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PLAN DE BIOSEGURIDAD DE LA FACULTAD DE VETERINARIA DE
LA UNIVERSIDAD DE LEON

Las actividades formativas practicas, asistenciales y de investigacion llevadas a cabo en la
Facultad de Veterinaria de Ledn (FVULE) incluyen la exposicion a riesgos de tipo fisico, quimico y
especialmente bioldgico, por lo que es necesario conocer los puntos criticos y cumplir las medidas
de seguridad necesarias para proteger la salud y la seguridad de los estudiantes, el personal, los
animales y los visitantes de la Facultad de Veterinaria de Ledn. Por ello, se ha desarrollado el Plan
de Bioseguridad de la Facultad de Veterinaria, con el propdsito de gestionar y asegurar que todo
el personal cumpla con los protocolos establecidos para prevenir la transmisién de enfermedades
y mitigar los riesgos, de conformidad con las regulaciones nacionales e internacionales en materia
de bioseguridad.

En el presente Plan el término “BIOSEGURIDAD” debe entenderse en un sentido amplio que
integra bioseguridad (biosafety) y seguridad bioldgica (biosecurity). Aunque abordan diferentes
riesgos (accidentales para la bioseguridad e intencionados para la seguridad biolégica), ambos
buscan minimizar las posibilidades de exposicidn y liberacién de agentes peligrosos. Al integrar
practicas de bioseguridad y seguridad bioldgica, los laboratorios e instituciones pueden crear
entornos mas seguros, a través de una combinacidn de practicas, capacitacion y responsabilidad
(Clevestin, 2009). Por ello, comparten varios elementos clave en su implementacion: -control de
inventario de los materiales biolégicos, -responsabilidades y cumplimiento de los estandares de
seguridad y proteccion, -notificacion de Incidencias, -evaluacion y revisién periddica de los
protocolos, y -educacidn y capacitacion.

El alcance del presente Plan incluye todas las instalaciones donde se llevan a cabo
actividades relacionadas con los titulos impartidos por la Facultad de Veterinaria, principalmente
laboratorios y aulas clinicas donde se desarrollan las labores formativas practicas y asistenciales
(Anexo |, asi como los laboratorios de investigacién). Es necesario destacar que se incluyen
asimismo las practicas externas, las cuales requieren un tratamiento diferencial en funcidn de las
actividades desarrolladas en cada caso.

COMISION DE BIOSEGURIDAD DE LA FACULTAD DE VETERINARIA

COMPOSICION
La Comision de Bioseguridad de la Facultad de Veterinaria esta compuesta por:

Presidente:
e Decano/a de la Facultad
Vocales:

e Un representante del Dpto. de Biologia Molecular

e Un representante del Dpto. de Ciencias Biomédicas

e Un representante del Dpto. de Higiene y Tecnologia de los Alimentos

e Un representante del Dpto. de Produccion Animal

e Unrepresentante del Dpto. de Sanidad Animal

e Un representante del Dpto. de Medicina, Cirugia y Anatomia Veterinaria
e Un representante del PTGAS

e Unrepresentante de Estudiantes
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Delegado/a de Prevencion de la Facultad de Veterinaria
Director del Hospital Veterinario

Director del Servicio de Investigacién y Bienestar Animal
Director de la Granja Docente

Secretario:
Secretario de la Facultad

La composicidn actual de la Comisidn de Bioseguridad de la Facultad de Veterinaria se

recoge en el Anexo Il

FUNCIONES

Sin menoscabo de las que les atribuyen las normas a otros érganos de la Universidad, son

funciones del Comité de Bioseguridad de la Facultad de Veterinaria, entre otras, las siguientes:

Elaborar la propuesta de Plan de Bioseguridad del Centro, asi como de las modificaciones y
revisiones a que hubiere lugar, para su aprobacién por los érganos competentes.

Aprobar los Protocolos de Bioseguridad de cada una de las instalaciones y sus
modificaciones, conforme a lo dispuesto en el presente Plan, que deberan incorporarse al
mismo, una vez aprobados.

Asesorar a los responsables de las instalaciones en la implantacidon de medidas preventivas.
Promover la formacién adecuada de todas las personas afectadas por el ambito de
aplicacion del presente Plan.

