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INACAL
INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

Somos el ente ejecutor y maxima autoridad normativa que
conduce el Sistema Nacional de la Calidad en el pais.
(Adscrito al Ministerio de la Produccion)

Nuestra finalidad es promover y asegurar el cumplimiento
de la Politica Nacional para la Calidad con miras a:

(lll EL DESARROLO Y LA COMPETITIVIDAD
‘ DE LAS ACTIVIDADES ECONOMICAS.

ol

0-0

LA PROTECCION DEL CONSUMIDOR.

@ l N ACAL Perd, calidad que deja huella.



Direccion de
P NORMALIZACION

Aprueba las Normas Técnicas

Peruanas, no son
reglamentos y son
voluntarias.

ESTANDARIZA los procesos
productivos, con el objetivo
de incrementar la calidad y
seguridad de productos y
servicios.

Contribuye a la
competitividad, intensifica la
competencia e incrementa
las exportaciones.

INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD

Direccion de

= ACREDITACION

Evalua la competencia técnica
de los organismos de
evaluacion de la conformidad
para dar garantia de un
servicio confiable y
reconocido nacional e
internacionalmente.

Apoyamos el desarrollo de
productos y servicios
competitivos en el ambito
nacional e internacional,
garantizando seguridad y
cumplimiento de estandares
de calidad.

g

INACAL SOBRE 4 EJES

Direccion de
METROLOGIA

Garantiza la trazabilidad
internacional de las
mediciones.

Presta servicios de calibracion
de equipos e instrumentos de
medicién a los laboratorios de
calibracion y a la industria.

Custodia los patrones
nacionales para asegurar la
uniformidad de las mediciones
en el pais.

@ l N ACA L Perd, calidad que deja huella.

el Desarrollo

ESTRATEGICO
DE LA CALIDAD

Promueve una adecuada
gestion e implementacion de
la Politica nacional para la
Calidad y el desarrollo de la
Cultura de la Calidad.

Investiga e identifica la
demanda y oportunidades de
desarrollo de la infraestructura
de la calidad, identifica
brechas en materia de calidad
y el desarrollo de estrategias
de intervencion.

PERU | Ministerio
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

FUNCIONES

Normalizacidn y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

©® Es el érgano de linea responsable de la materia de
Normalizacion del INACAL.

©® Aprueba las Normas Técnicas Peruanas y Textos Afines
atendiendo a la demanda de los sectores publico y privado.

© Los proyectos de Normas Técnicas Peruanas y Textos Afines
son elaborados por los Comités Técnicos de Normalizacion.

Las Normas
©  El proceso de Normalizacién cumple con los principios del Técnicas Peruanas
Sistema Nacional de Calidad y el Anexo 3 del Acuerdo de (NTP) son

Obstaculos Técnicos al Comercio. voluntarias .

e
C l N ACAL Peru, calidad que deja huella. . cElafkiodncach




INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

¢ COMO SE DESAROLLAN LAS NORMAS TECNICAS

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Demanda: Conforma, supervisa Miembros:
+ Sector Publico capacita
. Sector Privado / \4 O Productores ( 1 voto)
1. INACAL- DN 2. Comités Técnicos Consumidores
Evalla, planifica, prioriza la de e 2o ( 1 VOtO)
elaboracion de NTP Normalizacidn (CTN)
Elabora / \ L e
G Proyecto de NTP Tecnicos ( 1 VOtO)
3 IN AC AL_ DN Fuente: Normas Internacionales
Evallia y somete a Discusion Publica Secretaria CTN:
(El Peruano y en Web) . .
Institucién Sectorial

U Cumple con las Directivas del Cédigo de Buenas Practicas para la
4. INACAL- CPN Normalizaciéon establecido por la ISO.
Aprueba Normas Técnicas Peruanas Decision Andina

Resolucion de aprobacion en el Peruano

04

5.NTP

Voluntaria

DN: Direccion de Normalizacion
CPN: Comité Permanente de Normalizacion

= o
= 2’8 PERU | Ministerio
C | NACAL Peru, calidad que deja huella. y dejdhroducada




INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

COMITES TECNICOS DE NORMALIZACION

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

CTN 147 Pruebas de laboratorio clinico y

sistemas para diagndstico in vitro
Secretaria: Asociacion Peruana de Gestion de Calidad En
Laboratorio Clinico - ASPEGC

“Normalizacion y orientacion en el campo de la medicina de
laboratorio y en sistemas para diagndstico en in vitro. Esto
incluye, por ejemplo, la gestion de calidad, procedimientos
de pre y post —analitica, rendimiento analitico, sistemas de
referencia y garantia de calidad”.

