
-
=z



http://polioeradication.org/polio-today/preparing-for-a-polio-free-world/containment/containment-resources/#ccsforms
http://polioeradication.org/polio-today/preparing-for-a-polio-free-world/containment/containment-resources/#ccsforms

=z
=
(%]
o
2
[=]
(=]
o
-
=z

(OHSAS) 18001 [4)); su objetivo primordial es
garantizar la observancia de los aspectos cruciales

del confinamiento del poliovirus y, al mismo tiempo,
lograr que las organizaciones presten especial
atencion a las areas mas importantes para impulsar
un mejoramiento continuo. Por lo tanto, la estructura
e indole del GAPIIl'y el PCC estan concebidas para
permitir que los EEP demuestren que aplican medidas
rigurosas de control de poliovirus especificos y,
ademas, mejoren su desempeno mediante la adopcion
uniforme de practicas acreditadas en materia de
gestion de riesgos bioldgicos.

Si bien la supervision y la certificacion del
confinamiento de los EEP compete a las ANC
designadas y a la CME, el programa sera ejecutado
por una variedad de interesados directos, en particular
los ministerios de salud [y otras dependencias
competentes del gobierno) y la OMS.

1.5

El Programa se ocupa de los siguientes tipos de
establecimientos y actividades:

los centros productores de vacunas
antipoliomieliticas, incluidos laboratorios de
control de calidad, bioterios o animalarios,
lineas de llenado, areas de embalaje, zonas de
almacenamiento de vacunas o simientes y otros
espacios pertinentes;

los laboratorios nacionales de control que
intervienen en el controly la liberacion de vacunas
antipoliomieliticas;

los establecimientos donde se realizan
investigaciones basicas y biomédicas, asi como
ensayos clinicos, con poliovirus, y los que puedan
usar material de poliovirus para fines de control
de calidad, realizacidn de pruebas o validacion,

lo mismo que los que producen estuches de
diagndstico o materiales de referencia u otras
formas de comprobacion;y

los establecimientos que albergan repositorios,
colecciones de cultivos y otras formas
especializadas y exclusivas de almacenamiento de
poliovirus, en particular las reservas de vacuna que
tienen que conservarse por varios anos, incluso
después de la fecha de caducidad o de retiro.

Dependiendo de los riesgos, la indole y magnitud de
los procesos y otros factores pertinentes conexos, la
duracion de la auditoria, la composicion del equipo
de auditores, los requisitos de competencia y otros
factores seran definidos y abordados como parte del
proceso de certificacion del confinamiento.

1.6

Se han establecido mecanismos de supervision para
lograr que los poliovirus se mantengan confinados en
los EEP.

Las partes clave para un proceso satisfactorio de
certificacion del confinamiento son las siguientes:

e el establecimiento esencial de poliovirus (EEP)
e la autoridad nacional de confinamiento (ANC)

¢ la Comision Mundial de Certificacion de la
Erradicacidn de la Poliomielitis (CME)

e la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

En las secciones que siguen se describen estos
mecanismos y la forma como se relacionan con las
diversas partes responsables.

Establecimiento esencial de poliovirus
EL EEP:

implanta, ejecuta y mantiene un sistema de gestion
de riesgos bioldgicos acorde con los requisitos del
GAPIII;

brinda a las partes interesadas (la ANC, los
miembros del equipo de auditoria, la CME] el
acceso a toda la informacion y las instalaciones
que tienen que ver con las actividades de
certificacion del confinamiento;

obtiene y mantiene la certificacion del
confinamiento y opera respetando las
prescripciones del certificado a lo largo del ciclo de
certificacion; e

informa a la ANC y otras partes interesadas
cualquier evento, cambio en los procesos u otro
problema que pueda poner en peligro el estado de
un certificado en el marco del PCC.

Autoridad nacional de confinamiento?
La ANC:

comprueba y demuestra que se han implantado
las salvaguardas primarias, secundarias y
terciarias descritas en el GAPIII;

establece mecanismos nacionales acordes con el
PCC para lograr que los EEP sean debidamente
evaluados y cumplan los requisitos del GAPIII;

examina y tramita las solicitudes de certificacion
del confinamiento en consulta con la CME,

~

Debido a la posibilidad de conflicto de intereses, la ANC no puede
ser el laboratorio nacional de referencia que funcione como un
establecimiento dedicado a actividades como la vigilancia. En
determinadas circunstancias, el laboratorio nacional de referencia
puede solicitar la transformacion en un establecimiento esencial
de poliovirus.



procurando que en el proceso solo participen los
establecimientos pertinentes;

vela por que las actividades de certificacion del
confinamiento se realicen de tal manera que
ofrezcan garantias suficientes de que los requisitos
establecidos en el GAPIIl y por el PCC se cumplany
mantengan eficazmente;

procura que se establezcan y mantengan
procedimientos eficaces para abordar los
aspectos pertinentes del ciclo de certificacion del
confinamiento, a saber:

¢ solicitud y aceptacion
e contrato o convenio con el EEP que solicita el

certificado de confinamiento (CC) o el certificado
provisional de confinamiento (CPC)

e planificacion de las auditorias

e examen de las solicitudes y otros documentos
e auditorias inicial y periddicas

e resolucion con respecto a los resultados

¢ emision del certificado

¢ mantenimiento del certificado

e renovacion del certificado;

vela por que se establezcan y mantengan
procedimientos eficaces para verificar el
funcionamiento correcto de los procesos internos,
a saber:

¢ definicion de las funciones, responsabilidades y
autoridades

¢ control de documentos y registros

e confirmacion de la competencia y preparacion
de los auditores y la composicidn del equipo

e definicion del alcance de la auditoria y los
costos conexos [véase Guia para calcular los
costos (dias-hombre) de la certificacién del
confinamiento del GAPIII)

e informacidn y seguimiento de los resultados
e uso de los certificados y logotipos

e realizacion de las auditorias y los exdmenes
internos

e confirmacidn de la independencia, la
imparcialidad y la confidencialidad;

proporciona a las partes interesadas (los EEP,
los miembros del equipo de auditoria, la CME]
el acceso adecuado a la informacién necesaria
para realizar las actividades de certificacion del
confinamiento;

proporciona a las partes interesadas (p. €j., la CME]
el acceso apropiado a informacion pertinente que
demuestre el debido cumplimento de los requisitos
de las salvaguardas secundarias y terciarias;

se adhiere a los principios y practicas
establecidos en: ISO/IEC 17021-1:2015 (5)
Conformity assessment - Requirements for

bodies providing audit and certification of

management systems - Part 1: Requirements; y

expide, suspende o revoca los certificados de
confinamiento, en consulta con la CME.

Comision Mundial de Certificacion de la
Erradicacion de la Poliomielitis

La CME:

examina las solicitudes para comprobar que un

establecimiento esencial de poliovirus designado
redne los requisitos para participar en el proceso

de certificacion;

aprueba o avala el proceso para otorgar los
certificados de confinamiento;

examina y aprueba los informes nacionales de
las actividades de confinamiento basandose en
la informacion recibida por conducto del proceso
avalado por la CME (que se rige por el PCCJ;

aprueba o avala la emision de certificados de
confinamiento (certificado de participacion,
certificado provisional de confinamientoy
certificado de confinamiento) solicitados de
conformidad con el proceso del PCC;y

actla como organismo mundial de supervision
y confirma el confinamiento de los poliovirus en
el mundo.

Organizacion Mundial de la Salud
La OMS:

elabora, mantiene y modifica el PCC segun sea
necesario;

proporciona servicios de secretaria para apoyar
a la Comision Mundial de Certificacion de la
Erradicacion de la Poliomielitis;

brinda coordinacion, apoyo a la ejecucion,
asistencia técnica y orientacion de especialistas
con respecto al PCC a los paises, las ANCy la
CME;y

se ocupa de la retroalimentacion relativa al PCC.

1.7

Las condiciones para subcontratar las actividades a
un tercero deben ser compatibles con las secciones
pertinentes de la 1SO 17011 (6] y la ISO 17021-1 (5)

y quedar sujetas a las disposiciones contractuales
formales, amén de que la responsabilidad de las
actividades correspondientes seguira recayendo en
la ANC. En ninguna circunstancia se permitira que la
emision de un certificado al amparo del PCC se haga
por una via que no sea la ANC del pais anfitrion del
EEP, en consulta con la CME.
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El Programa de

Certificacion del
Confinamiento del GAPIII

ELGAPIIl requiere que los establecimientos esenciales
de poliovirus donde se manipulen y almacenen estos
agentes patdgenos con posterioridad a la erradicacion
se ubiquen en paises que hayan demostrado la
implantacidn correcta de las salvaguardas secundarias
y terciarias exigibles, y que en ultima instancia
obtengan y mantengan el certificado de confinamiento.
No obstante, se reconoce que tanto las autoridades
nacionales de confinamiento como los EEP necesitaran
tiempo para implantar plenamente los controles

del GAPIII o dar por terminados los trabajos con los
materiales de poliovirus en un plazo definido vinculado
con la erradicacion. Asimismo, la continuacion de
ciertas actividades hasta que los tres tipos de poliovirus
sean declarados erradicados (en la fase Il del GAPIII)
se considera decisiva para lograr la continuidad del
suministro de vacunas, los productos de diagndstico
imprescindibles, la vigilancia y las investigaciones.

Ademas, habra obstaculos para cumplir con los
plazos acordados para el periodo de confinamiento
del poliovirus de tipo 2 (fase Il del GAPIII) a medida
que el Programa de Certificacion del Confinamiento
se despliegue. Asi pues, para resolver los problemas
practicos que entrana el logro del confinamiento
completo por los EEP durante este periodo interino,
se introdujeron el certificado de participacion y el
certificado provisional de confinamiento; aunque
estos no equivalen a un certificado de confinamiento
completo, forman parte de una medida de transicion
planificada que permite ejercer un mayor controly, a la
vez, da cabida a la necesidad de flexibilidad durante la
fase final® de la erradicacion de la poliomielitis.

Por lo tanto, en la fase Il del GAPIII se puede conceder
un certificado de participacion o un certificado
provisional de confinamiento, pero los establecimientos

3 Organizacion Mundial de la Salud. Plan estratégico integral
para la erradicacion de la poliomielitis y la fase final 2013-
2018 Ginebra, OMS, 2013.

esenciales de confinamiento que conservan poliovirus
salvaje (WPV) o el poliovirus de origen vacunal (DVPV)
en la fase llla o la vacuna antipoliomielitica oral (OPV)
o poliovirus de Sabin en la fase lllb estan obligados

a obtener un certificado de confinamiento valido.
Unicamente en circunstancias excepcionales, y con la
anuencia de la ANC interesada y la Comision Mundial
de Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis,
se permitira la expedicion o el mantenimiento de un
certificado provisional de confinamiento en la fase llI,
con arreglo al PCC.

Se describe a continuacion el proceso de certificacion
del confinamiento de conformidad con los requisitos
del GAPIII. Los registros de las actividades y

la documentacion relativa al proceso de cada
establecimiento habran de conservarse durante seis
anos como minimo. El otorgamiento de un certificado
de participacion es un requisito obligatorio para todos
los establecimientos que se incorporen al proceso de
certificacion durante el periodo de confinamiento del
poliovirus de tipo 2. El proceso para la emision de

un certificado provisional de confinamiento y de un
certificado de confinamiento es parecido y depende

en parte de que el primero se consiga como paso
preliminar antes de la expedicion del segundo, en cuyo
caso las diferencias tienen que ver principalmente con
la necesidad de especificaciones de riesgos especificos
que se centren en areas de falta de conformidad
mientras los establecimientos se preparan para
obtener el certificado de confinamiento.

Se describen enseguida los procesos para el
otorgamiento de los tres tipos de certificado.

¢ No se otorgaran certificados de participacién mas alla de la
fecha de erradicacion completa de todos los poliovirus.



2.1

La expedicion de este certificado inicia el proceso

de certificacion e incorpora oficialmente a un EEP
designado en el mecanismo para obtener un CPC

o un CC o para dar por terminadas sus actividades

en un plazo definido. El certificado de participacion

es concedido a los establecimientos por la ANC
correspondiente, en consulta con la CME, con el fin de
demostrar que han sido admitidos como solicitantes
aptos para ingresar en el proceso de certificacion.