Promover acciones conjuntas que redunden en una mayor proteccién de la seguridad y
salud de las personas.

Supervisar y realizar un seguimiento del cumplimiento de los protocolos contenidos en el
Plan de Bioseguridad.

Elaborar una memoria anual de las reuniones y actividades desarrolladas.

Actualizar el Plan de Bioseguridad de la FVULE, en lo referido a las nuevas legislaciones y
recomendaciones de organismos nacionales e internacionales en materia de bioseguridad.
Aprobar su Reglamento de Funcionamiento.

Nombrar al Coordinador de Bioseguridad de la FVULE.

El Plan de Bioseguridad ha sido elaborado por el Comité de Bioseguridad de la Facultad de

Veterinaria, y esta a disposicidon de todos los usuarios en la pagina web del Centro, donde se irdn

incorporando los informes que se vayan realizando sobre las actuaciones y mejoras propuestas.

Este Manual tiene cardcter de reglamento propio de la Facultad de Veterinaria. Todos los

usuarios de las instalaciones incluidas en el Anexo | (estudiantes, PDI, PTGAS, personal externo y

usuarios de los servicios) estan obligados a seguir las instrucciones que emanan del mismo y los

protocolos establecidos para cada instalacion.

El Plan de Bioseguridad de la Facultad de Veterinaria se desarrolla en base a los siguientes

ejes fundamentales:

1) Procedimientos operativos normalizados de Bioseguridad (PONBs).
2) Protocolos de Bioseguridad - Manual de Bioseguridad.
3) Guia de Buenas Practicas.

4) Gestion de la Bioseguridad y Control de Calidad.
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COORDINADOR DE BIOSEGURIDAD DE LA FACULTAD DE VETERINARIA

La Comision de Bioseguridad nombrard un Coordinador de Bioseguridad que tendra la
mision de supervisar el adecuado despliegue de lo establecido en el presente Plan de Bioseguridad.
En concreto su ambito de actuacidn se concreta en verificar:

e El cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales sobre bioseguridad en las
diferentes areas de la FVULE.

e Que los procedimientos relacionados con el manejo de agentes bioldgicos, quimicos y
fisicos cumplan con los estandares de seguridad.

e La identificacidn y evaluacion de los riesgos asociados con las actividades académicas, de
investigacion y clinicas.

e El disefio e implementacién de los Protocolos de Bioseguridad

e La formacidn de estudiantes, docentes y personal técnico sobre bioseguridad y buenas
practicas.

e Las dependencias e instalaciones de la FVULE para comprobar que cuenten con equipos
adecuados de bioseguridad

e La realizacién de inspecciones y auditorias internas para asegurar el cumplimiento de las
medidas de bioseguridad.

e Preparar informes detallados sobre el estado de bioseguridad y posibles areas de mejora.

e Los planes de respuesta ante emergencias relacionadas con derrames quimicos, exposicion
a agentes infecciosos o accidentes con animales.

e La promocidn de una actitud proactiva hacia la bioseguridad en todos los niveles de la
facultad.

e Laadecuada integracién de principios de bioseguridad en los planes de estudio y proyectos
de investigacion.
El Coordinador de Bioseguridad sera un miembro de la Facultad con formacion en

Bioseguridad, Gestidn de riesgos, manejo de agentes bioldgicos y conocimiento de la normativa
relacionada.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS NORMALIZADOS DE BIOSEGURIDAD (PONBs)

Los PONBs garantizan la proteccién de estudiantes, profesores, personal y animales en la
Facultad de Veterinaria, y constituyen los pilares esenciales para el desarrollo de las actividades
docentes, particularmente las practicas clinicas, y de investigacion.

Asimismo, los PONBs fortalecen el cumplimiento de los estandares internacionales en
materia de salud publica y bioseguridad, al tiempo que consolidan el compromiso de la Facultad
con la bioseguridad y el bienestar de la comunidad universitaria. Asi, protegen la integridad de las
investigaciones y los tratamientos clinicos realizados en la institucién, contribuyendo al avance de
las ciencias veterinarias en un contexto seguro y éticamente responsable. Al asegurar el
cumplimiento de estas normativas, la Facultad fomenta una cultura de responsabilidad y
conciencia en bioseguridad, la cual es transmitida a los estudiantes como una parte integral de su
formacidn profesional.
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Por otra parte, es necesario considerar en este ambito el “potencial de doble uso”. Las

organizaciones sanitarias como la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (WOAH, 2024)?,

abordan este doble potencial que persigue equilibrar la innovacidn cientifica con la bioseguridad

y la bioproteccion.