Comité espejo del ISO/TC 212

Presidente : Yeffrid Yalta Iraola

Secretaria: Dayyana Julca Puente

SECTOR ACADEMICO:

- Escuela Académico Profesional de Laboratorio y Anatomia, Patologia de Ia
Facultad de Tecnologia Médica de la UNFV

- Asociacidn Peruana de Gestion de Calidad en Laboratorios Clinicos

- Colegio Tecndlogo Médico del Peru- Consejo Nacional

- Colegio de Bidlogos del Peru- Consejo Regional VlI-Lima

- Facultad de Medicina de Estomatologia y de Enfermeria de la UPCH

SECTOR PUBLICO
- Direccion de Acreditacion del INACAL
- Instituto Nacional de Salud

SECTOR PRIVADO

- Roe Laboratorio Clinico

- Simed Peru SAC

- Precisa Laboratorios Clinicos

@ I NACAL Perd, calidad que deja huella.
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

COMITES TECNICOS DE NORMALIZACION

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

CTN 147 Pruebas de laboratorio clinico y sistemas para diagndstico in vitro

Titulo Espafiol

NTP-ISO 15195:2017

NTP-1SO 23640:2018

NTP-1SO 22870:2018

GP 106:2019

NTP-1SO 10993-12:2019

ETP-ISO/TS 20658:2019

NTP-1SO 15197:2020

NTP-1SO 22367:2020

NTP-1SO 15190:2020

NTP-ISO 35001:2021

=
(= i<l PERU | Ministerio
C I N ACA L Peru, calidad que deja huella. cElafkiodncach

Medicina de laboratorio. Requisitos para los laboratorios de medicidn de referencia. 1a Edicidon

Dispositivos médicos para diagndstico in vitro. Evaluacion de la estabilidad de reactivos para
diagndstico in vitro. 1a Edicidn

Andlisis en el punto de atencion al paciente. Requisitos para la calidad y la competencia. 1a
Edicion

LABORATORIOS CLINICOS. Orientacién para la implementacién de la NTP-ISO 15189:2014. 1a
Edicion

Evaluacidn bioldgica de dispositivos médicos. Parte 12: Preparacidn de muestras y materiales de
referencia. 12 Edicidn

Laboratorios clinicos. Requisitos para la toma, transporte, recepcidon y manejo de muestras. 12
Edicion

Sistemas de ensayo para diagnostico in vitro. Requisitos para los sistemas de monitoreo de
glucosa en sangre para autodiagndstico en el manejo de la diabetes mellitus. 12 Edicidon

Laboratorios clinicos. Aplicacion de la gestion del riesgo para laboratorios clinicos. 12 Edicion

Laboratorios clinicos. Requisitos de seguridad. 22 Edicién

Gestion del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones relacionadas. 1a Edicién
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Normas Teécnicas
Internacionales

INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

JERARQUIA

Normalizacidn y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Con esta Jerarquia se evitan obstaculos técnico al comercio: Mientras
mas es el consenso menor es el obstaculo.

Jerarquia de las Normas

Norma
Internacional
CODEX, I1SO,
1EC

4)’;‘3_.‘ Norma Regional
L N COPANT, CEN, CAN
—~van \.:"’.'
3 : Norma Nacional
COPANT INACAL - NTP. AENOR, ABNT,

ICONTEC, IRAM, UNIT, JIS, BSI, DIN

Norma de Asociacion
ASTM, Global GAP, FIL, ASME, NFPA

= < E
= < B PERU | Ministerio |
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

JERARQUIA

Normalizacidn y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001
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ALCANCE BENEFICIOS

Pert es miembro pleno activo de la ISO desde el  Bajo la categoria de miembro Pleno, INACAL-PERU participa activamente emitiendo voz y voto

ano 2007. en la normalizacién internacional.
Para el periodo 2020 — 2022, somos miembros Trabajar en la normalizacion internacional de manera activa a través de 66 comités espejo,
del Consejo de la ISO. destacando los siguientes comités:
El punto de contacto es la Direccién de Gl Fee] [proelcis
. ., . ) - 11ISO/TC 34/SC 9 Microbiology
Normalizacion como Orgamsmo Nacional de . ISO/TC 34/SC 17 Management systems for food safety
Normalizacion. ST R : c ISO/TC 212 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems

Disponer libremente del catalogo de Normas ISO que cuenta con mas de 20 000 normas
internacionales

Representamos a ISO en el Peru

S ¢
= “12 | PERU | Ministerio
C | N ACA L Peru, calidad que deja huella. g geldiRoducaion




INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

GRUPOS DE TRADUCCION EN LA ISO

Normalizacién y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

1 HE

@ | N ACA L Peru, calidad que deja huella.

FL LRI T

PARTICIPACION EN LOS GRUPOS
DE TRADUCCION

La ISO cuenta con 11 Grupos de
Trabajo de Traduccion al Espafiol
denominados STTF.




INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

GRUPOS DE TRADUCCION EN LA ISO

Normalizacién y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

SPANISH TRANSLATION TASK FORCES (STTF)

oy

ISO/CASCO ISO/TC 34/SC17 ISOTC 176 STTF ISOTC207 STTF  ISOTC210STTF
Committee on Conformity = Management system QM and quality Environmental Medical
Assessment for food systems assurance Management Devices
(UNE) (IRAM) (IRAM/UNE) (IRAM) (IRAM)
33 Normas 2 Normas 18 Normas 34 Normas 1 Norma
3 Proyectos 2 Proyectos 3 Proyectos 8 Proyectos 1 Proyecto

Ministerio
de la Produccién

Lo '
@ ' N ACAL Peru, calidad que deja huella. \



INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

GRUPOS DE TRADUCCION EN LA ISO

Normalizacién y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

ISOTC 212 STTF ISO '!'C 283 STTF ISOTC301STTF ISOTC309 STTF
Clinicallaborstory Occupational health and Energy management Goverr.\ange of
safety Management  and energy savings organizations
(IRAM) (IRAM/UNE) (INN) (INEN/UNE)
1 Norma 1 Norma 3 Normas 0 Normas
1 Proyecto 2 Proyectos 2 Proyectos 3 Proyectos

€ (& re s
— 7 | PERU | Ministerio
C | N ACA L Peru, calidad que deja huella. g e lEraduceo}



Acciones adoptadas frente al
COVID-19

INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

PROTECCION ANTE EL

RIESGO DESAPOSICION A

COVID-19 EN LOS wonts’ﬁ
DE TRABAJO

@ | NACAL Peru, calidad que deja huella.

Publicaciones:

» Enlace para descargar la Guia para la limpieza y desinfeccion de manos y
superficies:

https://www.inacal.gob.pe/repositorioaps/data/1/1/2/not/inacal-aprueba-

guia-limpieza-desinfeccion-manos/files/Paginas Guia ed.pdf

» Enlace para acceder a la Guia de medidas preventivas y de control en los
lugares de trabajo:

https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-

view.html

» Enlace presentacion de webinars y Jueves de Normalizacion:

https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19

https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/jueves-normalizacion

> Enlace sala de lectura:
https://salalecturavirtual.inacal.gob.pe:8098/

> Enlace normas libres:
https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/

> Tienda virtual:
https://tiendavirtual.inacal.gob.pe/0/home tienda.aspx

oD :
2’ PERU | Ministerio
g = de la Produccion
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https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-view.html
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/jueves-normalizacion
https://salalecturavirtual.inacal.gob.pe:8098/
https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/
https://tiendavirtual.inacal.gob.pe/0/home_tienda.aspx
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https://www.flipsnack.com/peruinacal/gu-a-peruana-gp-125-2020/full-view.html
https://www.inacal.gob.pe/normalizacion/categoria/webinars-covid19
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https://normaslibres.inacal.gob.pe:8095/
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

© NTP 329.200:2020+) MATERIALES MEDICOS. Mascarillas quirtirgicas. Requisitos y métodos de ensayo.
12 Edicion
© NTP 329.201:2020+ DISPOSITIVOS DE PROTECCION RESPIRATORIA. Respirador filtrante de proteccion

contra particulas. Requisitos y métodos de ensayo. 1a Edicion

© NTP-ISO 22301:2020+% Seguridad vy resiliencia. Sistemas de gestién de continuidad del negocio.
Requisitos. 12 Edicion

