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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacion (NC), es el Organo Nacional de Normalizacion de la
Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:

e Ha sido elaborada por el Grupo Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas
(LABIOFAM) Ministerio de la Agricultura, con la participacion de las siguientes entidades:

— Ministerio de la Agricultura (MINAG).

— Centro de Inspeccion y Control Ambiental (CICA), CITMA.

— Empresa Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED), MINSAP.

— Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), MINSAP.

e Se basa en el resultado del trabajo investigativo sistematico desarrollado por expertos del
Grupo Empresarial de Producciones Biofarmacéuticas y Quimicas (LABIOFAM) por mas de
20 afios, en el estudio del escorpién colorado cubano Rhopalurus junceus (Herbs, 1800) y
las propiedades farmacologicas de su veneno, asi como en la experiencia obtenida en esta
esfera, desde los aspectos ecoldgicos asociados a la explotacion sostenible de la especie
en las areas naturales, hasta el mantenimiento controlado en Laboratorio (en lo adelante
Escorpionarios).

e Se ha utilizado para la realizacién de esta norma, la estructura y redacciéon de los codigos de
Buenas Précticas del Codex Alimentarius.

© NC, 2015
Todos los derechos reservados. A menos que se especifique, ninguna parte de esta
publicacién podra ser reproducida o utilizada en alguna forma o por medios
electronicos o mecanicos, incluyendo las fotocopias, fotografias y microfilmes, sin
el permiso escrito previo de:
Oficina Nacional de Normalizacion (NC)
Calle E No. 261, El Vedado, La Habana, Habana 4, Cuba.

Impreso en Cuba.
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0 Introduccioén

El escorpion colorado cubano Rhopalurus junceus (Herbs, 1800), endémico de Cuba, se emplea
con fines terapéuticos desde principios del siglo XIX, en que se expendia el llamado "aceite de
alacran" para contrarrestar la retencion de la orina. A comienzos de la década del 80 del siglo XX,
se descubren las potencialidades del veneno de este escorpidbn como agente antitumoral en
estudios empiricos. Evidencias en la literatura cientifica de las potencialidades de los venenos de
escorpion como agentes antitumorales, condujeron posteriormente al desarrollo de investigaciones
moleculares, celulares in vitro y en modelos in vivo que permitieron corroborar la eficacia del
veneno de esta especie en el tratamiento del cancer y otras enfermedades. Este proceso permitié
el establecimiento de una tecnologia consolidada, capaz de garantizar la seguridad de los
ejemplares y las propiedades requeridas en el veneno de escorpién, en correspondencia con los
demostrados beneficios del medicamento al cual se destina.

El Grupo Empresarial LABIOFAM cuenta con instalaciones distribuidas por todo el territorio
nacional, en los que se mantienen exclusivamente escorpiones de la especie Rhopalurus junceus
(Herbs, 1800) para la obtencién de veneno. El propésito principal de estos Escorpionarios y las
tecnologias desarrolladas permiten (1) la preservacion de la especie y los ecosistemas naturales
implicados, (2) el mantenimiento en condiciones de cautiverio permisibles para la especie, (3) la
obtencion de veneno de escorpién como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) de un producto
natural complementario de la terapia contra el cancer y (4) la investigacion zoolégica y molecular
de nuevas moléculas bioactivas.

En la presente norma se han tenido en cuenta numerosos aspectos establecidos en documentos
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Internacional de Epizootias (OIE),
el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) y el Ministerio de
Ciencia,Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA). Finalmente, ha sido enriquecido con la experiencia
acumulada en las supervisiones efectuadas a las diferentes instalaciones (Escorpionarios) y los
criterios de los fabricantes. Todos estos elementos han sido convenientemente adaptados,
considerando el estado actual de la tematica y la tecnologia en Cuba, asi como las exigencias
internacionales al particular.



© NC NC 1104: 2015

CODIGO DE PRACTICAS DE MANEJO DEL ESCORPIQN CUBANO RHOPALURUS JUNCEUS
(HERBS, 1800) PARA LA OBTENCION DE VENENO

1. SECCION | - OBJETIVOS:

Este Cddigo de Practicas de Manejo aborda las Buenas Practicas de Producciéon (BPP) que
ayudaran a establecer las tecnologias para el mantenimiento de escorpiones en condiciones de
Laboratorio y la obtencion de su veneno como producto final. Tiene como objetivo establecer el
tratamiento necesario a los escorpiones, para que el producto terminado del proceso productivo
(IFA: veneno de escorpidn) se produzca, controle, libere y almacene de acuerdo con los principios
de las Buenas Practicas de Produccion vigentes. Incluye los requisitos asociados con todas las
fases de la produccién que garanticen la sostenibilidad del proceso, desde el manejo en los
ecosistemas naturales hasta el tratamiento de la IFA, pasando por el mantenimiento en los
Escorpionarios de modo que se asegure el bienestar de los ejemplares en explotacion.