Una vez que el pais anfitrion del establecimiento ha
aportado pruebas de la implantacion apropiada de las
salvaguardas secundarias y terciarias, el certificado de
participacion se otorga al cumplirse las condiciones
siguientes:

El establecimiento que aspira a la certificacion
con arreglo al PCC es considerado un candidato
apto por la ANC'y, en tal virtud, ha aceptado

la obligacidn de cumplir los requisitos del

GAPIIl 'y obtener un CPC o un CC. Ademas,

se considera que el EEP es capaz de cumplir
cabalmente los requisitos para obtener el
certificado, especialmente el de tener acceso

a recursos suficientes. Otra posibilidad es

que el establecimiento tenga previsto dar por
terminados los trabajos con los poliovirus en un
plazo determinado aprobado por la ANC, en cuyo
caso ambas partes acuerdan que el certificado de
participacion sera revocado posteriormente y no
se expedira un certificado de confinamiento ni un
certificado provisional de confinamiento.

La solicitud para obtener el certificado de
participacion presentada por el establecimiento
candidato a la ANC (véase el Formulario de
solicitud de certificacion del confinamiento

del GAPIII) en la que se detallen los siguientes
aspectos:

a. eltipo de certificado al que se aspira en
dltima instancia (certificado de participacion,
certificado provisional de confinamiento o
certificado de confinamiento;

b. la necesidad o justificacion para seguir
conservando materiales de poliovirus después
de la erradicacion, sujeta al confinamiento
durante el periodo inicial antes de la emision
del certificado provisional de confinamiento
o el certificado de confinamiento, indicando
ademas si, posteriormente, los materiales
conservados:

i. seran destruidosy, en ese caso, cuandoy
por qué medios

ii. seran trasladados para su confinamiento a
otro EEP

iii. se mantendran bajo almacenamiento
protegido y, de ser asi, donde y en qué
condiciones

iv. seran manipulados como parte de un
programa continuo de trabajo

V. seusaran junto con otras actividades que
la ANC, en consulta con la CME, juzgue
apropiadas; y

c. el eshozo de un plan de accidén con un plazo
determinado en el que se expliquen las
medidas propuestas para obtener el certificado
provisional de confinamiento o el certificado de
confinamiento o para dar por terminados los
trabajos con los poliovirus.

Se alienta a la ANC a que, en el plazo de los

20 dias habiles posteriores al recibo de la
solicitud, revise esta en consulta con otras
autoridades competentes para comprobar que

el establecimiento puede satisfacer los criterios
para un EEP desde el punto de vista del GAPIII.

A continuacion, la ANC somete las solicitudes
satisfactorias a la CME para su examen, incluido
un sumario de cualesquiera actividades propuestas
de evaluacion y monitoreo, ideadas para lograr
que los trabajos relacionados con el certificado de
participacion se realicen correctamente.

La CME examina la solicitud y formula
recomendaciones a la ANC en el plazo de 30 dias
habiles. Si la solicitud se considera insatisfactoria,
puede formularse la recomendacion de

detener o posponer la emision del certificado

de participacion, lo cual ocasiona la posible
suspension del trabajo con los poliovirus, la
destruccidn de los materiales o la necesidad

de trasladarlos a un establecimiento donde el
confinamiento sea adecuado. Siempre y cuando
no se planteen objeciones de importancia, se
otorgara la aprobacidn para que el EEP solicitante
se incorpore al proceso del PCC mediante el
otorgamiento de un certificado de participacion.
Si la CME rechaza la solicitud, el solicitante

puede optar por presentar otra solicitud,

siempre y cuando proporcione, por conducto de

la ANC, informacion adicional que modifique
sustancialmente la indole de la solicitud original.

Se alienta a la ANC a que comunique el resultado
de la solicitud al establecimiento candidato dentro
de los 10 dias habiles siguientes a la fecha de
recibo de la recomendacion, con copia a la CME.

El certificado de participacion indicara las
condiciones de confinamiento del poliovirus en el
periodo anterior al otorgamiento de un certificado
provisional de confinamiento o un certificado de
confinamiento, tales como:

a. plazos previstos para obtener el certificado
provisional de confinamiento o el certificado de
confinamiento; y

b. la capacidad de sequir trabajando segun
las condiciones estipuladas, asi como
cualesquiera restricciones especificas.

La validez del certificado de participacion esta
limi1tada a un plazo maximo de un ano, durante
el cual se prevé que los establecimientos reciban
un certificado provisional de confinamiento o un
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certificado de confinamiento o dejen de trabajar
con el poliovirus. En caso de necesitar mas
tiempo, se debe dirigir una solicitud de prorroga
del certificado de participacion a la ANC por lo
menos un mes antes de la fecha de vencimiento,
y la prérroga se limitara a un periodo maximo
de dos o tres meses. En estas circunstancias, el
EEP tendra que demostrar a la ANC y la CME las
circunstancias justificantes legitimas.

Todo certificado de participacion concedido por la
autoridad nacional de confinamiento sin el aval de la
Comision Mundial de Certificacion de la Erradicacién
de la Poliomielitis incumple los requisitos del
Programa de Certificacion del Confinamiento y

por ende no sera considerado como un certificado
respaldado por esta.

2.2

Este certificado se expedira a un EEP que cuente

con un certificado de participacion y que, en opinion
de la ANC correspondiente, en consulta con la CME,
cumpla en términos generales con los requisitos

del anexo 2 o 3 del GAPIII, pero que no pueda
satisfacer todos los requisitos durante el periodo de
confinamiento del poliovirus de tipo 2. Sin embargo,
dicho establecimiento habra demostrado que se

han implantado medidas alternativas de control

para el trabajo con los poliovirus mientras se toman
las medidas necesarias para lograr la conformidad
plena o para suspender los trabajos en un plazo
determinado. En esta situacion pueden encontrarse
los establecimientos que necesitan una aprobacién
por corto tiempo mientras concluyen los arreglos para
lograr unas condiciones mas permanentes, asi como
los que desean conservar los poliovirus en repositorios
protegidos mientras se actualizan sus instalaciones o
durante las pausas de los trabajos con los poliovirus.
Dichos repositorios tendran que cumplir los requisitos
estipulados por el GAPIIl, aunque se pueden

aplicar ciertas exenciones debido al caracter de las
actividades que se lleven a cabo [p. €j., los virus solo
se conservaran en condiciones de almacenamiento
vigilado sin manipularlos).

Cabe destacar que, aun cuando un CPC no supone la
plena conformidad con los requisitos del GAPIII, ello
no indica en forma alguna que haya mas tolerancia
de los riesgos con respecto a los establecimientos
que conservan y manipulan poliovirus después de

la erradicacion de un tipo especifico. Las medidas
relativas a la expedicion de estos certificados seran
controladas por el PCC y tendran una duracion

y aplicacion limitadas como se describe en el
presente documento.

Se explican a continuacion las condiciones para emitir
el certificado provisional de confinamiento.

Inicio y planificacion

En los 60 dias siguientes a la concesidon del
certificado de participacion, se alienta a la ANC a
que incorpore oficialmente al EEP en el proceso
para obtener el CPC mediante la firma de un
contrato o acuerdo, que abordara como minimo lo
siguiente:

a. lagestion de la confidencialidad, en especial la
indicacion de con quiénes se compartiran los
documentos y otros datos, asi como la forma
en que dicha informacion se compartira con
otros interesados en caso necesario;

b. la gestion de cualquier conflicto de intereses;
c. losarancelesy cargos, segun corresponda;
d. comoy quiénes resolveran las disputas;

e. los requisitos para la traduccion de los
documentos y la presencia de traductores
durante la evaluacion; y

f. la salud, seguridad y bienestar del equipo de
auditoria a lo largo del proceso de certificacion
(se incluird una declaracion a tal efecto).

Una vez firmado el contrato o acuerdo, la ANC
empezara a planificar la auditoria inicial de alcance
completo de conformidad con lo estipulado en el
anexo 2 o 3 del GAPIII. La finalidad de la auditoria
inicial es comprobar que todos los controles
propuestos que se implantaron en el periodo

del CPC son adecuados y detectar las areas
donde pueda haber falta de conformidad. En esta
etapa, un establecimiento que cuenta con un
certificado de participacion puede solicitar una
visita inicial o una evaluacion de deficiencias para
procurar que todas las cuestiones relativas al
confinamiento sean claramente conocidas por la
ANC y el EEP, y que las medidas del caso [tanto
del establecimiento como institucionales) estén
muy bien preparadas. La composicion del equipo
de auditoriay la duracion de la evaluacion de
deficiencias pueden ser menores de las que se
requieren para una auditoria con miras a lograr
la certificacion plena, dependiendo de la indole
de la actividad. A pesar de que la visita inicial y

la evaluacidn de deficiencias no son obligatorias,
se deben tener en cuenta la necesidad y las
ventajas de llevarlas a cabo cuando una visita de
certificacion que arroja resultados insatisfactorios
pueda ocasionar dificultades importantes, entre
ellas la necesidad de que un equipo internacional
tenga que repetir la visita, si corresponde, o

la elaboracion de una larga lista de faltas de
conformidad. Los resultados de una visita inicial
o0 una evaluacion de deficiencias no pueden servir
de base para emitir un certificado provisional de
confinamiento ni un certificado de confinamiento
de acuerdo con el CPC.

Si antes de la auditoria inicial o durante esta se

reconocen faltas de conformidad que no puedan
resolverse completamente antes de la concesion
del CC (p. ¢j., la necesidad de instalar una ducha
de emergencia), se preparara una evaluacion de



riesgos pormenorizada, documentada y sometida
a una revision independiente por especialistas. La
evaluacion de riesgos tendra que ser examinada
y avalada por la ANC como parte del proceso para
recomendar la expedicion del CPC.5

Auditoria interna, notificacion y seguimiento

Para poder optar por el certificado provisional

de confinamiento, es obligatorio efectuar

una auditoria inicial completa, que habra de
planificarse y ejecutarse segun los requisitos
descritos en el presente documento.® Se alienta
atoda ANC a que, entre 10y 20 dias después

de la auditoria, redacte un informe en el que

se describan detalladamente las faltas de
conformidad, a fin de presentarlo al EEP (véase
la seccién 4.7). En el curso de una auditoria para
obtener el certificado provisional de confinamiento,
pueden darse a conocer los resultados ordinarios
de las faltas de conformidad de las categorias 1
(FC1)y 2 [FC2), junto con al menos una relativa a
dicho certificado (FC-CPC).7

Se insta al EEP a que, en el plazo de 40 dias
después de recibo del informe, elabore un

plan de medidas correctivas indicando con
pormenores como se resolveran todas las faltas
de conformidad (véase Resultados de la auditoria
y plan de medidas correctivas para la certificacion
del confinamiento del GAPIII). En el plan de accidn
habran de describirse con detalles las causas
fundamentales, las medidas correctivas y las
fechas en que quedaran resueltas las faltas de
conformidad. Las faltas de conformidad relativas
al certificado provisional de confinamiento se
resolveran en plazos apropiados, que pueden ir
mas alla de los plazos fijados para la resolucion de
las FC1y FC2 (véase la seccidn 4.6).

En cuanto el establecimiento termine los
Resultados de la auditoriay el plan de medidas
correctivas, este Ultimo serd examinado por el

jefe del equipo de auditoria para confirmar que
esté completo y que las medidas propuestas

sean apropiadas, suficientes y oportunas. Toda
medida adicional que se considere necesaria habra
de comunicarse al establecimiento en el plazo

5 Sila autoridad nacional de confinamiento cuenta con el personal
calificado y otros recursos, puede asumir la funcion de examen
independiente, siempre y cuando no exista el riesgo de conflicto de
intereses y ello se juzgue apropiado.

¢ En las secciones 3y 4 se describen con pormenores los equipos,
planes, cronogramas y actividades sobre el terreno de una auditoria.