Q)

EDP 101:2020+ ESCUDO FACIAL PARA REDUCCION DE RIESGO BIOLOGICO. Especificaciones técnicas

Q)

GP 123:2020+) LINEAMIENTOS PARA LA GESTION DE AUDITORIAS REMOTAS. 12 Edicidn

Q)

NTP 799.015:2020+) TURISMO. Agencia de viajes y turismo y operador de turismo de aventura,
canotaje, caminata y alta montaina. Requisitos sanitarios especificos. 1a Edicion

*) Se encuentra en la plataforma de normas libres

Lo e
@ l N ACA L Peru, calidad que deja huella. y ﬂ




INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

ACCIONES ADOPTADAS FRENTE AL COVID-19

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

Proximos eventos:

v 20 de Mayo
Jueves de Normalizacion
Tallas de prendas de vestir, NTP-ISO 8559-2:2020

v 27 de Mayo
Evento Regional
Salud, indumentaria médica

El teléfono de nuestro Centro de Informacion y Documentacion e s: 6408820 anexos 2222y 2223y
puede escribir al correo cid@inacal.gob.pe

Ministerio
e
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Conclusiones

INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD
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INACAL — DIRECCION DE NORMALIZACION

CONCLUSIONES

Normalizacion y el desarrollo de normas internacionales: NTP-ISO 35001

» La Direccion de Normalizacion es el érgano de linea responsable de la materia de
Normalizacion del INACAL, y es la encargada de aprobaciéon de las Normas Técnicas Peruana.

» La Direccion de Normalizacion ha conformado al CTN 147 Pruebas de laboratorio clinico y
sistemas para diagndstico in vitro y ha elaborado una serie de documentos técnicos entre ellas

la NTP-ISO 35001 Gestidn del riesgo bioldgico en laboratorios y otras organizaciones
relacionadas. 1a Edicion

» El Peru, a través de INACAL es miembro con derecho a voz y voto en el Organismo
Internacional de Normalizacion, I1SO.

» Y participa en el Comité Internacional ISO 212, y participa activamente en el Grupo de
Traduccion del ISO/TC 212.

@ | NACAL Peru, calidad que deja huella.
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Presentacion de la norma
ISO 35001:2019
“Gestion del riesgo biologico
en laboratorios y otras

organizaciones relacionadas”

Bioq. Analia Purita
11 de mayo de 2021
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é¢Donde se estudian las normas?

Biog. Analia Purita



‘W English ~

A s ) _ - . ) T
&0 International Organization for Standardization
Great things happen when the world agrees

Double the fun!

Get involved in the world standards day competition

We're IS0, the International Organization for welcome

Standardization. We develop and publish International tﬂ
Standards.

Biog. Analia Purita



v Actualmente 165 paises son miembros de ISO.

v Estan representados en ISO por los respectivas organismos
nacionales de normalizacion (ONN).

(= | h:IAE AL‘
Instituto Naciona

de Calidad

N

N4
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ISO 35001

NORMA IS0
INTEEMACIOMAL 35001
Traduccion oficial

Official translation

Traduction officielle

Gestion del riesgo biclogico en
laboratorios y otras organizaciones
relacionadas

Miocdek avncggmnent far i burotonier ood ather rekated agesimthanr

.................

P blicsds o L Secretaris Comeral de 150 sa G nsbirs, S, caam

troed mrcti e ofbclal en sapaial svalsds porel Tromsketios

Mavcgrens Sroo, guss b certificesn L coala ek sd en e bekn
an vorsores lagews 7 ranoss

Se publicé en noviembre de 2019




ISO 35001 — Gestion del riesgo bioldgico

éDonde se estudio la ISO 350017

¢Cuales son las partes interesadas?

¢ Cual es el objeto y el campo de aplicacion?
éIncluye requisitos o recomendaciones?

¢Es una norma “amigable” para
implementar junto con otros sistemas de
gestion?




ISO 35001 - Gestion del riesgo bioldgico

éDonde se estudio la ISO 350017




COMITE TECNICO ISO/TC 212

Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic systems

Bioqg. Analia Purita



Normalizacion en el laboratorio clinico

ISO/TC 212

45 21

Miembros Normas en
participantes estudio

WWW.is0.org

Biog. Analia Purita



ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic systems

WG 3 Productos para uso en diagndstico in vitro

WG 4 Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

e N —

WG 5 Gestion del riesgo biolégico en laboratorios

ISO/TC 212/STTF Spanish translation task force

A
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e ¢Cuales son las partes interesadas?