2. SECCION Il - AMBITO DE APLICACION, UTILIZACION Y DEFINICIONES:
2.1 Ambito de aplicacion

Este cédigo se aplica a los escorpiones de la especie Rhopalurus junceus (Herbs, 1800) (segln
clasificacion actual, incluyendo cualquier sinonimia o reclasificacién subyacente posterior), que se
emplean en actividades de explotacién para la obtencién de veneno en pequefa, mediana y gran
escala. Seran considerados en esta norma: las poblaciones naturales de escorpiones que se
capturan o liberan en las &reas en explotacion, los escorpiones que se mantienen en condiciones
de cautiverio en los Escorpionarios, y el tratamiento necesario para que el producto terminado del
proceso productivo (IFA: veneno de escorpién) se almacene, controle y libere de acuerdo con los
principios de las Buenas Practicas de Produccion vigentes. Es aplicable ademas a todas las areas
naturales en prospeccion o explotacién que contienen poblaciones de la especie en cuestion, las
cuales constituyen una garantia importante de la continuidad del programa.

2.2 Utilizacion del documento:
Este Cddigo constituye el resultado de una compatibilizacién entre las directrices establecidas en
las siguientes regulaciones, las cuales deben emplearse en conjuncion con el mismo:

1. Good Manufacturing Practice Guide for Active Pharmaceutical Ingredients. Q7. ICH
Harmonized Tripartite Guideline, 2000.

2. Safety issues in the Preparation of Homeopathic Medicines. WHO, 2009.

3. Regulacién 16/2012 CECMED, “Directrices sobre Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Farmacéuticos”; y su Anexo No. 9 “Buenas Practicas para la Fabricacion de
Ingredientes Farmacéuticos Activos”. MINSAP, 2012.

Cabdigo Sanitario para los Animales Terrestres. Vol I. OIE, 2014.

Resolucion No. 34/96: Normas para la evaluacion y aprobaciéon de propuestas de
ejecucion de expediciones, investigaciones y visitas de caracter cientifico-técnico e
interés ambiental.

Resolucién No. 111/96: Regulaciones sobre la diversidad biologica.

Resolucion No 77 / 99: Reglamento del proceso de evaluacion de impacto ambiental.

Resolucién No. 132/2009: Reglamento del proceso de evaluacion de impacto ambiental.

Resolucion No. 160/2011: Regulaciones para el control y la proteccién de especies de
especial significacion para la diversidad bioldgica en el pais.

10. Ley no. 81/97 del Medio Ambiente.

ok
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Los principios establecidos en este documento proporcionan las recomendaciones que deben
considerarse por los productores para garantizar la seguridad de los escorpiones en cautiverio, el
medio ambiente y el producto final (IFA). Tomando en cuenta las condiciones locales bajo
cualquier circunstancia, el fabricante debera asegurar que los escorpiones y su producto final sean
consistentemente manejados, controlados y producidos de acuerdo con los estandares de calidad
correspondientes al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para su
comercializacion.

2.3 Definiciones:
Las definiciones propuestas a continuacién se aplican a los términos empleados en esta Norma:

231

buenas préacticas de fabricacion (BPF)

conjunto de requisitos y actividades relacionadas entre si que aseguran que los productos sean
consistentemente producidos y controlados de acuerdo con los estandares de calidad adecuados
al uso que se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion

2.3.2

calidad zootécnica

conjunto de atributos anatémicos y fisiolégicos de un animal que permiten identificar el estado
clinico y morfolégico (grado de desarrollo, otros) adecuado de los especimenes objeto de un
estudio o proceso productivo; en conformidad con las normas y requerimientos vigentes

2.3.3

corredores

pasos o0 lugares por donde pueden cruzar los escorpiones durante sus actividades de
desplazamiento en las &reas naturales, regularmente del area de caza al &rea de refugio

234

cuarentena

periodo de tiempo que se mantienen los animales en observacion, sus objetivos son garantizar la
adaptacion de los especimenes a las nuevas condiciones ambientales (aclimatacion) y verificar el
estado de salud de los mismos (profilaxis)

2.35

desechos biolégicos

organismos muertos o partes corporales que se generan durante las actividades dentro del
escorpionario, 0 como resultado de eventos de mortalidad, incluye todo el material de laboratorio
gque haya tenido contacto con los mismos

2.3.6

desechos corto-punzantes

objetos que pueden cortar o pinchar, que se emplean como parte de las operaciones dentro del
escorpionario, incluye agujas, pinzas, objetos de cristal roto, y otros



© NC NC 1104: 2015

2.3.7

desinfeccién

proceso por el cual se elimina la infectividad potencial de un microorganismo con el empleo de
agentes quimicos (ej. alcohol, bacteriostaticos) o fisicos, no implica necesariamente una
esterilizacion

2.3.8

disposicién final

proceso de aislar y confinar permanentemente residuos en lugares y/o instalaciones,
especialmente seleccionados y disefiados para prevenir su liberacibn al ambiente y las
consecuentes afectaciones a la salud de la poblacion, los ecosistemas y sus elementos

2.3.9

ecosistema

sistema complejo con una determinada extension territorial, dentro del cual existen interacciones
de los seres vivos entre si y de éstos con el medio que les rodea

2.3.10

electro-estimulacion (extraccion, ordefio)

método de obtencién del veneno por estimulacion eléctrica a partir de los escorpiones en
produccién permisible

2.3.11
escorpiéon improductivo
escorpion adulto que no produce veneno durante tres ordefios consecutivos

2.3.12
escorpién negativo
escorpion adulto que no produce veneno en un ordefio

2.3.13

escorpionario

instalacion especialmente disefiada para el mantenimiento en condiciones controladas de
escorpiones, con las facilidades requeridas segin la tecnologia vigente, que ejercen como
emisores de materia prima para la fabricacién de medicamentos a partir de este animal