7 Una falta de conformidad que no puede darse por resuelta
porque se necesitan trabajos estructurales mayores u otros
motivos parecidos, lo cual impide la emision de un certificado de
confinamiento completo, se denominara una FC-CPC (véase la
seccion 4.6). Por definicion, todas las FC-CPC seran FC1, dado
que representan la falta de uno o varios elementos obligatorios
del sistema.

de 20 dias habiles, y las respuestas habran de
recibirse en el plazo de otros 20 dias habiles.

Examen y aprobacion

Una vez terminada a satisfaccion la auditoria inicial
para obtener el CPC y obtenida la aprobacion del
plan de medidas correctivas del EEP por la ANC
(incluido el examen por esta de la realizacion
global de la auditoria), esta Ultima presenta todos
los documentos pertinentes a la CME para que los
examine. La documentacion presentada incluira
elinforme de la auditoria inicial con miras a
obtener el certificado provisional de confinamiento,
incluidas la lista de faltas de conformidad con
relacion al certificado provisional de confinamiento
o las faltas de conformidad y el plan de medidas
correctivas con plazo definido, junto con las
evaluaciones de riesgos y cualquier otro
documento de apoyo, asi como la recomendacion
de que se expida el certificado mencionado.

La CME examina a su vez la informacién y da

a conocer su punto de vista a la ANC acerca

de la concesion del certificado provisional de
confinamiento en el plazo de 60 dias habiles,
durante el cual podran hacerse mas consultas

si se considera necesario. Dado el caso de que

el informe se considere insatisfactorio, puede
formularse la recomendacion de detener o
posponer la emision del certificado provisional de
confinamiento, lo cual desembocaria posiblemente
en la recomendacion o necesidad de suspender
los trabajos con los poliovirus, destruir los
materiales o trasladarlos a un establecimiento
donde el confinamiento sea adecuado, antes

de que el certificado de participacion venza o

sea suspendido.

En el plazo de cinco dias habiles desde el recibo
de las recomendaciones de la CME la ANC
comunicara al EEP el resultado definitivo de

la auditoria.

Monitoreo y renovacion

La ANC monitorea cada tres meses los progresos
logrados por el plan de mejoras acordado en torno
a todas las faltas de conformidad con relacién al
certificado provisional de confinamiento. Cualquier
otra falta de conformidad sera monitoreada y
resuelta de conformidad con lo dispuesto en

la seccion 4 del presente documento. Si no

se respeta el cronograma de las mejoras, el
certificado provisional de confinamiento puede
ser suspendido o revocado y los trabajos tendran
que terminar.

EL CPC tiene una duracion limitada; el limite
maximo es de tres anos. Se prevé que, dentro de
este periodo, el establecimiento logre obtener

el certificado de confinamiento completo; no
obstante, si se necesita mas tiempo, se puede
dirigir una solicitud de prérroga a la ANC al menos
tres meses antes del vencimiento del certificado
provisional. La prérroga maxima es de 12 meses;
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solo en circunstancias excepcionales se aprobara
otra prérroga, que tampoco podra pasar de

12 meses. En este caso, el EEP tendra que enviar
la solicitud correspondiente a la CME por conducto
de la ANC, en la que demuestre la legitimidad

de la peticion y explique con pormenores las
circunstancias en que se basa.

A menos que se indique otra cosa [es decir, si

el plazo es menor de tres afos), un certificado
provisional de confinamiento es valido por tres
anos contados a partir de la fecha de expedicion.
El certificado se otorga una vez culminada
satisfactoriamente la auditoria inicial completa con
miras a la certificacion teniendo como referencia
los 16 elementos especificados en el anexo 2 o

3 del GAPIII, seguida de auditorias periddicas
realizadas en el sequndo y el tercer anos, con un
intervalo de 12 meses entre ellas.

Todo CPC concedido por la ANC sin el aval de la
Comision Mundial de Certificacion de la Erradicacion
de la Poliomielitis incumple los requisitos del
Programa de Certificacion del Confinamiento y,

por ende, no sera considerado como un certificado
respaldado por esta.

2.3

Este documento puede otorgarse directamente
después de haber concedido un certificado de
participacion o como actualizacion de un CPC,2 en
cuanto el EEP compruebe ante la ANC, en consulta con
la CME, haber cumplido todos los requisitos del GAPIII.
Si el CPC se actualiza a CC dentro del periodo de tres
anos que dura el primero, el ciclo de certificacion no se
modifica (es decir, se actualiza a CC dentro del ciclo de
tres afos en curso).

Se describen a continuacion las condiciones para
expedir el CC:

Cuando a partir de un certificado de participacion
se solicita directamente el CC, se sigue el

mismo proceso que para la emision del CPC,
pero no es necesario presentar evaluaciones de
riesgos especificas en relacion con las faltas de
conformidad con respecto a este.

Silo que se pretende es la transicion a partir de
un CPC, la ANC definira las medidas de auditoria
y verificacion apropiadas en relacion con el
numero y el caracter de las faltas de conformidad
observadas con respecto a este certificado.

Para ello puede bastar con una auditoria de
alcance reducido efectuada por un equipo

mas especializado, si se juzga conveniente. Se
consultard a la Comisidon Mundial de Certificacion
de la Erradicacion de la Poliomielitis para conocer
las medidas que sera necesario adoptar para

8 Todas las FC-CPC pendientes deberan quedar resueltas como
condicion para emitir un CC.

resolver cualquier falta de conformidad relativa

al CPC, siguiendo el mismo proceso que para
emitir este Ultimo; es decir, la ANC presentara

las pruebas a la CME de que todas las FC1 se

han resuelto satisfactoriamente y formulara una
recomendacion sobre la conveniencia de otorgar el
certificado de confinamiento completo.

EL CC es valido por tres anos; una parte de este
periodo puede abarcar la actualizacion del CPC al
CC cuando tal sea el caso.

Alterminar el ciclo de tres anos, se repite la
auditoria de alcance completo; si esta es aprobada,
el CC se renueva por otros tres anos. El certificado
de confinamiento viene a confirmar que el
establecimiento satisface todos los requisitos
establecidos en el GAPIII, segun el testimonio

de un equipo de auditores competentes e
independientes que actian de conformidad con las
condiciones especificadas por el PCC.

Todo certificado de confinamiento concedido por la
autoridad nacional de confinamiento sin el aval de la
Comision Mundial de Certificacion de la Erradicacién
de la Poliomielitis incumple los requisitos del PCC

y por ende no sera considerado como un certificado
respaldado por esta.

2.4

Los certificados avalados por la Comision Mundial

de Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
(certificado de participacion, CPC y CC) van firmados
por la ANC respectiva y la CME, y se distinguen por un
numero de identificacion exclusivo.

2.5

El certificado de participacion, el CPC y el CC pueden
ser retirados si el establecimiento esencial de
poliovirus incumple los requisitos del GAPIII. En tal
caso, la ANC debe advertir al establecimiento’ de la
posible suspension (limitada a seis meses 0 menos),
el retiro (revocacion permanente) o la reduccion del
alcance (modificacion) del certificado. Hay que elegir
un método de comunicacion apropiado (p. €j., carta,
correo electronico) para explicar los antecedentes
que han motivado la posible medida, asi como
los pasos que deberan sequirse para resolver

? La comunicacion debe dirigirse al contacto del establecimiento
mencionado en el Formulario de solicitud de la certificacion del
confinamiento del GAPIII.



los problemas mediante actividades de auditoria
u otras medidas, o para retirar o modificar

el CC. En las comunicaciones hay que indicar
los plazos y las consecuencias del retiro del
certificado, en particular la posible necesidad
de trasladar o destruir cualquier material de
poliovirus, suspender los trabajos, imponer
restricciones al transporte de materiales u otras
medidas necesarias.

Estas son algunas condiciones en que los certificados
podran ser retirados:

el incumplimiento de las condiciones estipuladas
en el contrato o acuerdo de certificacion del
confinamiento, a saber:

e elimpago de los aranceles;

* no permitir acceso a las areas, la documentacion
o el personal pertinentes del establecimiento;

¢ el uso indebido del certificado, los logotipos u
otra informacion conexa;

las infracciones mayores de lo estipulado en el
GAPIIl o en los requisitos de la certificacion del
confinamiento, como son:

e no determinar ni poner en practica las medidas
de control adecuadas;
* no actualizar los sistemas a la luz cuando

las circunstancias cambien (p. ej., procesos o
equipos nuevos);

¢ laincapacidad o la falta de disposicion para
resolver las faltas de conformidad con arreglo a
los requisitos;

e el uso, transporte o traslado de los poliovirus o
materiales conexos que no se haya autorizado;

los datos objetivos recibidos con respecto
a la eficacia de las medidas para lograr el
confinamiento, a saber:

* no respetar las leyes u otros requisitos
pertinentes;

¢ no responder correctamente a las emergencias
u otros eventos indeseables; y

las solicitudes voluntarias de suspension o retiro.

Toda la correspondencia relativa a las suspensiones
o retiros debera ser registrada y conservada durante
seis anos por lo menos. Los recursos de apelacion
pueden dirigirse a la ANC o, en circunstancias
excepcionales, directamente a la CME, siemprey
cuando se mantenga plenamente informada a la ANC
de toda la correspondencia. Queda a discrecion de la
CME decidir si es apropiado comunicarse directamente
con el establecimiento esencial de poliovirus durante
una apelacion. Cabe subrayar que la decision de
suspender o revocar los certificados puede adoptarse
en consulta con la Comisién Mundial de Certificacion
de la Erradicacion de la Poliomielitis, pero en Ultima
instancia compete a la ANC.
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El equipo de auditoria

Los conocimientos, destrezas y aptitudes del equipo de
auditoria representan un componente imprescindible
para iniciar un proceso apropiado de certificacion del
confinamiento. En la presente seccion se explican

los criterios de calificacion y se describe un marco
sistematico para el desarrollo, el reconocimiento y la
documentacion de la competencia de los auditores de
la Comisién Mundial de Certificacion de la Erradicacion
de la Poliomielitis. El tamanio y la composicion

del equipo dependeran del tamario, la indole y la
complejidad del establecimiento y la organizacion que
seran auditados; incluird como minimo dos auditores.

Cuando en el pais no hay suficientes recursos
calificados para llevar a cabo el proceso de
certificacion del confinamiento, la autoridad nacional
de confinamiento esta obligada a confirmar el acceso
a recursos internacionales antes de la firma del
contrato o acuerdo y de preparar el calendario de la
auditoria. La Organizacion Mundial de la Salud puede
brindar capacitacion y otro tipo de actividades conexas
para apoyar a las ANC a fin de que tengan acceso a
las personas idoneas para realizar la evaluacidn; sin
embargo, el Programa de CC no contiene ninguna
disposicion en el sentido de que la OMS o la Comision
Mundial de Certificacion de la Erradicacion de la
Poliomielitis deban realizar las auditorias.

Las auditorias del PCC requieren equipos competentes
en varias areas de especialidad, entre ellas:

biologia de los poliovirus;

procedimientos que se aplican para trabajar con
los poliovirus y mantenerlos confinados en las
areas especificas que se van a evaluar (p. ej.,
investigacion, medios de diagndstico, produccion
de vacunas, llenado, ensayos clinicos, biologia
molecular, epidemiologia, tratamiento, asistencia
de pacientes);

el GAPIIly las cuestiones conexas de gestion de
riesgos bioldgicos en torno a la bioseguridad y la
bioproteccion;

los sistemas de gestion de la seguridad y la
proteccion, la evaluacion de riesgos y la gestion de
riesgos;

la preparacion para emergencias y respuesta a
brotes epidémicos; y

los principios y conceptos de ingenieria que rigen
la gestidn de riesgos bioldgicos.

La realizacion de una auditoria correcta exige que los
equipos cuenten con conocimientos y experiencia en
una variedad de disciplinas técnicas; ademas, tienen
que poseer las destrezas y contar con los sistemas
necesarios para realizar la auditoria basandose en
datos objetivos, sin prejuicios y de manera sistematica.
A sabiendas de que los requisitos del GAPIIl abarcan
una gran variedad de disciplinas, el equipo de auditoria
incluira la capacidad suficiente para abordarlas,
aunque un solo miembro puede ocuparse de varias
disciplinas [p. €j., un ingeniero calificado puede conocer
bien las medidas de preparacion para emergencias).