ISO 35001 — Gestion

del riesgo biolégico

Partes interesadas:

* |aboratorios clinicos,

* |aboratorios de investigacion y desarrollo,
e organizaciones publicas y privadas,

e productores de medicamentos,

e productores de vacunas,

* productores de reactivos para uso en
diagndstico in vitro,

* repositorios biologicos de muestras
("biobancos"),

e transportistas de muestras bioldgicas,

* autoridades regulatorias.
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* ¢Cuales es el objetoy el
campo de aplicacion?




ISO 35001 — Gestion del
riesgo biologico

 Objeto y campo de aplicacion:

* Define un proceso para identificar, evaluar,
controlar y hacer seguimiento de los riesgos
asociados con los materiales bioldgicos.

* Es aplicable a cualquier laboratorio u otra
organizacion que manipule, almacene,
transporte y/o realice la disposicion final de
los materiales bioldgicos peligrosos.

* Tiene por objeto complementar las normas
internacionales vigentes para los
laboratorios.
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e iCuales es el contenido?
* (Requisitos o recomendaciones?




ISO 35001 — Gestion del riesgo bioldgico
Anexo SL de ISO

Estructura comun de
las normas de
sistemas de gestion

Contenido

Introduccion

1- Objeto y campo de aplicacion
2- Referencias normativas J
3- Términos y definiciones

4- Contexto de la organizacion

5- Liderazgo

6- Planificacion

7- Apoyo

8- Operacion

9- Evaluacion del desempeiio

10- Mejora

Bibliografia




ISO 35001 — Gestion del riesgo biolégico

5- Liderazgo

Alta direccion

Responsable sénior de gestion
del riesgo bioldgico

Asesor de gestion del riesgo
bioldgico

Director cientifico




ISO 35001 — Gestion del riesgo bioldgico

7- Apoyo

Factores de comportamiento y gestion de los trabajadores

‘ Entrenamiento

Biog. Analia Purita



ISO 35001 — Gestion del riesgo bioldgico

ma  Seguridad fisica

B [Inventario delos
materiales bioldgicos

Buenas practicas
microbioldgicas

Transporte de
muestras bioldgicas

-
NS
O
4®)
S
v
Q
O
I
00

m Vestimentay EPP

=1 Plan de contingencia

Biog. Analia Purita



ISO 35001 — Gestion del riesgo bioldgico A
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éSera una norma “amigable” para implementar
junto con otros sistemas de gestion?




Sistemas de gestion integrados

ISO 14001 l

Ambiente
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Otras normas relacionadas son:

Requisitos para la competencia
de los asesores de gestion del
riesgo biologico (en estudio)

Biog. Analia Purita



ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro
diagnostic systems

WG 3 Productos para uso en diagndstico in vitro

WG 4 Ensayos de susceptibilidad antimicrobiana

WG 5 Gestion del riesgo biolégico en laboratorios

ISO/TC 212/STTF Spanish translation task force




ISO/TC212/STTF
Spanish translation task force
of ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and

2>

#

. in vitro diagnostic test systems

Grupo de traduccion oficial al
espanol del ISO/TC 212
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A
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R — 'IRAM)

Spanish translation task force of N 4
ISO/TC 212 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems

Argentina Guatemala

Colombia Meéxico

Costa Rica Panama

Cuba Peru e acat
Ecuador Reino Unido

Espana Uruguay

El Salvador




1ISO 35001:2019

Biorisk management for laboratories and other related organisations

ABSTRACT

This document defines 2 process to identify, 2ssess, control, and monitor the risks associated with hazardous
biological materials. This document is applicable to any laboratory or other organization that works with, stores,
transports, and/or disposes of hazardous biological materials. This documeant is intended to complement existing
International Standards for laboratories.

This document is not intended forlaboratories that test for the presence of microorganisms and/or toxins in food ar,
feedstuffs. This document is not intended for the management of risks from the use of genetically modified crop.
agriculture.

BUY THIS STANDARD

LANGUAGE

LANGUAGE

En espaiol

En inglés
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This document spacifies requirements for safe practices in the medical laboratory (herein after referred to as "the
laboratory"}.
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