2.3.14

especificaciones

lista detallada de requisitos con los cuales los productos o materiales usados u obtenidos deben
estar conformes y sirven como base para la evaluacion de la calidad de los mismos

2.3.15
especimenes
animales o ejemplares, aplicable a los escorpiones en este caso

2.3.16

esterilizacion

acto o proceso fisico o quimico de destruir todas las formas de vida microbianas (incluyendo
esporas de resistencia)
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2.3.17

estridulacion

sonido agudo de intimidacién producido por los escorpiones como respuesta a un determinado
estimulo o perturbacion, es el resultado del roce entre dos partes del cuerpo (pectens—esternitos)

2.3.18

explotacién racional

uso de un recurso en condiciones que impide su agotamiento por sobre explotacién, por lo que
puede decirse que el ritmo de explotacion no sobrepasa la capacidad natural de este recurso para
reponerse

2.3.19

ingrediente farmacéutico activo (IFA)

cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada a ser usada en la fabricacién de un producto
farmacéutico y que, cuando se use, constituye el ingrediente activo del mismo; tales sustancias
estan destinadas a ejercer una actividad farmacol6gica u otro efecto directo en el diagndstico,
cura, mitigacion, tratamiento o prevencion de enfermedades o a afectar la estructura y funcién del
organismo

2.3.20
inodoro
gue no presenta olor

2.3.21

limpieza

eliminacion de suciedad, materia organica y manchas, incluye el cepillado, la aspiracion, el
desempolvado en seco, el lavado o el fregado con un pafio y agua con jabén o detergente

2.3.22
contaminantes
impurezas no deseadas de naturaleza quimica y/o microbioldgica

2.3.23

material estéril

materiales procesados por métodos fisicos o quimicos de esterilizacion que se encuentran dentro
de su periodo de esterilidad, de modo que se puede afirmar que no presentan formas microbianas
viables

2.3.24

material no contaminado

material sometido a procesos de descontaminacion que se encuentra dentro de su periodo se
seguridad, de modo que se puede afirmar que no presenta sustancias contaminantes y/o agentes
infecciosos viables

2.3.25

mesosoma

seccién anterior del abdomen del escorpion (pre-abdomen) porcién media del cuerpo del
escorpion comprendida entre el prosoma y el metasoma, constituido por siete segmentos
corporales
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2.3.26

metasoma

seccion posterior del abdomen del escorpidon (post-abdomen), porcion final del cuerpo del
escorpion que presenta aspecto de cola, consta de cinco segmentos cilindricos y finaliza en el
telson o aguijén del escorpion

2.3.27

mucus

moco, grumos presentes en el veneno como resultado de la agregacién de las moléculas que lo
componen

2.3.28

ninfas

escorpiones inmaduros en los estadios de crecimiento y desarrollo comprendidos entre la fase
larval y juvenil; etapas de vida correspondientes a la segunda hasta sexta etapa del desarrollo del
escorpion

2.3.29
no homogéneo
gue no presenta las mismas caracteristicas en todo el liquido

2.3.30
opalescente
gue presenta coloracion opaca, que no se ve transparente

2.3.31

poblacién

conjunto de organismos de una misma especie, relacionados funcionalmente entre si y que
ocupan un territorio determinado en un momento dado

2.3.32

producto terminado

forma de dosis terminada que ha sido sometida a todas las etapas de produccion, incluyendo el
envasado en su contenedor final y el etiquetado

2.3.33
Rhopalurus junceus (Herbs, 1800)
nombre cientifico del escorpidn colorado cubano, una especie de alacran endémico de Cuba

2.3.34

sostenibilidad

estado del proceso de explotacion de un recurso (ej. escorpiones) en el que se tiene la capacidad
de contar de forma continua con el mismo, de modo que no se perjudique la especie ni otras
relacionadas, que asegure el funcionamiento normal del ecosistema, y que se garantice su uso por
las generaciones futuras

2.3.35
telson
conocido comunmente como aguijon, constituye la estructura distal del metasoma donde se
encuentran las glandulas productoras de veneno, consta de dos partes fundamentales (1) la

9
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vesicula, con aspecto globoso, en la que alojan las glandulas venenosas; y el (2) aculeo o aguijén,
por donde se expulsa el veneno mediante poros existentes cerca de la punta

2.3.36

trampas

elementos naturales del area de captura dispuestos artificialmente, de forma que permiten la
agregaciéon y captura de un grupo determinado de organismos en busca de refugio (yaguas,
pencas de guano, rocas, otros)

2.3.37

traslado seguro

conjunto de acciones que garantizan la transportaciéon segura del material dentro de barreras
efectivas de contencion, que impiden el escape del mismo o su contaminacion

2.3.38

valoracion zootécnica

analisis técnico identificativo que permite declarar el estado clinico y morfolégico, grado de
desarrollo, etc; de los animales objeto de un estudio o proceso productivo

3. SECCION Ill - CONDICIONES PRELIMINARES:
3.1 Requisitos en el Disefio y Construccién de Instalaciones (Escorpionarios):

El Escorpionario se define como una instalacion dinamica especialmente disefiada para el
mantenimiento en cautiverio del escorpion colorado cubano Rhopalurus junceus (Herbs, 1800). En
estas instalaciones se efectla todo el proceso tecnolégico mediante el cual se obtiene el veneno
de este alacrdn. Como parte del desarrollo de nuevas tecnologias en la cria en cautiverio del
escorpion, se hacen necesarias instalaciones que garanticen el manejo 6ptimo de los
especimenes en condiciones controladas, asi como la obtencion de una materia prima (IFA:
veneno de escorpion) con la maxima calidad. Con este concepto, el disefio de los diferentes
locales permitira el cumplimiento de las normas establecidas para producciones de este tipo,
ajustadas a las particularidades de esta especie animal.