Los PONBs clave que se establecen en este Plan se detallan a continuacién, considerando

en cualquier caso el desarrollo especifico en los protocolos y manuales de las dependencias e

instalaciones de la FVULE, asi como su continua implementacion.

1)

2)

3)

4)

5)

Proteccion de las personas:

Equipo de proteccidn individual (EPI): Instrucciones detalladas sobre cuando y cémo utilizar
el EPI, (guantes, mascarillas, batas y proteccion ocular).

Mantenimiento de los EPI: Directrices para la limpieza, el almacenamiento y la eliminacién
adecuados de los EPI a fin de garantizar que sigan siendo eficaces.

Gestion del inventario de EPI: Procedimientos para mantener un suministro adecuado de
EPI, incluidas comprobaciones periddicas del inventario.

Manejo y alojamiento de los animales:

Procedimientos de cuarentena: Protocolos para aislar animales nuevos o enfermos antes
de introducirlos en zonas compartidas o de que interactien con otros animales.

Cuidado de los animales: Pautas de alimentacién, manipulacidn, alojamiento y cuidados
para mantener la salud y el bienestar de los animales, reduciendo el riesgo de lesiones o
transmision de enfermedades al personal.

Protocolos de transporte: Procedimientos para el transporte seguro de animales dentro y
fuera de la instalacion, incluidas las practicas de desinfeccion y manipulacion de vehiculos.
Registros de salud y tratamiento: Mantener registros de todos los animales, incluyendo su
estado de salud, procedimientos clinicos o quirurgicos realizados, y tratamientos o
realizados, incluyendo la administracion de medicamentos.

Sefializacién y comunicacién:

Sefializacién: Indicaciones para el acceso a las distintas zonas y el cumplimiento de los
protocolos de bioseguridad.

Difusidn y actualizacidn: Comunicacién y difusién al personal de los protocolos y verificar
que se lleva a cabo una actualizacion periddica de los mismos.

Limpieza y desinfeccidn de las Instalaciones:

Limpieza rutinaria: Indicaciones sobre los procedimientos para la limpieza diaria de todas
las zonas, incluidos suelos, superficies y equipos.

Protocolos de desinfeccion: Especificaciones sobre los métodos y productos para la
desinfeccidn de las zonas después de la exposicidn a agentes patdgenos.

Bioseguridad en laboratorios

Muestras bioldgicas: Deben manejarse en una cabina de bioseguridad si existe el riesgo de
transmision de patégenos.

Técnicas de esterilizacion: Utilizacién de autoclave y descontaminacion de equipos vy
superficies después de trabajar con agentes bioldgicos.

1 WOAH (2024). Guidelines for responsible conduct in veterinary research
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e Etiquetado de los recipientes: Debe permitir conocer el estado del material y su riesgo
bioldgico.

e Inspeccién y mantenimiento: Se debe llevar a cabo regularmente en campanas extractoras,
centrifugas, congeladores, etc.

6) Gestidn de residuos

e Segregacion de residuos: Instrucciones para la segregacion de residuos bioldgicos (tejidos,
fluidos, drganos, cadaveres), objetos punzantes, residuos quimicos y residuos generales en
contenedores correctamente etiquetados, de acuerdo con las normativas.

e Contenedores para objetos punzantes: Directrices para desechar de forma segura agujas,
cuchillas y otros objetos punzantes en recipientes adecuados para evitar lesiones o
contaminacion.

e Caddveres de animales: Procedimientos para la eliminacién segura de cadaveres de
animales, particularmente la incineracion.

MANUAL Y PROTOCOLOS DE BIOSEGURIDAD

MANUAL DE BIOSEGURIDAD

Los Protocolos de Bioseguridad se elaboran para las distintas instalaciones y se recogen en
sus respectivos Manuales, respetando lo establecido por la Unidad de Prevencion de Riesgos
Laborales de la ULE, asi como por el Comité de Etica y el Subcomité para la experimentacién y
bienestar animal (OEBA) de la ULE.