3.1

La calificacion de los auditores, los auditores
principales y los especialistas técnicos sera
gestionada por la autoridad nacional de confinamiento
correspondiente. También compete a esta entidad
lograr que todo equipo de auditoria esté debidamente
integrado y posea la competencia necesaria.

Para ello sera necesario elaborar procedimientos
documentados, procurando definiry hacer cumplir
todos los aspectos destacados de la gestion de la
composicion y competencia del equipo. La ANC
documentara estos criterios y la forma de cumplirlos
mediante el nombramiento y el recurso a personas
que posean los conocimientos y destrezas necesarios
para efectuar y gestionar eficazmente las auditorias
y las tareas de certificacion del confinamiento. La
incapacidad para demostrar que la composicion

del equipo es apropiada puede poner en peligro la
aprobacion por la CME de un CPC o un CC conforme
con el PCC.

3.2

EL PCC depende en gran medida de la competencia,
la independencia y la dedicacion de los auditores



principales, los auditores y los especialistas técnicos,
asi como de las personas y érganos involucrados

en todos los aspectos de los procesos de solicitud,
examen y aprobacidn. En esta seccion se describen los
cargos y las funciones de los miembros del equipo de
auditoria. Se explican los criterios de calificacion y se
describe un marco sistematico para el desarrollo, el
reconocimiento y la documentacion de la competencia
de los cargos siguientes:

e jefes de equipo

e auditores principales
e auditores

e especialistas técnicos
* observadores

e traductores.

El cargo de jefe de equipo se confiere a un auditor
principal calificado que se encarga de planificar

y dirigir la auditoria y de presentar el informe
correspondiente. En un equipo de auditoria puede
haber varios auditores principales, pero solo uno sera
nombrado jefe del equipo.

El cargo de auditor principal se concede al que ha
demostrado la capacidad de dirigir y gestionar todos
los aspectos de la auditoria y del equipo durante las
auditorias del PCC.

El cargo de auditor se otorga a las personas

que han satisfecho los requisitos de calificacion
correspondientes que se describen en la seccion

3y han demostrado la capacidad de llevar a cabo
alguna parte de la auditoria del PCC como miembros
del equipo, de conformidad con los procedimientos
descritos en el presente documento.

El cargo de especialista técnico corresponde a las
personas que tienen los conocimientos técnicos y

la experiencia requeridos para apoyar al equipo de
auditoria en la especialidad por la que son reconocidos.
Estas personas pueden ser nombradas para apoyar
areas como, por ejemplo, mantenimiento e ingenieria,
sistemas de gestion o auditoria, especialidades
cientificas concretas (p. ej., investigacion) y entornos de
produccion. Generalmente, los especialistas técnicos
deben estar presentes en el lugar durante la auditoria.
En circunstancias excepcionales, sin embargo (p. €j.,
cuando no hay gran necesidad de asesoramiento

muy especializado), el apoyo o consulta puede

ser proporcionado a distancia por teléfono, correo
electronico o medios equivalentes. En tales situaciones,
la indole de la asociacidon, colaboracidn o relacion debe
abordarse formalmente en la composicién del equipo
de auditoria como parte del proceso de planificacion.

Se considera observadores a las personas que estan
presentes durante las auditorias, pero no desempenan
ninguna funcion activa como no sea la de formular
comentarios acerca de la posible idoneidad de la
auditoria directamente al jefe del equipo o informar a
otras partes designadas que no estén representadas
durante la propia auditoria. Un observador no debe,

en ninguna circunstancia, comentar o abordar

directamente con la organizacidon sometida a auditoria
asuntos relativos a la realizacion o los resultados de la
auditoria, a menos que obtenga la autorizacion previa
del jefe del equipo, a discrecion y bajo la direccion

de este. Como ejemplo de observadores pueden
mencionarse los representantes de la OMS que asisten
a las auditorias como parte de cualquier proceso de
verificacion o la inclusidn de observadores de las
autoridades nacionales de confinamiento por otros
motivos. Los permisos apropiados y la autorizacion de
la presencia de observadores se deben solicitar antes
del comienzo de la auditoria.

Se considera traductor'’® a la persona designada

para apoyar al equipo de auditoria en la traduccion

de documentos o datos y en la comunicacion verbal
relativa a la auditoria. Los traductores deberan

tener la certificacion apropiada para el idiomay la
naturaleza del tema y la auditoria que se llevara a
cabo. Por lo que toca a la participacion, el traductor
debe actuar como observador a menos que forme
parte del equipo de auditoria y llene los requisitos para
ser auditor, auditor principal o especialista técnico.

En consecuencia, los traductores solo participaran

en las actividades relacionadas con la interpretacion
de las comunicaciones verbales y la traduccion de
textos; no podran tratar asunto alguno con las partes
sometidas a auditoria ni hacer declaraciones u opinar,
a menos que ello sea para lograr que el personal del
establecimiento esencial de poliovirus y los miembros
del equipo de auditoria se entiendan bien. Los
traductores deberan demostrar su independencia con
respecto a la organizacion evaluada.

3.3

Podra considerarse auditor a la persona que
demuestre poseer las siguientes aptitudes, destrezas y
competencia:

e formacidn y experiencia laboral

e experiencia en auditoria y capacitacion con respecto
alPCC

e atributos personales.

En las secciones que siguen se describen los criterios
que deberan regir la evaluacion en estas areas.

3.4

Un auditor del PCC debera tener formacion de nivel
terciario, de preferencia una licenciatura (p. gj., en
ciencias, ingenieria o su equivalente) o un grado
superior (maestria, doctorado o su equivalente).
Ademas, el auditor deberd demostrar una capacitacion
o competencia especifica (p. gj., auditoria de sistemas

'0°En el presente documento, se da por sentado que el término
«traductor» abarca también las aptitudes de interpretacion.
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de gestion de la seguridad), experiencia laboral y otras
actividades de desarrollo profesional que le confieran
sagacidad comunicativa, técnica o empresarial, asi
como las aptitudes analiticas necesarias para realizar
o gestionar auditorias de establecimientos esenciales
de poliovirus.

El auditor del PCC debe demostrar conocimientos
apropiados de los reglamentos, normas, directrices
y practicas de la industria, asi como de otras normas
relativas a las areas que van a evaluarse, junto con
una competencia demostrada en aspectos pertinentes
de la biologia de los poliovirus y las medidas de
confinamiento conexas. La experiencia debe tener
que ver con cargos destacados en funciones de
gestion, supervision o capacidad técnica en que las
interacciones con otros miembros del equipo de
gestion, las entidades sometidas a auditoria, las
autoridades normativas y otras partes interesadas
sean un aspecto integral del cargo.

Todos los solicitantes deberan tener como minimo
cinco anos de experiencia laboral a jornada completa
en un laboratorio de microbiologia (o su equivalente),
un centro productor de vacunas o un entorno afin

o similar que tenga que ver con la biologia y el
confinamiento de los poliovirus.

En las secciones que siguen se describen los
conocimientos necesarios y los cargos del equipo de
auditoria. Los candidatos tendran que justificar la
experiencia laboral pertinente sobre la base de una
combinacidn de los criterios siguientes.

Sistemas de gestion de la seguridad
Los candidatos:

tendran una formacion de nivel terciario;"

tendran una preparacion formal'? en la evaluacion
y gestion de riesgos o en sistemas de gestion de la
seguridad;

habran desempenado o evaluado actividades de
gestion de riesgos por un minimo de dos afnos, con
referencia especifica a los riesgos bioldgicos; o

" Los solicitantes que no posean la formacién de nivel terciario
correspondiente podran ser considerados sin demuestran la
experiencia laboral necesaria y haber desplegado otras actividades
de desarrollo personal (p. ej., participacién en programas
acreditados de capacitacion o competencia) que le permitan adquirir
las aptitudes de comunicacion, técnicas, empresariales y analiticas
necesarias para realizar auditorias del PCC.

'2 Los solicitantes que no satisfagan los requisitos formales de
gestion de riesgos pueden ser considerados si demuestran haber
cursado por completo otros programas de capacitacion, pertenecer
a asociaciones de la competencia necesaria, experiencia laboral y
otras actividades de desarrollo personal que le permitan adquirir
las aptitudes de comunicacion, técnicas, empresariales y analiticas
necesarias para realizar o gestionar auditorias del PCC.

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

Gestion de los riesgos bioldgicos
Los candidatos:

tendran una preparacion formal en gestion
de riesgos bioldgicos (p. ej., una maestria o
la certificacion pertinente de una asociacion
acreditada o algo equivalente);

habran desempefado cuando menos durante dos
anos un puesto de bioseguridad o bioproteccion
con gran responsabilidad en la realizacion de esas
actividades en un laboratorio de microbiologia o
entorno de produccion; y

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

Investigacion, medios de diagndstico y entornos
de produccion

Los candidatos:

tendran una preparacion formal para ejercer
como microbioélogos o técnicos con conocimientos
apropiados de los poliovirus y su control en
entornos de trabajo pertinentes;

habran trabajado en un laboratorio pertinente o
un centro productor de vacunas o participado en
ensayos clinicos por cinco afos como minimo; y

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

Principios y conceptos de ingenieria
Los candidatos:

tendran una formacion terciaria oficial’ con la
certificacion resultante en ingenieria o gestion de
establecimientos relacionada con el confinamiento,
en particular los aspectos pertinentes de los
controles de ingenieria de los laboratorios o
centros de produccion;

habran trabajado por lo menos dos anos en

un laboratorio o centro productor de vacunas
utilizando sistemas de ingenieria para el control de
riesgos bioldgicos (p. €]., sistemas de manipulacién

13 Los solicitantes que carezcan de la formacién de nivel
terciario correspondiente podran ser considerados sin
demuestran la experiencia laboral necesaria y haber
desplegado otras actividades de desarrollo personal

(por ejemplo, participacion en programas acreditados de
capacitacion o competencia) que les permitan adquirir

las aptitudes de comunicacion, técnicas, empresariales y
analiticas necesarias para realizar auditorias del Programa
de Certificacion del Confinamiento.



del aire, gestidn de efluentes y descontaminacion
de recintos, procesos de produccion cerrados,
autoclaves y otros sistemas y equipos conexos); y

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

Preparacion para emergencias
Los candidatos:

tendran una formacion terciaria oficial13 con

la certificacion resultante en preparaciony
respuesta frente a emergencias relacionadas
con el confinamiento, en particular los aspectos
pertinentes de los controles de ingenieria de
laboratorios o centros de produccion;

habran trabajado cuando menos por dos afos

en un laboratorio o centro productor de vacunas
en el area de planificacion y respuesta frente a
emergencias, en particular formulando planes,
dirigiendo ejercicios y simulacros, coordinandose
con las autoridades competentes y formulando
planes de contingencia; y

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

Proteccion
Los candidatos:

tendran una formacion terciaria oficial13 con la
certificacion resultante en gestidn de la proteccion
relacionada con el confinamiento, en particular
los aspectos pertinentes a los laboratorios y los
centros de produccidn de vacunas;

habran trabajado cuando menos dos anos en

un laboratorio o centro productor de vacunas

en asuntos de proteccidn pertinentes a la
bioproteccion, en particular elaborando planes de
proteccion, actuando de enlace con las autoridades
competentes y formulando planes de monitoreoy
respuesta;y

habran realizado o supervisado auditorias
relacionadas con el desempeno de las funciones
pertinentes por un minimo de cinco anos.

3.5

Auditor

Los auditores tienen que demostrar una experiencia
particular que abarque en su totalidad el proceso de
auditoria con respecto a los 16 elementos del GAPIII,

con la aprobacion oficial de su competencia como
auditor que ha laborado a las 6rdenes de un auditor
jefe calificado en la misma disciplina (controles de
ingenieria, produccién de vacunas, etcétera).