3.1.1 El Escorpionario debera ubicarse en terreno llano, lejos de instalaciones o areas donde se
manejen productos quimicos de cualquier naturaleza. De igual forma debera ubicarse lejos de
fuentes de emision de sustancias de cualquier tipo.

3.1.2 La elevacioén del terreno de ubicacion garantizara el escurrimiento de las aguas superficiales,
y la seguridad ante inundaciones incluso de pequefia intensidad, la cota topografica estara por
encima de los niveles méximos de inundacion histoérica de la zona.

3.1.3 La disposicion y el grado de exposicion solar de la instalacion deberan verificarse, a fin de
evitar el efecto continuado e intensivo de la radiacién solar sin afectar el uso de iluminacion
natural.

3.1.4 Se evitara la cercania de fuentes continuadas de ruido (carreteras de alto trafico que ademas
producen grandes volimenes de emisiones, fabricas con maquinaria pesada, otras).

3.1.5 El edificio se definirA como una instalacion que integrard al menos cinco subsistemas o
bloques, dentro de uno o varios niveles segun se disponga:
Subsistema Técnico-Administrativo.

10
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Subsistema de Cuarentena.

Subsistema de Manejo o Produccién.

Subsistema de Almacenamiento.

Subsistema de Apoyo (fregado, preparacion y esterilizacién de materiales).

3.1.6 Los accesos permisibles a cada subsistema permitiran el flujo de los respectivos elementos
asociados de modo que se garantice el minimo contacto posible entre los mismos y su
transportacién segura. En todos existiran puertas con el debido sistema de cierre.

3.1.7 Los locales deben colocarse agrupados por bloques o areas. EI acceso sera a través de
filtros de personal (para los casos que requieran). Se procurara proteger las areas clasificadas con
otras de calificacién inmediata inferior a su alrededor.

3.1.8 Los pasillos interiores que vinculan los diferentes locales estaran en correspondencia con los
trasiegos. Pueden ser de 1,20 m de ancho o mas.

3.1.9 El local de fregado-preparacion-esterilizacion de materiales estd muy relacionado con el resto
de los locales. Se recomienda la entrega del material sucio por un pasillo a tal efecto, devolviendo
el material lavado y/o esterilizado a través de otro acceso al area limpia, asegurando su
transportacion segura.

3.1.10 Los servicios sanitarios estaran dotados como minimo de lavamanos, inodoros, espejo
sobre el lavamanos, portarrollos, dispensadores o jaboneras y secadores de manos y duchas. Se
evitaran las visuales directas al interior y se garantizara la debida ventilacion.

3.1.11 El empleo de Sistemas Constructivos convencionales es factible, en todos los casos las
propuestas garantizaran las condiciones ambientales de temperatura, humedad, hermeticidad,
ventilacion y alumbrado compatibles con las necesidades de la especie.

3.1.12 Se emplearan paredes de bloques de hormigén de grosor diferencial segln se requiera; la
cubierta de hormigdn armado presentara un puntal minimo de 2,40 m; podra emplearse falso techo
siempre que se garantice el sellado y hermeticidad requeridos.

3.1.13 Terminaciones con repello fino en paredes y techos, interior y exteriormente; los servicios
sanitarios y closets de limpieza estaran enchapados con superficies lisas y faciles de limpiar. Las
uniones entre las superficies internas seran sanitarias, evitando angulos.

3.1.14 Todas las paredes de los locales (locales de manejo y sectores limpios):
a. Deberan ser impermeables a la humedad, resistentes al dafio por impacto y faciles
de limpiar y desinfectar.
b. Deben estar libres de cuarteaduras, o de agujeros no sellados hechos para alguna
utilidad y de uniones imperfectas con las puertas, techos, pisos y esquinas.
c. Los materiales de las superficies deben resistir la limpieza con detergentes y
desinfectantes para los casos que se requiere.

3.1.15 Mesetas con superficies lisas y faciles de limpiar en los locales de extraccion, fregado y
preparacién de materiales, esterilizacién, entre otros.

3.1.16 Pisos de terrazo integral, losas de terrazo pulidas o grez ceramico.

11
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a. Deberd ser antideslizante en el Local de fregado-preparacion-esterilizacion de
materiales.

b. Deben ser capaces de soportar los estantes, equipos y objetos almacenados sin
mellarse, cuartearse o agujerarse.

c. Dependiendo de su uso, el piso debe ser sin uniones o con un minimo de ellas.

3.1.17 Rodapié sanitario de terrazo solo en el Subsistema técnico-administrativo y el sector sucio
de las Areas de apoyo.