Los Manuales de Bioseguridad sirven de referencia, en base a las evidencias cientificas y a
las normativas especificas sobre bioseguridad, para un correcto desarrollo de las actividades de la
FVULE. La finalidad de estas directrices es -gestionar e identificar los riesgos para la seguridad y
salud de las personas, animales y el medio ambiente que conllevan la utilizacién de agentes
qguimicos y bioldgicos, -garantizar el respecto a la dignidad, integridad e identidad de las personas,
-promover el bienestar de los animales utilizados como modelos en investigacion y en practicas
docentes, -establecer las medidas de prevencién adecuadas e -informar a todos los usuarios en
las diferentes instalaciones y dependencias de la FVULE.

En el anexo lll se adjuntan los Manuales de Bioseguridad para Laboratorios, Hospital
Veterinario, Sala de Necropsias y Granja Docente. En cada manual se concretan los protocolos
especificos de Bioseguridad para cada una de las actividades e instalaciones adaptados a las
peculiaridades relativas a los riesgos inherentes a las mismas, asi como la Guia de Buenas Practicas:

- Manual de Seguridad y Buenas Practicas en Laboratorios

- Manual de Seguridad y Buenas Practicas en el Hospital Veterinario
- Manual de Seguridad y Buenas Practicas en la Sala de Necropsias
- Manual de Seguridad y Buenas Practicas en la Granja Docente

PROTOCOLOS DE BIOSEGURIDAD

Los Protocolos especificos se elaboraran por los responsables de las distintas instalaciones
y actividades afectadas por el alcance del presente Plan de Bioseguridad en base en las respectivas
evaluaciones de riesgos y otros informes relativos a la seguridad y salud de las personas, y deberdn
ser aprobados por el Comité de Bioseguridad.

El Protocolo de Bioseguridad debera seguir una estructura comun en todos los escenarios
(actividades e instalaciones) y contener la siguiente informacién.
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- ldentificacion de la instalacion y responsable de bioseguridad
- ldentificacion de los riesgos especificos

- Pacientes / muestras (clasificacion y recepcion)

- Normas a seguir por los usuarios

- Gestion de residuos

- Mecanismo para el control de las normas de bioseguridad

- Procedimiento en caso de accidente

En el anexo IV del presente plan se proporciona el modelo con el formato comun de los
Protocolos de Bioseguridad.

GUIAS DE BUENAS PRACTICAS

Las “Buenas Practicas de Laboratorio” (BPL) se definen como el sistema de calidad enfocado
en los procesos organizativos y las condiciones bajo las cuales se planifican, ejecutan, supervisan,
registran, archivan e informan sobre los estudios no clinicos sobre seguridad en salud y medio
ambiente. Fueron desarrolladas inicialmente por la Organizacidon para la Cooperacién y el
Desarrollo Econdmico (OCDE) 2, y establecen asimismo normas que abarcan todos los aspectos
de la actividad diaria en un laboratorio, tales como el disefio de las dreas de ensayo vy
almacenamiento, limpieza y desinfeccidn, calibracién del equipamiento, manejo de los animales,
y registro y archivo de los resultados de los ensayos.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) reconoce asimismo la importancia de las BPL, y
en ese contexto, y asi ha desarrollado sus propias guias y estdndares para laboratorios que llevan
a cabo pruebas relacionadas con farmacos, vacunas y otros productos médicos3. La OMS
promueve la adopcion de BPL en laboratorios de paises miembros para asegurar que los estudios
de seguridad y eficacia de los productos sanitarios cumplan con estandares de calidad globales.
Los principios clave de las BPL segin la OMS son los siguientes:

1. Organizacion y Responsabilidades del Laboratorio

. Sistema de Calidad y Aseguramiento de Calidad

. Instalaciones y Condiciones de Trabajo

. Equipos, Materiales y Reactivos

. Manipulaciéon de Muestras y Sustancias de Ensayo
. Sistema de Documentacién y Protocolos