En las etapas iniciales del PCC probablemente haya
problemas para conseguir suficientes auditores
debidamente calificados, por lo cual habra que

idear soluciones practicas para afrontarlos. Algunos
candidatos muy calificados quiza no satisfagan

todos los requisitos, pero por lo demas pueden ser
considerados muy idéneos. Estas personas pueden
participar como especialistas técnicos, lo cual les
ayudara a obtener la experiencia necesaria para llegar
a ser auditores.

Con todo, para lograr la realizacion satisfactoria de

una auditoria se considera necesario contar con
experiencia en esta area y no se haran excepciones con
respecto a los cargos de auditor principal y auditor que
no cumplan los requisitos minimos. Como parte del
proceso de calificacion, se debe producir un informe de
monitoreo de auditores (véase el Informe de monitoreo
de los auditores para la certificacion del confinamiento
del GAPIII) por un auditor principal calificado que se
encargue de los candidatos que solicitan la calificacion.
Los registros de competencias de los auditores
nacionales seran examinados y mantenidos por

la ANC, que los pondra al alcance de la CME.

Una persona podra ser calificada como auditor si suma
cuando menos el equivalente de 10 dias de auditoria
del GAPIIl como capacitando, repartidos en por lo
menos tres auditorias, bajo los auspicios de un auditor
calificado o un auditor principal en calidad de instructor
o verificador. Por lo menos una de las auditorias debe
ser de alcance completo (la inicial o la de renovacion
del certificado) y abarcar los 16 elementos (por
oposicion a las evaluaciones de deficiencias o las
auditorias periddicas, de alcance mas reducido).

Para conservar la condicién de auditor del PCC GAPIII,
los auditores deberan participar cuando menos en
cinco auditorias del GAPIIl efectuadas en los tres

anos precedentes,™y en una de ellas como minimo
habran intervenido plenamente en las actividades de
planificacion y presentacion del informe.

Auditor principal

Para ser reconocido como auditor principal del PCC, el
auditor debe también:

' Los paises que padezcan limitaciones en el nimero de
establecimientos esenciales de poliovirus y en la capacidad para
calificar o mantener la calificacion de los auditores tal vez quieran
considerar la posibilidad de mantener la competencia participando
en otras actividades semejantes [p. ej., inspecciones pertinentes
del confinamiento o de las practicas adecuadas de fabricacion).

La participacion de auditores que encajan en esta categoria en las
auditorias del GAPII| esta sujeta a la aprobacion de la autoridad
nacional de confinamiento, segun cada caso.
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demostrar competencia en el liderazgo eficazy
la gestion eficiente de las auditorias del PCC, en
particular todos los aspectos de planificacion,
ejecucion e informacion, amén de las destrezas
necesarias de liderazgo y comunicacion;

haber efectuado satisfactoriamente el nimero

y tipo requeridos de auditorias como auditor
principal a cargo (véase la seccion 3.2) a las
érdenes de un auditor principal competente como
mentory asesor; y

tener la capacidad comprobada de extraer
conclusiones légicas y fundamentadas en datos
objetivos con respecto a los sistemas de gestion
de los riesgos bioldgicos del establecimiento con
arreglo a los requisitos del GAPIII.

Un auditor principal puede ser calificado después de
realizar dos auditorias de alcance pleno del GAPIII (con
una duracién minima de tres dias) desempefando

la funcidn de auditor principal bajo la orientacion de
un auditor principal calificado o un jefe de equipo.

Se debe demostrar una competencia especifica

en las actividades pertinentes, en particular la
direccion de las reuniones de aperturay de clausura,
la clasificacion y exposicion de los resultados, y la
comunicacion con la direccidn del establecimiento y
otras partes interesadas.

Para mantener la condicion de auditor principal del
PCC del GAPIII, los auditores principales deberan
haber participado como minimo en cinco auditorias del
GAPIIl en los tres anos precedentes,”®y en al menos
dos haber desempenado la funcidn de jefe del grupo,
siendo una de ellas por lo menos una auditoria inicial
de alcance completo o una auditoria para la renovacion
del certificado.

Requisitos de capacitacion de los auditores del
PCC

Con el fin de prepararse para su primera asignacion,
todos los auditores del PCC tienen que aprobar los dos
componentes del curso presencial Capacitacion de los
auditores del GAPIII:

Requisitos de los auditores del GAPIII (por lo
menos tres dias); y

capacitacion pertinente en auditoria de sistemas
de gestion (por lo menos dos dias) (p. e]., IS0 9001
(7) y OHSAS 18001 (4])).

Los auditores que ya estén calificados en la auditoria
de sistemas de gestion (p. e]., IS0 9001 (7), OHSAS

'5 Los paises que padezcan limitaciones en el nimero de
establecimientos esenciales de poliovirus y en la capacidad para
calificar o mantener la calificacion de los auditores principales tal
vez quieran considerar la posibilidad de mantener la competencia
participando en otras actividades semejantes (p. ej., inspecciones
pertinentes del confinamiento o de las practicas adecuadas de
fabricacion). Los auditores principales que encajan en esta categoria
también pueden estar sujetos a la aprobacion segun cada caso.

18001 (4) u otras normas de gestion de sistemas
reconocidas a nivel internacional) tienen que cursar la
capacitacion presencial:

Requisitos de los auditores del GAPIII (por lo
menos tres dias).

3.6

Ademas de formacidn y experiencia en materia de
auditorias, los auditores tienen que demostrar los
siguientes atributos personales:

o amplitud de criterio: disposicion a considerar ideas
o puntos de vista alternativos;

e tacto: consideracidn en el trato con las personas;

e tenacidad: persistencia y capacidad de centrarse en
el logro de objetivos;

* determinacion: capacidad de extraer conclusiones
oportunas partiendo del razonamiento ldgico, los
datos objetivos y el analisis;

e autonomia: capacidad de actuar
independientemente y, al mismo tiempo,
relacionarse eficazmente con otras personas;

« sentido de la ética: decir la verdad y ser justo,
sincero, honrado y discreto;

o fortaleza moral: disposicion y capacidad de
actuar de manera justa e imparcial, a pesar de las
presiones generadas por la necesidad de adoptar
decisiones que a menudo no son populares y pueden
ocasionar enfrentamientos;

e organizacion: capacidad de priorizar correctamente
el uso del tiempo y otros recursos para realizar cabal
y eficazmente el trabajo y abordar correctamente las
areas de riesgo; y

* facilidad de comunicacion: capacidad de
comunicarse bien (saber hablar, escribir y escuchar).

La evaluacion de los atributos personales debera
efectuarse de una manera estructuraday
documentada; habra que crear y mantener perfiles

y registros apropiados.’, ' Pueden evaluarse
principalmente mediante entrevistas, observacion y
opiniones de los instructores durante la capacitacion
para las auditorias, y opiniones del personal de los
establecimientos u otras personas relacionadas con la
realizacion de la auditoria.

'6 Este aspecto puede ser analizado por los auditores principales
como parte del monitoreo de la auditoria. Los autores que no
demuestren estas aptitudes no seran calificados o pueden perder la
condicion de auditor.

17 Este punto se describe en el anexo D de la IS0 17021-1:2015 (5).



3.7

Solicitud para ser auditor del PCC del GAPIII"®

Los candidatos que deseen ser considerados para

la calificacion deben presentar la solicitud para ser
auditor o auditor principal a la ANC de su pais o,

en ausencia de esta, a la OMS (véase el Formulario

de solicitud de auditores de la certificacion del
confinamiento del GAPIII). Hay que incluir por lo menos
un curriculum vitae actualizado, copias de los titulos
pertinentes, incluso los registros de la capacitacion,

y la bitacora del auditor de la certificacion del
confinamiento del GAPIII debidamente cumplimentada
(véase la Bitacora del auditor de la certificacion del
confinamiento del GAPIII). La ANC debe examinary
aprobar las solicitudes y llevar un registro de auditores,
instructores y especialistas técnicos calificados. Para
tal fin se puede usar el Formulario de registro de
auditores, especialistas técnicos e instructores de la
certificacion del confinamiento del GAPIII.

Renovacion de la calificacion de los auditores
del PCC del GAPIII

La ANC debe establecer un sistema para examinar
formalmente la calificacion de auditores y auditores
principales cada tres anos, y para evaluar si el

registro de un auditor se puede renovar al cabo de ese
periodo. En el examen hay que abordar las actividades
de los auditores, las opiniones de los colegas y
establecimientos y otra informacion pertinente.

Monitoreo del desempeiio de los auditores del
PCC del GAPIII

Un desempeno por debajo del nivel requerido y de

las normas morales y éticas que exige el PCC puede
dar por resultado la realizacion de un monitoreo
adicional, la formulacion de un plan de accién con un
analisis detallado de las causas fundamentales y las
mejoras que se pretenden, o el retiro o suspension
de la calificacion del auditor si se juzga necesario.
Compete a las ANC la responsabilidad de velar por que
el desempenio del personal que efectla las auditorias
sea monitoreado correctamente; las competencias
pertinentes de los equipos de auditoria se mantienen
mediante la vigilancia y evaluacidn.

El examen por las ANC de la ejecucion general de
una auditoria por los auditores abarca los aspectos
siguientes:

'8 Los paises pueden regirse por sistemas diferentes para escoger
a los candidatos y calificarlos como auditores, lo cual puede incluir
la designacion de inspectores y otros mecanismos analogos. Estos
mecanismos pueden considerarse apropiados a condicion de que
cumplan con el espiritu de las prescripciones del Programa de
Certificacion del Confinamiento.

El examen de los resultados, en especial los
indicadores de que se ha seguido el debido proceso
y de la calidad de los insumos y resultados de la
auditoria, a saber:

e caracter integral de los planes e informes de las
auditorias;

e la descripcion clara, exenta de ambigliedad, de
las faltas de conformidad y otros resultados,
respaldada por referencias apropiadas y datos
objetivos;

¢ la enumeracion de los resultados, la exactitud
de la clasificacidn, la relacion entre las faltas de
conformidad y otros resultados;

e la exactitud e integridad de los registros;
e la retroalimentacion a los auditores.;

La retroalimentacion directa e indirecta de

los jefes de equipo, los representantes de los
establecimientos, las ANC, la OMS u otros
observadores, incluyendo, cuando corresponda, los
registros documentados de la retroalimentaciony
otras comunicaciones intercambiadas para apoyar
el proceso de examen y aprobacion, asi como

la informacion analizada con retroalimentacion
positiva y posiblemente negativa, como por
ejemplo:

¢ informacion obtenida de los cuestionarios o
formularios de satisfaccion;

e retroalimentacion de auditorias testigo o de
observacion;

¢ quejas de los establecimientos u otras partes
interesadas;

e entrevistas de seguimiento basadas en lo
anterior o efectuadas por otros medios;

e retroalimentacion a los auditores.

El examen de los registros generados como parte
del proceso de auditoria que forman parte de la
renovacion anual y trienal de la aprobacion por la
ANC de las calificaciones de los auditores del PCC,
a saber:

¢ informes de auditorias con los resultados y la
informacion conexa;

e formularios de seguimiento, listas de asistencia,
registros de documentos examinados, etc.;

e registros de desarrollo profesional continuo
junto con los certificados obtenidos y otra
informacion pertinente;

* |a retroalimentacion a los auditores; e

¢ informacidn aplicada al proceso de renovacion
de la aprobacion.

3.8

Los instructores designados para dictar los cursos
de Capacitacién de los auditores del GAPIIl deben ser
auditores principales del PCC. Para ser instructores
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del GAPIII, los aspirantes deben presenciar un curso,
actuar como instructores adjuntos de un curso y dictar
un curso por si solos bajo la orientacidn y aprobacion
de un instructor aprobado por el GAPIII para ese curso.
Elinstructor del GAPIII certificado debe ser reconocido
a nivel internacional como instructor o haber aprobado
satisfactoriamente un curso apropiado de formacion de
instructores. La OMS examinara y llevara una lista de
instructores calificados.

3.9

Todos los auditores habran de participar como minimo
en un dia de actividades de coordinacion en el afo.
Durante las reuniones correspondientes se procura
que los auditores estén de acuerdo y emitan juicios
semejantes acerca de las practicas admisibles y las
inadmisibles, que examinen sus resultados y la forma
como los han clasificado, y se pongan al dia en cuanto
a las interpretaciones de los equipos de examen
técnico, asi como de otras actividades semejantes. Esta
actividad puede ser presencial o mediante conferencia

telefénica o de video. La OMS puede organizar las
reuniones de coordinacion con los representantes de
la ANC, quienes a su vez deben realizar reuniones
nacionales de coordinacion con todo el personal
pertinente (p. ej., auditores principales, auditores,
observadores).