3.1.18 Pintura de vinyl en todas las paredes exteriores de la instalacion e interiores.

3.1.19 Carpinteria combinada de aluminio o plastico. En todos los casos garantizaran aislamiento
térmico y fisico de los locales de manejo.
a. Deberd componerse de ventanas fijas o de corredera (en dependencia del
subsistema), con cristal translicido en todos los casos.
b. Las decisiones de disefio deben considerar los efectos sobre la temperatura, el
control del foto-periodo y la seguridad de los locales de manejo.
c. Puertas con cristal visor superior translicido segun especificaciones de los locales,
deben ser lo suficientemente amplias para permitir el paso facil de carros de
traslado, estantes y equipo.

3.1.20 Las tuberias de los servicios deben quedar empotradas en paredes y pisos, saliendo
directamente a las paredes. Instalaciones hidraulicas con tuberia de polipropileno. Instalaciones
sanitarias de PVC.

3.1.21 Desaguies en el piso de las areas de cuarentena, manejo y apoyo con sifas y tapa para
evitar el reflujo de los gases de cloaca y otros contaminantes, asi como la entrada de agentes. Las
cantidades en cada local deberan valorarse segun sus dimensiones. Para reducir la humedad al
minimo el drenaje debe permitir una rapida eliminacién del agua y el secado de las superficies.

3.1.22 lluminacioén artificial y provista por tubos fluorescentes con incidencia vertical. La iluminacién
natural no podrda incidir directamente sobre los estantes con contenedores de especimenes.

3.1.23 Instalaciones eléctricas empotradas en paredes, pisos y en la losa de cubierta.
a. Encaso de emplear canaletas, la orientacion sera vertical.
b. Los enchufes deberan ubicarse por lo menos a 1,0 m del piso. Deben estar sellados
adecuadamente para evitar que las plagas aniden en ellos.
c. Lamparas a prueba de explosion y canalizaciones contra impacto, estaran
empotradas y selladas, para evitar la acumulacion de polvo y penetracion de agua
durante la limpieza.

3.1.24 En caso de contar con sistemas de ventilacion, deberan estar dotados técnicamente para
garantizar humedad, temperaturas y cambios de los voliumenes de aire debidamente filtrado,
renovado y distribuido de la mejor manera.

3.1.25 La climatizacion debe realizarse en los angulos superiores de los locales. Las puertas

garantizaran gradientes de corriente que permitan la protecciéon de los especimenes y el producto
(veneno de escorpion).
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3.1.26 Los equipos se situaradn sobre superficies acordes a los trabajos especificos de cada local,
resistentes a sustancias quimicas, al calor y las acciones mecanicas. Los equipos que generan
calor (autoclave) se colocaran en un local debidamente controlado con los sistemas de
climatizaciéon adecuados.

3.1.27 Los almacenes de materiales seran areas cuidadosamente ordenadas, recogidas y limpias;
con espacio suficiente para colocar la mercancia con las correspondientes circulaciones para el
trasiego. Serdn locales techados y a temperatura ambiente. Ellos tienen relacion con las areas de
produccién y las de descarga de los productos y materiales. La entrada de materias primas sera
debidamente controlada.

3.1.28 Los requisitos contra incendios garantizaran los elementos basicos segun Sistema contra
incendios establecido por regulaciones APCI.

a. Las alarmas contra incendio y extintores deben estar empotrados o instalados lo
suficientemente altos para evitar que se dafien durante el transito de los carros de
traslado o equipo voluminoso (estantes, otros).

b. Los sistemas de alarma contra incendios y los de verificacion ambiental deben
seleccionarse y colocarse de tal forma que se reduzca al minimo la exposicién de
los animales.

3.2 Requisitos de Buenas Practicas de Produccién:

En la instalacion no se manejaran agentes bioldgicos de ninguna categoria. La actividad con
mayor grado de riesgo a la que se expone el personal es la manipulacion de los escorpiones. Las
medidas que se estableceran en el Escorpionario en cuanto a précticas y procedimientos, el uso
de equipos de proteccion personal y colectiva, asi como el disefio propuesto, representaran
barreras que impidan afectaciones a los trabajadores, los escorpiones y el medio ambiente.

Se garantizaran los requerimientos de BPP especificos para cada actividad establecidos en los
documentos especializados, con los ajustes necesarios para el tipo de actividad que se desarrolla
dentro del Escorpionario y en correspondencia con la clasificacion para areas convencionales.

3.2.1 Por las taquillas centrales deben pasar todos los trabajadores que laboran en las éreas de
cuarentena y produccién de la instalacién. Este personal, tendra la posibilidad de colocarse el
vestuario apropiado antes de entrar a las restantes areas.

3.2.2 Para salir de la produccién hacia el bloque administrativo, incluso por periodos breves de
tiempo, debera efectuarse cambio de vestuario y retirarse el vestuario de trabajo.

3.2.3 Se proporcionara un servicio de primeros auxilios en los locales de manejo, con el debido
suministro de medicinas y vendajes (para el caso del local de fregado-preparacion-esterilizacién de
materiales).

3.2.4 El personal debe tener una formacion apropiada sobre seguridad para poder trabajar en los
locales. Debera existir un manual de seguridad en el que se identifiquen los riesgos actuales o
potenciales asi como los procedimientos y practicas adecuadas para reducirlos al minimo.