. Realizacién del Estudio

O 00 U1l 4§ & W N

. Informe Final y Revisién
10. Auditoria y Cumplimiento

Para integrar en la Unidn Europea estos principios de BPL, se publicé en 2004 la Directiva
2004/9/CE sobre la inspeccidn y verificacidon de las buenas practicas de laboratorio, que establece
la obligacion para los paises de la UE de designar las autoridades responsables de las inspecciones
de BPL en su territorio. La incorporacion de esta Directiva en la legislacidn espafiola se dispone ya
en Real Decreto 1369/2000, por el que se establecen los principios de buenas prdcticas de

2 OECD (2005), Good Laboratory Practice: OECD Principles and Guidance for Compliance Monitoring
3 Handbook: Good Laboratory Practice (GLP): Quality Practices for Regulated Non-clinical Research
and Development. World Health Organization, 2005
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laboratorio y su aplicacion en la realizacion de estudios no clinicos sobre sustancias y productos
quimicos.

GESTION Y CONTROL DE CALIDAD DE LA BIOSEGURIDAD

GESTION DE LA BIOSEGURIDAD

La evaluacién de la eficacia de los protocolos de bioseguridad implica un seguimiento,
supervisién y verificacion de la correcta aplicacidn de las medidas de control. En este sentido, la
Organizaciéon Mundial de la Salud ha publicado varias ediciones del “Manual de Bioseguridad en
el Laboratorio”, desde 1983 hasta la ultima versién en 2023. En ésta se indica que la seguridad y
proteccion de las operaciones de laboratorio son componentes esenciales para el cumplimiento
del Reglamento Sanitario Internacional® y la prevencion de amenazas graves para la salud publica.
El manual incluye avances sostenibles con respecto a la bioseguridad en el marco de evaluacién
del riesgo, la formacion y la mejora de las practicas de trabajo, para fomentar una cultura de la
seguridad responsable que se ajuste a las normativas. Por otra parte, es relevante destacar que el
enfoque metodoldgico para la evaluacidn de riesgos propuesto en el Manual esta alineado con el
sistema de gestién de salud y seguridad ocupacional de la norma 1SO 45001:2018 >, asi como con
la norma 1SO 35001:2019%"Gestidn de riesgos bioldgicos para laboratorios y otras organizaciones
relacionadas". Estas normas ISO establecen los requisitos y directrices para garantizar lugares de
trabajo seguros y saludables mediante la mejora continua de los procesos.

En el listado incluido en el anexo V se refieren los instrumentos legales internaciones y
nacionales, los acuerdos y especificaciones aprobados por las organizaciones internacionales
relacionadas con la Bioseguridad y la Seguridad Bioldgica.

CONTROL DE CALIDAD DE BIOSEGURIDAD

El disefio del plan de Bioseguridad debe incluir un sistema de control de calidad que permita
una evaluacion objetiva de la eficacia de los protocolos y detectar que medidas deben mejorarse
o implementarse. La actualizacion de los PONBs debe adaptarse ademas a las nuevas legislaciones,
aparicion de enfermedades infecciosas y recomendaciones de Organismos, ya sean
internacionales, nacionales, o de la propia Universidad, como la Unidad de Prevencion de riesgos
laborales.

La OMS ha desarrollado una herramienta de Implementacién Escalonada de Calidad de
Laboratorio (LQSI) 7 para una implantacién efectiva del sistema de gestién de calidad de los
laboratorios clinicos. Esta herramienta establece cuatro fases progresivas con unos objetivos y
actividades clave: -compromiso y planificacidn inicial, -implementacion de procesos basicos, -
fortalecimiento y expansidn del SGC y -preparacién para acreditacién y sostenibilidad. Asimismo,
el LQSl incluye una serie de listas de verificacidon que sirven como guias practicas para implementar
cada fasey proporciona diferentes plantillas disefiadas para ser prdcticas y adaptables, ofreciendo
preguntas y secciones que guian la verificacidn paso a paso.

4 Reglamento Sanitario Internacional 2005 Organizacién Mundial de la Salud, 32 edicién

>1S0 technical standards 45001:2018. (2018). Occupational health and safety management systems-
requirements with guidance for use.

6150 35001:2019 Biorisk management for laboratories and other related organisations. 2019.