3.10

Aun cuando los especialistas técnicos no necesitan
estar certificados como auditores, deben satisfacer
como minimo los requisitos de formacion y experiencia
laboral de su disciplina, que se describen en la
seccion 3.4. No podran actuar como auditores

o auditores principales, y durante las auditorias

no podran trabajar de forma independiente. En

todo momento seran supervisados por auditores
calificados y tendran que cumplir los requisitos de
confidencialidad y de posibles conflictos de intereses.
Los auditores procuraran que los conocimientos
aportados por los especialistas técnicos se apliquen
al contexto especifico de las auditorias del GAPIII con
arreglo al PCC.



Realizacion de las
auditorias del Programa
de Certificacion del
Confinamiento del GAPIII

En la presente seccion se ofrecen las instrucciones
detalladas para realizar una auditoria del PCC para
apoyar el proceso de certificacion del confinamiento.
Las actividades de planificacion de la auditoria deben
comenzar tras la firma del contrato o acuerdo entre
la ANC y el establecimiento esencial de poliovirus
poseedor de un certificado de participacion.

4.1

La composicion apropiada del equipo de auditoria es
decisiva para lograr que las auditorias sean correctas
y para velar por la aplicacion de criterios uniformes de
una manera equitativa en distintos establecimientos y
diferentes regiones. Las funciones y los conocimientos
del equipo de auditoria se definen en la seccion 3.

El equipo de auditoria estara integrado como minimo
por un auditor principal como jefe de equipo y al
menos otro auditor principal o auditor. Puede incluir
especialistas técnicos que aborden areas especificas,
aporten conocimientos locales y ayuden a interpretar
las practicas y condiciones locales. Sin embargo,
estos expertos no son auditores calificados y tienen
que actuar en todo momento de la auditoria bajo la
supervision y orientacion de un auditor calificado. El
equipo deberia incluir también auditores calificados
0 especialistas técnicos locales que conozcan las
leyes, los reglamentos y las practicas locales. Los
equipos de auditoria deben ser nombrados por la ANC
e incorporar personal debidamente calificado como
auditores y especialistas técnicos autorizados (véase
el Formulario de registro de auditores, especialistas
técnicos e instructores de la certificacion del
confinamiento del GAPIII).

4.2

Antes de comenzar una auditoria, el jefe del equipo
debe recabar toda la informacion pertinente, a saber:

en el plano nacional:

 pruebas documentadas de que se han implantado
las salvaguardas secundarias y terciarias prescritas
por el GAPIIl; y

en el establecimiento:

e copia del contrato o acuerdo para la certificacion
del confinamiento firmado entre la ANC y el
establecimiento;

e formulario de solicitud de la certificacion del
confinamiento (véase el Formulario de solicitud de
certificacion del confinamiento del GAPIII);

* los documentos solicitados (véase el Formulario de
solicitud de documentos para la certificacion del
confinamiento del GAPIII);

e cualquier modificacion notificada del alcance de la
certificacidn, segun corresponda;

e los informes de auditorias anteriores y las listas de
los resultados, segln corresponda; y

e los planes anteriores de ejecucion de medidas
correctivas, segun corresponda.

El jefe del equipo debe entablar correspondencia con el

establecimiento a fin de:

e confirmar que el personal esencial estard a la
disposicion y la finalidad y fecha de la auditoria;

e proporcionar la lista de los integrantes del equipo de
auditoria;
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e proporcionar el plan de la auditoria; y

e explorar la posibilidad de grabar en audio o video la
reunion de clausura.

Debido a las dificultades que entrana visitar los
establecimientos antes de la auditoria inicial de
certificacion completa, especialmente cuando
intervienen equipos internacionales de auditores, los
preparativos pueden incluir el examen a distancia de
los documentos, en vez de hacerlo durante una visita
inicial o evaluacion de deficiencias. Los objetivos de
esta actividad son evaluar la observancia comprobada
del sistema de gestion de riesgos bioldgicos por el
establecimiento, elegir las areas en que habra de
centrarse la auditoria y permitir la elaboracion del
plan de auditoria de acuerdo con el establecimiento.
A menos que se convenga otra cosa, se aconseja al
establecimiento que facilite al jefe del equipo todos
los documentos solicitados (véase el Formulario de
solicitud de documentos para la certificacion del
confinamiento del GAPIII), por lo menos 20 dias antes
de la auditoria;

El jefe del equipo se encarga de elaborar el plan de
auditoria (véase el Ejemplo de un plan de auditoria
para la certificacién del confinamiento del GAPIII) y
de asignar la responsabilidad de areas o elementos
especificos del GAPIIl a determinadas personas,
aunque se prevé que todos los miembros del
equipo intervengan en todos los elementos segln
sea apropiado. El plan se comparte con todos los
miembros del equipo de auditoria, y las funciones y
responsabilidades respectivas se debaten y aclaran
cuando sea necesario; es aconsejable entregarlo al
establecimiento por lo menos 20 dias habiles antes de
la auditoria.

4.3

A continuacion se muestra una lista caracteristica

de documentos para examen' (véase el Registro de
documentos para examen para la certificacion del
confinamiento del GAPIII] al comienzo de la auditoria;
de preferencia se entregara una copia impresa a cada
auditor, a menos que se distribuya electronicamente.
Los documentos cuyo titulo va destacado en cursivas
se deberan entregar antes de la auditoria inicial

para obtener la certificacion completa. Estos son los
documentos necesarios:

* un organigrama en el que se describan las funciones
y responsabilidades relativas a la gestidn de los
riesgos bioldgicos;

e un registro de leyes, normas y directrices
pertinentes;

e manuales y planes conexos sobre bioseguridad y
bioproteccidn;

17 Antes de compartir cualquier documento es imprescindible
cumplir todos los requisitos de proteccion en torno al transporte,
traslado y manejo de informacién de indole delicada.

e informes de accidentes o incidentes relacionados
con el confinamiento de poliovirus;

* la lista de servicios, empresas y personas
contratadas;

e las evaluaciones de riesgos pertinentes [p. ej.,
las relativas a la preparacion para emergencias,
los controles de los procedimientos, el disenoy
operacién de la planta y el equipo, las medidas de
descontaminacién, y las medidas de proteccion);

e un plano en el que aparezcan las areas de apoyo
importantes (p. e]., las habitaciones de la planta,
las zonas de almacenamiento, los lugares de
manipulacion o almacenamiento de residuos);

e las minutas del comité de bioseguridad de los
ultimos 12 meses;

e las normas y procedimientos de gestion de los
riesgos bioldgicos que se correspondan con los
16 elementos del GAPIII;

e los planesy resultados de la auditoria interna del
ano anterior;

e los planes de capacitacion y las evaluaciones de la
competencia relativos a las actividades de gestion de
los riesgos bioldgicos;

* los planes de emergenciay registro de los ejercicios
correspondientes;

e los inventarios de los materiales de poliovirus y
productos conexos (p. €]., cultivos, desechos);

e las listas de equipo e inventarios de bienes;

e los registros de certificacion del establecimiento y el
equipo;

* los datos que demuestren las condiciones del edificio
(p. €j., mediciones del flujo de aire, funcionamiento
de los autoclaves y de las plantas de tratamiento de
efluentes); y

¢ los planes de diseno y puesta en servicio del edificio.

4.4

Todas las auditorias se deben planificar y anunciar,

excepto si la ANC considera que hay motivos de peso
para efectuar una auditoria sin previo aviso.

4.5

La reunién de apertura

Se debe celebrar una reunion de aperturay anotar
quiénes asisten (véase la Lista de asistencia a la
auditoria para la certificacidn del confinamiento del
GAPIII). Esta reunidn brinda la oportunidad de que el
personal del establecimiento y el equipo de auditoria
intercambien informacion y conozcan la naturaleza del
establecimiento y el trabajo que lleva a cabo, asi como
de culminar el plan de auditoria y explicar cabalmente
al establecimiento el proceso de auditoria. La reunion
de apertura no debe durar mas de una hora, a
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menos que determinadas circunstancias justifiquen
prolongarla. He aqui una lista de actividades comunes
de la reunion de apertura:

e presentacion de los representantes del
establecimiento y de los miembros del equipo de
auditoria, con indicacion de las respectivas funciones
y responsabilidades;

e confirmacion del alcance y la finalidad de la
certificacion del confinamiento;

e examen y acuerdo final con respecto al plan de
auditoria (aunque los ajustes deben ser minimos,
pues el plan se habréa convenido con anterioridad);

e la confirmacion de los canales de comunicacion y las
fechas (p. e]., cualquier sumario e informacién final
acerca de la reunidn de clausura);

e una explicacion breve del proceso de auditoria,
en particular las actividades de notificacion y las
oportunidades de intercambio de puntos de vista
entre las partes;

e informacion clara sobre todas las areas y lugares,
actividades y departamentos que seran auditados y
las personas involucradas;

e un examen de las disposiciones de confidencialidad y
cémo seran aplicadas, en particular la gestion de los
documentos durante la auditoria y las restricciones
en torno al uso de camaras y otros dispositivos de
grabacion;

e la ubicacidon de las salas donde el equipo llevara
a cabo las entrevistas y podra reunirse en privado
cuando lo necesite (p. e]., a la hora del almuerzo y
para preparar la reunién de clausural;

e necesidades de comunicacion por lo que respecta a
teléfono, conexion a la internet, uso de proyectores,
etcétera;

e informacion acerca de la clasificacion y notificacion
de los resultados, asi como la secuencia de
pasos que conducen a las decisiones en torno al
otorgamiento de los certificados;

e elidioma que se usaray las disposiciones acerca de
la traduccidn, cuando corresponda;

e la determinacion del modo en que el establecimiento
procurara que los auditores puedan obtener copias
del material, los registros y otra informacion
necesarios;

e los nombres y nimeros telefonicos de contacto de
participantes, guias y otro personal clave; e

e informacion sobre la seguridad y proteccién sobre
el terreno, en particular los planes y medidas de
respuesta ante emergencias.

Conducta durante la auditoria

Durante la auditoria, se realizaran entrevistas para
evaluar los mecanismos que el establecimiento ha
instaurado para hacer cumplir los requisitos del
GAPIII. Se invitara a los representantes que estén en la
mejor posicion para examinar ciertos elementos para
las entrevistas que se programaran como parte del

proceso de planificacion. Compete al establecimiento
la responsabilidad de hacer que las partes pertinentes
asistan a estas entrevistas a fin de garantizar que el
proceso de auditoria se desarrolle eficazmente y con el
debido acceso al personaly la informacién necesarios.

Después de formarse una idea general del sistema

de gestion gracias a las entrevistas y el examen de

los documentos, se visitaran las areas pertinentes

del establecimiento con arreglo al plan. Pueden ser
areas administrativas, laboratorios, bioterios, areas de
produccion y los espacios de apoyo correspondientes,
lo cual dependera de la naturaleza del establecimiento
y el trabajo que se lleva a cabo. Las areas por visitar
se priorizaran en funcion del riesgo; las escogidas en
el plan pueden cambiarse a la luz de la informacion
obtenida de las entrevistas y el examen de documentos
sobre el terreno. El establecimiento se encargara de
proporcionar un acceso razonable a todas las areas
solicitadas, y sera responsable de la sequridad y
proteccidn del equipo de auditoria y otros miembros
del personal. Como parte de esa responsabilidad
debe proporcionar informacion sobre los requisitos

de vacunacidn y otras medidas convenientes. (Nota:
las necesidades de vacunacidn y otras formas de
inmunizacion, dependiendo del establecimiento, se
habran determinado con anterioridad como parte del
proceso de planificacion.)