3.2.5 Debe desarrollarse el trabajo en parejas o procurar que no trabaje nadie solo en los
diferentes locales.
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3.2.6 Las é&reas de trabajo deberan mantenerse aseadas y limpias, retirando siempre los
materiales que no tengan relacién con el trabajo. Las superficies de trabajo se descontaminaran al
terminar la jornada laboral y en caso de derrames de sustancias.

3.2.7 Toda la cristaleria de laboratorio se descontaminara y esterilizara después de fregarla.

3.2.8 En general todos los materiales no contaminados y los materiales contaminados se
organizaran espacialmente separados, mediante barreras efectivas que garanticen la seguridad de
los primeros.

3.2.9 Solo el personal entrenado y autorizado podra acceder a la instalacién. Durante el trabajo se
mantendran cerradas todas las puertas.

3.2.10 Se Implantara un programa de lucha permanente contra vectores e insectos.

3.2.11 Se reservara espacio suficiente para guardar los articulos de uso inmediato, evitando asi el
hacinamiento o acumulacién desordenada sobre las mesas y en las areas de trabajo.

3.2.12 Los envases con sustancias no se golpearan ni forzaran para abrirlos. A tales efectos se
utilizaran las herramientas adecuadas y métodos de operaciones que ofrezcan seguridad en cada
caso.

3.2.13 La preparacion de soluciones se realizard siempre afiadiendo las sustancias al agua. Esto
se hace lentamente y en pequefias cantidades, agitando para evitar el aumento de temperatura y
las salpicaduras.

3.2.14 Cuando se advierta un recipiente dafiado o con filtraciones, se comunicara rapidamente al
responsable de la manipulacién, quien deberé suspender las operaciones.

3.2.15 Se utilizaran carretillas para la transportacion interna, se cargaran siempre de modo que
quede equilibrada y sin movimiento, sin sobrecargarlas. Los lugares por donde transitan estaran
bien iluminados.

3.2.16 Los locales estaran debidamente identificados.

3.2.17 Las materias primas y materiales se almacenaran en las condiciones de temperatura y
humedad relativa que se especifiquen.

3.3 Requisitos de Seguridad:

El objetivo de las medidas establecidas en el Escorpionario estard dirigido a la seguridad del
personal de manejo, la calidad zootécnica de los especimenes en cautiverio, y la seguridad
microbiolégica del producto final. En términos generales, las normas de BPP establecidas para
laboratorios convencionales de animales resultan suficientes para asegurar este proposito.

3.3.1 Durante las operaciones de trabajo con los escorpiones se utilizaran pinzas largas no
dentadas, para evitar accidentes por picaduras en los operarios y mutilaciones en los escorpiones.

3.3.2 El traslado de los escorpiones se realizara invariablemente dentro de contenedores rigidos,
con el espacio y proteccion adecuados, que impidan el escape de los escorpiones 0 su
contaminacion.
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3.3.3 El traslado de los escorpiones dentro del Escorpionario, en todas sus etapas, se producira
sin que éstos salgan de la instalacion.

3.3.4 Todos los materiales nuevos que se emplean en la instalacién seran considerados como
material contaminado, y tratados segun corresponda para su utilizacion.

3.3.5 El productor mantendrd en las areas de trabajo un set de primeros auxilios con
antihistaminicos y esteroides de administracion oral con accién reconocida, para contrarrestar
reacciones alérgicas en caso de picadura.

3.3.6 El productor garantizard las condiciones necesarias para el traslado al hospital del personal
intoxicado en caso que se requiera.

3.3.7 Se empleara el equipamiento de proteccién personal establecido (sobrebata, ropa sanitaria,
guantes) segun tarea y area correspondiente.

4. SECCION IV - MANEJO EN AREAS NATURALES:

La utilizacion de areas naturales, como fuente continua de ejemplares clinicamente sanos y bien
desarrollados, representa en la actualidad el pilar fundamental del proceso productivo. En estas
condiciones, la expansion de las &reas naturales en uso representa la estrategia mas razonable
para evitar la sobre explotacién de la especie y reducir las probabilidades de extirpaciéon en algun
territorio en particular; bajo la premisa de que un sistema de explotacién que considere los efectos
de las extracciones y devoluciones de individuos, es prometedor para lograr el equilibrio entre las
actividades de consumo y el mantenimiento de las funciones del ecosistema.

4.1 Condicidn, identificacion y seleccion de las areas naturales:

Las areas naturales estdn expuestas continuamente a peligros antrépicos (fuegos, deforestacion
por desmonte y tala indiscriminada) o estocasticos (ciclones, deslaves) que causan dafos
significativos a las especies y procesos naturales. Como resultado, cada area en uso por el
Escorpionario constituira una responsabilidad inherente a la instalacién, como garantia de
sostenibilidad de las operaciones.

4.1.1 EIl productor establecera una politica ambiental en correspondencia con las normativas
vigentes para el cumplimiento de esta actividad.

4.1.2 El acceso a las areas naturales se gestionara por el encargado designado del Escorpionario,
previa concesion de la Licencia Ambiental segun legislacién vigente, la cual sera otorgada por las
Delegaciones Territoriales del CITMA cuando la actividad involucre a un territorio; y al CICA
(Centro de Inspeccion y Control Ambiental) cuando la actividad involucre a mas de una provincia.