7 World Health Organization. (2014). Laboratory Quality Stepwise Implementation Tool (LQSI)
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En una Facultad de Veterinaria es esencial desarrollar implementacion de auditorias
internas de bioseguridad y listas de comprobacion de bioseguridad, que garanticen la adherencia
a los protocolos de bioseguridad y permitan un entorno seguro tanto para los estudiantes y el
personal como para los animales y la comunidad (Humblet y Saegerman, 2023).

Auditorias Internas se Bioseguridad

Las auditorias internas de bioseguridad deben realizarse al menos una vez al afio en las
dependencias, laboratorios e instalaciones de la FVULE. Los objetivos, dreas y procesos se detallan
en la siguiente tabla:

v" Garantizar el bienestar animal: Cumplir con normativas sobre
manejo ético y seguro de animales

v Proteger la salud humana: Prevenir zoonosis

Objetivos Especificos v Evitar contaminacién ambiental: Asegurar la correcta
eliminaciéon de residuos bioldgicos y quimicos

v" Ofrecer un entorno seguro y regulado para practicas y
aprendizaje

v' Laboratorios
v Hospital veterinario (areas de consulta, cirugia,
hospitalizacidn, diagndstico por imagen, necropsias, etc.)

v Areas de cuarentena para animales potencialmente
Areas Clave infecciosos

v" Cuadras, boxes

v" Granja docente

v Servicio de Investigacion y Bienestar animal de la ULE

v" Almacenes de productos quimicos y bioldgicos

v Revisién documental: Protocolos, manuales de bioseguridad,

registros
v Inspeccidn fisica: infraestructura, equipos, limpieza y

sefializacion

v" Observacién directa: Verificar agentes bioldgicos y practicas

Procesos ] )
de manejo de animales

v Entrevistas: Consultar al personal sobre practicas y manejo
de emergencias

v Informe y seguimiento: Proporcionar un informe detallado

con hallazgos y acciones correctivas

Se designara para ello un responsable en cada area/laboratorio/instalacién. Se incluyen
varios criterios en la auditoria, desarrollados como Listas de verificacion basadas en las
recomendaciones del Manual de Procedimientos Operativos Estandar de Bioseguridad de la
Facultad de Veterinaria de Lieja 8. Esta metodologia genérica es adaptable a cada sector y se
trasladard a los responsables de cada area/laboratorio/instalacién (instalaciones, laboratorios,
etc.) con el fin de que la implementen por si mismos. Los resultados de los autocontroles y su

8 Biosecurity SOPs applied to the Faculty of Veterinary Medicine, Liége University. (2019)
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seguimiento seran sistematicamente transmitidos al Coordinador de Bioseguridad y al Comité de
Bioseguridad de la FVULE.

Listas de Verificacion de Bioseguridad

La utilizacién de listas de comprobacién constituye una metodologia sencilla y efectiva para:

e Garantizar el cumplimiento de los protocolos de bioseguridad.

e Mantener la limpieza, desinfeccién y organizacion del entorno de laboratorios vy
dependencias de la FVULE.

e Verificar la funcionalidad de los equipos y sistemas para prevenir errores o accidentes.

e Establecer un formato estructurado para las inspecciones.

e Asegurar una manipulacién segura de muestras.

e Alcanzar una mejor calidad del cuidado y seguridad para los animales que redunde en el
bienestar animal.

e Potenciar la seguridad del personal y estudiantes mediante una prevencion frente a riesgos
fisicos, quimicos y bioldgicos, asi como aquellos inherentes a los puestos de trabajo, de
acuerdo con lo establecido por la URL de la ULE.

e Conseguir una adecuada reputacion institucional de la FVULE basada en el cumplimiento
de estandares de bioseguridad nacionales e internacionales.

Con el objeto de facilitar la comprobaciéon mediante Listas de Verificacidn, en el anexo VI se

incluyen los modelos que se deben seguir, y que pueden ser adaptados a las diferentes
dependencias de la FVULE.

Por iniciativa del Coordinador de Bioseguridad o la Comisién de Bioseguridad, se podran
llevar a cabo auditorias externas (validacion externa de la bioseguridad en la FVULE) para asegurar
el buen desarrollo de los procesos y fomentar la mejora continua de la bioseguridad.
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