Con la excepcion de las conversaciones privadas, el
equipo de auditoria debera estar acompanado por

el personal asignado por el establecimiento durante
la realizacion de la auditoria. El equipo de auditoria
se reunird con las autoridades del establecimiento

al menos una vez al dia (por lo comun, al final de la
tarde) para imponerlas de la situacion, las areas de
posible preocupacion y las lineas de investigacion
adicionales que puedan ser necesarias. En ese
momento, el personal del establecimiento puede
también ofrecer informacion adicional o explicaciones
con respecto a los problemas detectados. Si durante
la auditoria surgen asuntos importantes, podran
celebrarse reuniones especiales del equipo conforme
sea necesario.

Aunque se podra obtener informacidn que no provenga
de consultores si se la solicita (p. ej., fuentes de
informacion posiblemente Utiles), los auditores, los
asesores técnicos, los traductores y los observadores
no podran asumir la funcion de consultores. Cuando
asi convenga, sin embargo, las personas apropiadas
(p. €j., auditores, asesores técnicos) podran instruir

al personal del establecimiento sobre los aspectos

del GAPIIl'y los requisitos del PCC y su aplicacién al
proceso de auditoria. En caso de duda, antes de ofrecer
orientacion y aclaraciones todas las partes habran de
consultar al jefe del equipo. NingUn auditor, asesor
técnico ni observador podra estar presente en una
auditoria si ha sido consultor o desempenado una
funcion parecida (en la que los conflictos de intereses
puedan ser motivo de preocupacion) en el periodo de
tres anos anterior a la fecha de la firma del contrato o
acuerdo con el establecimiento.
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Documentos auditados

El jefe del equipo debe nombrar a un miembro de
este para que lleve el registro de los documentos
proporcionados por el establecimiento (véase

el Registro de documentos examinados para la
certificacion del confinamiento del GAPIII) y procure
que los documentos sean tratados con el debido
cuidado, se rinda cuenta de ellos y sean devueltos
al final de la auditoria, a menos que se otorgue un
permiso por escrito para que el equipo de auditoria
los conserve. También hay que solicitar permiso antes
de copiar o llevarse documentos del lugar durante
la auditoria.

Entrevistas

Las entrevistas se realizan para conocer los sistemas
adoptados por el establecimiento y la organizacion
con el fin de procurar la observancia de los requisitos
del GAPIIl y determinar las lineas de averiguacion

y centrarse en las areas que requieren mayor
investigacion. Los auditores deben dominar las
técnicas de entrevista apropiadas y llevar notas legibles
y comprensibles de las entrevistas, particularmente
las que tengan que ver con areas que posteriormente
pueden servir de base para formular los resultados.
Hay que anotar la fecha, hora y lugar; el nombre
completo y cargo de las personas entrevistadas; y

los puntos clave planteados o los temas abordados.
En la medida de lo posible, hay que citar lo dicho

por los entrevistados cuando se traten puntos clave
importantes. Ademas de las entrevistas formales en
torno a los elementos, podran realizarse entrevistas
informales con el personal del establecimiento
mientras se recorre este; es preciso poner al tanto a
esas personas de que las preguntas son parte de un
proceso de auditoria formal. También hay que tomar
nota de estas conversaciones.

Los datos de las entrevistas se deben integrar con

la informacién proveniente de las observaciones y el
examen de documentos a la hora de definiry dar a
conocer los resultados. Los auditores deben asimismo
tomar notas apropiadas de la informacion obtenida
mediante la observacion durante los recorridos del
establecimiento y el examen de documentos.

Recorridos del establecimiento

Una vez que las entrevistas permitan formarse una
idea general de las medidas de control propuestas,
hay que visitar el establecimiento para observar las
condiciones fisicas, consultar los registros locales
cuando sea apropiado (p. e]., documentos impresos o
registros de computadora), entrevistar al personal en el
lugar de trabajo y verificar si los controles descritos en
la documentacion del sistema de gestion se ejecutan
efectivamente en el establecimiento y en las practicas
conexas. Este es un aspecto decisivo de la auditoria,
pues el objetivo principal de esta es comprobar que
las medidas de confinamiento se aplican y mantienen
eficazmente. Aun cuando en el plan de auditoria se
indican las areas que se deben visitar, puede ser

necesario hacer modificaciones en funcion de las
entrevistas y otras fuentes de informacion pertinentes.

Entre las dreas que pueden visitarse cabe mencionar
las siguientes:

e almacenamiento de los poliovirus, tales como
repositorios, almacenamiento a granel, colecciones
de cultivos, inventarios y sistemas de informacion
conexos;

e areas de manipulacion de animales y equipo
correspondiente (p. ej., medios de separacién o
aislamiento)

e personal, sistemas y suministros de respuesta frente
a emergencias;

e areas en que puede efectuarse la vigilancia médica o
dar tratamiento;

e salas de reunion del personal, comedores y zonas de
descanso;

» laboratorios y espacios bajo confinamiento;

e laboratorios y espacios de produccion auxiliares que
no estan bajo confinamiento;

* instalaciones para el control de calidad;

e zonas de ingreso y egreso de mercancias y lugares
donde puede organizarse el transporte;

* zonas de embalaje y desempaque de muestras;

e talleres de mantenimiento junto con los registros y el
personal conexos;

e sistema de calefaccion, ventilacion y aire
acondicionado, incluidos los sistemas de control
correspondientes;

e planta de descontaminacion de efluentes, incluidos
los sistemas de control;

e lavanderiay zona de almacenamiento y
descontaminacion de ropas;

e lugares donde se guarda el equipo de proteccion
personal;

e sistemas de descontaminacion de habitaciones;

e cierres de aire y sistemas de descontaminacion del
equipo, incluidas las zonas para cambiarse de ropay
las duchas;

e sistemas de manipulacion y eliminacién
de desechos; incineradores situados en el
establecimiento;

e sistemas de dosificacion y tratamiento usados en la
descontaminacion;

e instalaciones para la capacitacion; y

e habitaciones de control de la protecciony el
personal correspondiente.

4.6

El jefe del equipo debe coordinar las conversaciones
periddicas entre los integrantes del equipo durante
la auditoria a fin de examinar la informacion que se
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esté reuniendo y brindar orientacion con respecto a
las lineas de investigacion, los datos adicionales que
puedan hacer falta y otros factores de importancia.
Cada auditor tiene la responsabilidad de determinar
los resultados en relacidn con la capacidad del
establecimiento para satisfacer los requisitos

del GAPIII. Las faltas de conformidad (practicas
deficientes) deben mencionarse cuando haya datos
objetivos de que no se ha atendido un requisito
(intencidn), de que una préactica o situacion difiere

del sistema definido (ejecucion) o de que el sistema
no produce el efecto buscado (eficacia). Siempre

que sea posible, hay que ponerse de acuerdo con el
establecimiento auditado en cuanto a las faltas de
conformidad y cualquier area de debate o desacuerdo
debera ser resulta tan razonablemente como se pueda
durante la auditoria.

La falta de conformidad debe senalar claramente:

el requisito que no se ha cumplido, incluso citando
la clausula correspondiente del GAPIII, basandose
en:

® uno o varios elementos de los criterios de
certificacion o verificacion del confinamiento;

e los procedimientos del establecimiento que
no se observan (especificacion del proceso,
producto o serviciol;

¢ una regla pertinente que no se esta cumpliendo;

las deficiencias que respaldan la clasificacion de la
falta de conformidad, tales como:

e laidentificacion del lugar, el procesoy la
actividad; y

los datos objetivos, a saber:

¢ la referencia a documentos especificos,
observaciones o pruebas verbales que respalden
la falla detectada.

El jefe del equipo basara los resultados en las
aportaciones de los miembros, pero tendra la Ultima
palabra para decidir la formulacion y clasificacion

de los resultados. La informacion necesaria para
verificar los resultados se debe reunir y analizar antes
de la reunion de clausura; compete a cada auditor la
responsabilidad de recoger las pruebas apropiadas con
apoyo de la documentacion, junto con las notas de las
entrevistas y el registro de las observaciones.

Dado caso de que, antes de concluir la auditoria,

la organizacion afirme haber resuelto una falta de
conformidad identificada, el jefe del equipo puede
considerar si la medida correctiva es apropiada y se
ha aplicado y ejecutado sistematica y eficazmente.

Si concluye que es asi, puede decidir no asignar una
falta de conformidad, siempre y cuando haya pruebas
suficientes y se tenga la confianza de que el problema
no volvera a ocurrir.

Los resultados habran de presentarse ordenados en
algunas de las siguientes categorias.

Esfuerzos notables
Los esfuerzos notables se describen como:

* la adopcion de la mejor practica
e una mejora demostrada

e un alto grado de compromiso

e motivacion

e optimizacion del sistema.

Los esfuerzos notables deben darse a conocer en la
reunion de clausura y mencionarse en el informe de
la auditoria (véase la Plantilla del informe de auditoria
para la certificacién del confinamiento del GAPIII).

Faltas de conformidad: categoria 1 [mayores)

Una falta de conformidad debe calificarse como mayor
(FC1) cuando:

* falte uno o varios de los elementos del sistema
requeridos o la situacion plantee la duda importante
de que las actividades cumplan los requisitos
especificados;

e un grupo de faltas de conformidad de la categoria
2 indiquen la ejecucidn o eficacia insuficientes del
sistema pertinente a uno de los requisitos de la
norma;

e una falta de conformidad de la categoria 2 sea
persistente (o no haya sido corregida segun lo
acordado por el establecimiento) y, por lo tanto, pase
a ser de la categoria 1; 0

e una situacion que segun los datos objetivos reunidos
pueda ocasionar directamente un riesgo inadmisible
de infraccion de las medidas de confinamiento
descritas en el GAPIII.

Faltas de conformidad: categoria 2 [menores)

Una falta de conformidad se debe clasificar como
menor (FC2) cuando un descuido demostrado de
disciplina o control por parte del establecimiento
durante la ejecucion de los requisitos del sistema o de
los procedimientos no indique una averia del sistema
ni plantee dudas de que los controles cumpliran 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 ejecutado
y son eficaces.

Observaciones

Una observacion no constituye una falta de
conformidad, pero puede ocasionarla si no se corrige.
También es una situacion existente con respecto

a la cual no hay datos objetivos suficientes de que
constituye una falta de conformidad.

Oportunidades para mejorar

Una oportunidad para mejorar designa areas
o procesos que pueden cumplir los requisitos
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minimos del GAPIII, pero podrian mejorarse.

Puede estar vinculada con el sistema o con el
desempeno y generalmente se especifica basandose
en la experiencia del equipo de auditoriay en el
conocimiento de las mejores practicas internacionales
en otros establecimientos o en otras dependencias o
departamentos del mismo establecimiento.

Faltas de conformidad con relacion a un
certificado provisional de confinamiento (FC-CPC)

Por definicion, cuando se posee un CPC es porque
hay faltas de conformidad con relacion al GAPIII;

ese es justamente el fundamento para no solicitar
directamente un certificado de confinamiento (CC).
Estas faltas de conformidad deben clasificarse como
FC-CPCy seran FC1 porque representan la ausencia
de uno o varios elementos requeridos del sistema;
ademas, deberan seguir al examen de evaluaciony los
mecanismos para resolverlas que se describen en la
seccion 2, a fin de evitar la necesidad de resolver las
faltas de conformidad segln se describe con respecto
a la expedicion de un CC en la seccion 4.7.

Reunion de clausura

El jefe del equipo se encarga de organizar la
presentacion y la reunion de clausura; en particular,
determina quién habra de presentar cada resultado y
comprueba que todos los resultados aparezcan en el
informe. Podran asistir a esta reunion las personas que
el establecimiento juzgue apropiadas. En ella se daran
a conocer los datos probatorios de cualquier esfuerzo
notable, faltas de conformidad y observaciones. Todas
las faltas de conformidad tienen que ir acompanadas
de una explicacion de por qué constituyen una violacion
del requisito en cuestion.

La reunion de clausura puede grabarse en audio o
video a discrecion del jefe del equipo. En tal caso,

el propio jefe tiene que hacerse con una copia de la
grabacion completa antes de salir del establecimiento
y también entregar una copia a la ANC.