4.1.3 Las posibles areas de presencia del escorpién en la localidad en prospeccioén se identificaran
mediante encuestas a los pobladores y visitas a las zonas mencionadas por éstos. El encuestador
inspeccionara el &rea y verificara la presencia de los refugios tipicos de la especie con individuos
en cualquiera de sus estadios de desarrollo. Paralelamente, se marcaran en un mapa del territorio
las areas que presenten ejemplares (especificando adultos y/o inmaduros), y sefalara también las
areas negativas para esta especie.

4.1.4 Las areas de captura y liberacién de escorpiones presentaran caracteristicas adecuadas que
permitan la explotacién racional de la especie: que no estén amenazadas por la actividad agraria,
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construcciones civiles u otras que desestabilicen el ecosistema, ya sea por accion directa sobre la
misma o por su proximidad con areas afectadas.

4.1.5 El encuestador describira un perfil completo del area en prospeccion, identificara en un
informe detallado: la distancia desde el Escorpionario, extension territorial, las caracteristicas
topogréficas del area, accesibilidad, biotipos principales, grados de preservacién, impactos
ambientales existentes y futuros; entre otros elementos que contribuyan a la toma de decisiones
sobre el potencial de las &reas para el mantenimiento de las actividades de captura, liberacion y
estudio.

4.1.6 El productor registrara al menos 10 areas con caracteristicas apropiadas para desarrollar las
operaciones de manejo en diferentes zonas del territorio de la provincia, para lograr la
sostenibilidad y estabilidad en las operaciones con los escorpiones.

4.2 Estudio de areas y poblaciones naturales, implementacion de Planes de Manejo

Los estudios de abundancia de las poblaciones salvajes, asi como de las areas naturales,
representan en términos generales una actividad bdasica para el desarrollo exitoso de las
operaciones de explotacién de escorpiones.

4.2.1 El productor estudiara de forma continua las poblaciones de escorpiones segun
procedimientos validados. De modo particular, la estimacion de las densidades y efectivos
poblacionales se realizaran sistematicamente siguiendo los métodos descritos en la literatura
especializada, en dependencia de las caracteristicas topograficas del area, accesibilidad, entre
otros elementos.

4.2.2 Resultan especialmente importantes algunos parametros demograficos y descriptivos
poblacionales como: abundancia, talla media de captura, proporciones de edades, proporciones
sexuales, enfermedades emergentes, entre otros. El productor mantendrd observacion continua
sobre estos criterios como indicadores del estado de las poblaciones de escorpiones.

4.2.3 En funcién de contar con elementos asociados a la dinamica de las poblaciones, el productor
extenderd los estudios a otras especies de la fauna y flora identificados que se relacionen
directamente con Rhopalurus junceus (Herbs, 1800). Sus acciones de manejo estardn
encaminadas a preservar las asociaciones existentes.

4.2.4 El productor evaluard sistematicamente la calidad zootécnica de los especimenes
correspondientes al area en cuestién, los datos primarios obtenidos seran procesados para
mantener actualizados los planes de captura y liberacion, lo que permitird planificar las cuotas de
capturas en las areas de trabajo.

4.2.5 La explotacién de las areas de captura estard sujeta a las regulaciones establecidas en un
Plan de Manejo, elaborado por el productor en correspondencia con el estatus real de las
poblaciones de escorpiones y el area objeto de operaciones. La aplicacion de estrategias locales
representa la alternativa mas prometedora en la perpetuacion de las poblaciones de escorpiones y
la calidad ambiental del area.

4.2.6 El Monitoreo de las poblaciones naturales de Rhopalurus junceus (Herbs, 1800) estara
dirigido a evaluar el impacto de las capturas y liberaciones de escorpiones.
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4.2.7 El manejo de estas areas, a partir de la intencién de proteger la especie contribuira de forma
global a preservar el ecosistema y sus procesos incluso en areas sin categoria de manejo. Las
actividades a realizar cumplirdn las premisas de no sobre explotar la zona ni alterar su estructura
original, permitirdn reponer al ambiente los escorpiones que ya no se utilizan para extraer veneno y
las crias nacidas en el centro, para que se desarrollen en vida libre.

4.3 Capturay Liberacion de escorpiones en &reas naturales:

4.3.1 Los escorpiones destinados al Escorpionario se obtendran de areas previamente localizadas,
donde se realizaron los estudios de las poblaciones de escorpiones segun procedimientos
validados.

4.3.2 El productor contara con una Licencia de Especies de Especial Significado, para realizar la
extraccion o captura de la especie del medio natural, la cual sera otorgada por el CICA o el
territorio segun corresponda.

4.3.3 El productor elaborara planes de captura y liberacién de escorpiones de forma balanceada,
en correspondencia con el comportamiento estacional de las zonas en explotacion. La
sostenibilidad del programa dependera en gran medida de la capacidad de este equilibrio para
asegurar flujos estables entre el escorpionario y las areas naturales.

4.3.4 Las cuotas de capturas de escorpiones corresponderan con las tasas de crecimiento
instantaneo (r) de las poblaciones naturales; en funcion de sustentar niveles de extracciones
aceptables que impidan el agotamiento del recurso por sobre explotacion. EI empleo de cuotas
basadas en el estimado de reclutas también constituye un criterio aceptable. En cualquier caso, el
productor no superara este valor en el plazo de tiempo fijado, considerando la intencién de
mantener un ritmo estable de extraccion de adultos.