4.7

Actividades posteriores a la auditoria

Compete al jefe del equipo la responsabilidad de
coordinar el informe de la auditoria y redactar

un proyecto de informe y un informe final (véase

la Plantilla del informe de la auditoria para la
certificacion del confinamiento del GAPIII). EL objetivo
es comunicar los resultados de la evaluacion de una
manera que pueda dar lugar a medidas cuantificables
y en un plazo fijo por parte del EEP, incluida la
resolucion de cualquier falta de conformidad.

Elinforme de la auditoria debe presentar como minimo
la siguiente informacidn:

* pruebas documentadas de que se han cumplido las
salvaguardas secundarias y terciarias prescritas por
el GAPIII;

o detalles del establecimiento evaluado, incluida
cualquier modificacion del alcance de la auditoria
con respecto a la solicitud original;

e la composicidn del equipo de auditoria y una lista de
los contactos clave del establecimiento;

e un resumen breve, en forma de lista con topos (s),
de los problemas fundamentales y los esfuerzos
notables, asi como las faltas de conformidad y las
observaciones con respecto a las salvaguardas
primaria evaluadas;

e un cuadro resumido del nimero, tipo y clasificacion
de los resultados;

e un resumen de las conclusiones generales
y los pasos siguientes, sin olvidar los plazos
correspondientes; y

e otra informacion pertinente.

El plan de medidas correctivas debe incluir como

minimo la siguiente informacion:

e fecha de la auditoria

e tipo de auditoria (p. e]., evaluacion de deficiencias,
inicial o periddica)

e lista de faltas de conformidad y observaciones

e categoriay tipo de faltas de conformidad

e situacion de las faltas de conformidad (p. ]., vigentes
o resueltas])

e clausula con respecto a la cual se elaboraron las
faltas de conformidad

e medidas inmediatas requeridas

¢ analisis de las causas fundamentales de las faltas de
conformidad

* medidas propuestas para resolver las faltas de
conformidad

e fechas en que deben iniciarse y finalizarse las
medidas correctivas

] fe;ha. enque la medida correctiva es aceptada en
principio

e nombre de la persona que ha dado la aceptacion

e actividad de verificacion

e nombre de la persona encargada de la verificacion

e fecha de resolucion de cada resultado

* notas de los auditores.

En el plan de la auditoria hay que tener en cuenta

el tiempo necesario para preparar el informe. En
condiciones ideales, el informe debe finalizarse sobre
el terreno, mientras el equipo de auditoria sigue
reunido; si ello no es posible, el jefe del equipo debera
distribuir un informe preliminar entre los miembros
del equipo a fin de que el proyecto de informe esté
listo a mas tardar 20 dias después de la auditoria. El
informe se enviara al establecimiento por conducto
de la ANC. Toda pregunta debera dirigirse al jefe
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del equipo, quien a su vez coordinara la respuesta
antes de presentar el documento a la ANC para el
examen interno. El seguimiento inmediato con el
establecimiento se llevara a cabo del siguiente modo.

Los resultados de la auditoria y el plan de medidas
correctivas (véase el documento Resultados de

la auditoria y plan de medidas correctivas para

la certificacion del confinamiento del GAPIII) se
presentaran al establecimiento con las secciones
sobre la cantidad y el tipo de faltas de conformidad y
observaciones cumplimentada por el jefe del equipo.
Por su parte, el establecimiento debe actualizar el plan
cumplimentando las secciones pertinentes acerca de
las causas fundamentales, las medidas correctivas

y las fechas en que estas se habran aplicado. Es
aconsejable que esta respuesta del establecimiento

se presente al jefe del equipo a mas tardar 30 dias
después del recibo de los resultados de la auditoria y el
plan de medidas correctivas.

Una vez que el establecimiento cumplimente las
secciones correspondientes del documento Resultados
de la auditoria y plan de medidas correctivas, este
ultimo sera examinado por el jefe del equipo de
auditoria para confirmar que esté completo y que las
medidas propuestas sean apropiadas, suficientes

y oportunas. Cualquier medida adicional que se
considere necesaria habra de comunicarse al
establecimiento en el lapso de 10 dias habiles, y las
respuestas deberan recibirse en el plazo de otros

10 dias habiles.

Una vez que se llegue a un acuerdo en torno a las
medidas correctivas necesarias, los plazos para
ponerlas en practica son los siguientes.

Las medidas correctivas de las FC1 de ordinario exigen
la verificacidn sobre el terreno; en circunstancias
excepcionales, el jefe del equipo puede determinar
que la presentacion de pruebas documentales es
suficiente. Las medidas correctivas previstas deberan
presentarse en el plazo de 90 dias civiles, incluyendo
pruebas de las medidas aplicadas, los motivos

por los que se considera que abordan las causas
fundamentales de los problemas detectados y la
manera como se han ejecutado adecuadamente para
evitar que el problema se repita.

Las medidas correctivas de las FC2 por lo comun

no exigen la verificacion sobre el terreno; en
circunstancias excepcionales, el jefe del equipo

puede determinar que la presentacion de pruebas
documentales es insuficiente (p. ej., cuando son
muchas las FC2). El plan de medidas correctivas
debera presentarse en el plazo de 90 dias civiles,
incluyendo pruebas de las medidas que se aplicaran,
los motivos por los cuales se considera que abordan
eficazmente las causas fundamentales de los
problemas detectados y la manera como se ejecutaran
adecuadamente para evitar que el problema se repita.

Al verificar la posible eficacia de las medidas
correctivas propuestas, el jefe del equipo debera
considerar la eficacia probable del analisis de las
causas fundamentales y las pruebas presentadas

en apoyo de las medidas propuestas. No se expedira
ningun certificado hasta que las FC1 se hayan
verificado y resuelto eficazmente o se haya implantado
un plan acordado para la resolucion de las FC2. Si se
requiriese una visita de seguimiento para comprobar la
resolucion de las faltas de conformidad, se presentara
un plan de las visitas como si fuera la auditoria inicial,
pero el alcance y el tipo de equipo de auditoria seran
acordes con el caracter de las faltas de conformidad.
Habran de llevarse registros apropiados de la
planificacion, ejecucion y notificacion de toda visita

de seguimiento.

Medidas correctivas ineficaces

En caso de que las medidas correctivas sean tardias
o se consideren insuficientes, pueden instaurarse las
siguientes medidas.

durante una auditoria inicial o de renovacidén de
la certificacion, la ANC debe evaluar las circunstancias
y determinar si es aceptable el plan de medidas
correctivas propuesto. Por otro lado, dependiendo del
caractery la gravedad de las deficiencias detectadas y
la respuesta correspondiente, puede decidirse eliminar
el establecimiento como aspirante a la certificacion
del confinamiento y dar por concluido el proceso.
Si estos problemas surgen durante una auditoria
periddica, la ANC puede optar ademas por suspender
o revocar el certificado. Frente a cualquiera de estas
eventualidades también puede necesitarse repetir
la auditoria.

si estos problemas surgen durante la auditoria,
una FC2 puede ascender a FC1 o la ANC puede optar
ademas por suspender o revocar el certificado. Frente
a cualquiera de estas eventualidades también puede
necesitarse repetir la auditoria. Si se ha solicitado una
prorroga y el establecimiento no cumple en la nueva
fecha fijada, la medida apropiada debera ejecutarse
sin demora.

4.8

Una vez que el establecimiento ha recibido los
resultados de la auditoria y las medidas se aplican a
satisfaccion del jefe del equipoy la ANC, esta debe
efectuar el examen de la ejecucion global de la
auditoria y los resultados con miras a recomendar la
expedicion del certificado. El examen sera efectuado
por un representante de la ANC ajeno al equipo de
auditoria para asi velar por que se siga el debido
proceso y que toda la informacion del caso sea
proporcionada a la Comision Mundial de Certificacion
de la Erradicacion de la Poliomielitis para su examen.
El examen técnico cobra especial importancia cuando
el equipo de auditoria no es parte integral de la propia
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ANC (p. gj., auditorias efectuadas por contrata). Este
examen debe compartirse con la CME, junto con esta
documentacion:

e el plan de la auditoria;

e elinforme de la auditoria y cualquier informe
especial de seguimiento que se haya solicitado;

e los resultados de la auditoria y el plan de medidas
correctivas; y

e la recomendacion del jefe del equipo o la autoridad
nacional de confinamiento con respecto a la
concesion del CPC o el certificado de confinamiento.

La Comision Mundial de Certificacion de la
Erradicacion de la Poliomielitis examinara los informes
y otros documentos presentados para comprobar el
cumplimiento de estos requisitos:

¢ el establecimiento pudo demostrar que el sistema
de gestion de riesgos bioldgicos es conforme con los
requisitos correspondientes del GAPIII;

e la auditoria fue realizada por un equipo de auditoria
independiente y competente;

e la auditoria se efectud con arreglo a los requisitos
definidos en el presente documento; y

 se encontraron y se presentan datos objetivos que
demuestran que todas las faltas de conformidad
mayores se han resuelto, asi como el compromiso
por escrito del establecimiento de que se aplicaran
oportunamente las medidas correctivas con respecto
a todas las faltas de conformidad menores.

Concluido el examen, la Comision Mundial de
Certificacion de la Erradicacion de la Poliomielitis
elaborara un informe dirigido a la ANC por el cual se
aprueba o rechaza la emision del CPC o el CC.
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Costos y cargos

La ANC tiene que determinar los costos de la
certificacion del confinamiento y como habran
de sufragarse.

A menos que se indique otra cosa, las actividades
relacionadas con los costos y cargos relacionados con
el PCC seran sufragados por el establecimiento u otras
partes designadas.
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Retroalimentaciony
examen del Programa
de Certificacion del
Confinamiento del GAPIII

La retroalimentacion del PCC sera obtenida por

la OMSy la Comisidon Mundial de Certificacion de

la Erradicacion de la Poliomielitis. Para tal efecto,

la plantilla correspondiente (véase el Formulario

de retroalimentacion de la certificacion del
confinamiento del GAPIII) debera ser rellenada por
los establecimientos, las ANC y los miembros del
equipo de auditoria que intervengan en el proceso de
certificacion del confinamiento; ademas, se obtendra
informacion semejante de otras partes pertinentes.
Dicha informacién debera reunirse como parte de
un examen documentado del programa y su eficacia,
en particular la forma como se estan cumpliendo
las metas y objetivos del PCC. Las estadisticas de
resumen de la certificacion del confinamiento, junto
con las recomendaciones para modificar el PCC o
su funcionamiento, seran parte de un proceso de
mejora continuo.

La Comision Mundial de Certificacion de la
Erradicacion de la Poliomielitis examinara
periddicamente el desempenio del PCC. El examen
incluira:

los resultados de la encuesta de satisfaccion

las reclamaciones recibidas

e el desempenoy la retroalimentacion de los auditores

los problemas en materia de recursos
* la observancia de los requisitos del PCC.

Los resultados del examen seran compartidos con las
partes interesadas.

El examen completo del PCC y los procesos conexos
se realizara cada tres afos, a menos que se justifique
hacerlo con mayor frecuencia. En ese caso, puede
consultarse a las partes interesadas pertinentes, como
son los establecimientos esenciales de poliovirus, los
miembros de los equipos de auditoria, las autoridades
nacionales de confinamiento y la Comision Mundial de
Certificacion de la Erradicacidn de la Poliomielitis.
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Plantillas ilustrativas
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Los siguientes formularios para la certificacion del
confinamiento del GAPIII pueden descargarse del
sitio web de la Iniciativa de Erradicacién Mundial de
la Poliomielitis (IEMP) para apoyar el despliegue y la
ejecucion del proceso de certificacion:

Guia para el calculo de costos (dias-hombre)

Formulario de solicitud

Resultados de la auditoria y plan de medidas correctivas (PMC)
Informe de monitoreo de los auditores

Formulario de solicitud de los auditores

Bitacora del auditor

Registro de auditores, especialistas técnicos e instructores del GAPIII
Formulario de solicitud de documentos

Plan de auditoria ilustrativo

Registro de documentos examinados

Lista de asistencia a la auditoria

Plantilla del informe de la auditoria

Formulario de retroalimentacion del Programa de Certificacion del Confinamiento.
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