4.3.5 Los animales seran capturados individualmente empleando pinzas de laboratorio sin dientes,
sujetandolos por la cola. La actividad se realizara de dia en los horarios crepusculares, por
especialistas y técnicos capacitados en la tarea.

4.3.6 El capturador inspeccionara todos los elementos naturales del terreno que puedan constituir
refugio para los escorpiones (gj.: rocas, troncos, yaguas, hojas secas); concluida la revisién se
devolveran a su posicion original.

4.3.7 El capturador podra instalar trampas a intervalos regulares; colocadas en las cercanias de
los corredores identificados en el area. Las mismas seran reconstruidas después de la revision.

4.3.8 El productor colectara solo escorpiones en estadios adultos. Durante el proceso se controlard
el estado de los animales, comprobando que los escorpiones capturados:

Pertenecen a la especie de interés (Rhopalurus junceus (Herbs, 1800)).

No se encuentran en estadio ninfal o juvenil.

No presentan mudas recientes.

Presentan un tamafio igual o mayor de 5,0 cm.

No son hembras recién paridas.

Los ejemplares manifiestan conducta agresiva o escurridiza, y estridulan.

No muestran laceraciones, mutilaciones o sintomas de alguna enfermedad (ej.: hongos
en el cuerpo).

@~ooooy
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4.3.9 Los ejemplares colectados se colocaran y trasladaran hacia el Escorpionario en recipientes
plasticos con ventilacién apropiada, que impidan el dafio entre los animales y el escape de los
mismos.

4.3.10 Los escorpiones se trasladaran externamente en vehiculos climatizados controlados por el
productor. La actividad estara planificada en funcion de: (a) garantizar la destinacién del transporte
exclusivamente para esta actividad en el horario acordado; (b) efectuar el traslado el mismo dia de
las capturas o liberaciones; (c) que el personal designado que traslada los especimenes responda
por la integridad de los mismos.

4.3.11 El productor asegurara controles histéricos de datos, llevados mediante registros de
proceso que permitan identificar las cantidades capturadas, las fechas de captura de cada grupo,
las areas de procedencia de cada espécimen y las cantidades liberadas; de modo que en el
momento de la liberacién sea posible devolverlos al area de la cual se extrajeron.

4.3.12 El criterio fundamental para la liberacion de los ejemplares radica en el cumplimiento del
periodo de estancia en cautiverio, la improductividad de ejemplares particulares, la aparicion de
escorpiones con mutilaciones, y la existencia de ninfas.

4.3.13 El productor liberara todos los adultos mutilados, improductivos o que cumplieron el plazo
de estancia en el Escorpionario, en la misma area de la cual se extrajeron. La liberacion de ninfas
se realizara de forma planificada en areas donde las densidades estimadas de adultos resulten
mas bajas, durante el ciclo de tiempo vigente.

4.3.14 Los ejemplares (adultos y/o ninfas) seran liberados aleatoriamente en diferentes espacios
dentro del &rea, para evitar agregaciones que puedan afectar la integridad de los animales.

4.3.15 Todos los escorpiones adultos que se liberen al medio ambiente natural se marcaran para
evitar su recaptura y consecuente reingreso al Escorpionario. El marcaje se realizard con pintura
indeleble de coloraciéon semejante al animal, en alguno de los segmentos de la cola. Las ninfas no
se marcaran para su liberacion.

4.3.16 El seguimiento de los especimenes adultos liberados se realizara de forma practica durante
las actividades de liberacion/captura por parte de los operarios correspondientes en las areas en
explotacién. Este monitoreo permitira determinar la supervivencia y reproduccién de los individuos
reintegrados.

5. SECCION V: MANEJO EN CAUTIVERIO (ESCORPIONARIOS):

5.1 Recepcion de los escorpiones, procesamiento e ingreso al Escorpionario:

La recepcioén y procesamiento de los escorpiones para su ingreso al escorpionario son vitales para
garantizar el ingreso de ejemplares con la requerida calidad zootécnica; asi como el ordenamiento
de las operaciones de seguimiento particularizado de la productividad de los escorpiones. Todas
las operaciones asociadas a esta etapa del proceso se realizardn en el Subsistema de Cuarentena
del Escorpionario.

5.1.1 Los escorpiones colectados en las areas naturales seran debidamente inspeccionados y
registrados para su ingreso al Escorpionario.
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5.1.2 El productor verificara todos los pardmetros de aceptacion que evidencian el correcto estado
zootécnico de los especimenes para su explotacion (ver acapite 4.3.8).

5.1.3 El productor iniciara el registro individual de los escorpiones aceptados, para comenzar el
control historico de los mismos. Se reflejaran claramente y de forma consecutiva para cada
escorpion aceptado los siguientes datos: niumero de identificacién, sexo, area de procedencia y
fecha de captura.

5.1.4 Cada escorpion registrado se colocard de forma individualizada en un contenedor con
identificacion, esta Ultima reflejara claramente en una etiqueta resistente los datos particulares del
escorpion correspondiente.

5.1.5 Cada contenedor estard equipado con sustrato de arena de zeolita de granulometria entre
3,0-5,0 mm (Zook) previamente lavada y seca; y un bebedero para el agua de consumo del animal.
El grosor minimo de arena impedira el contacto directo del animal con el fondo del recipiente, pero
tampoco excedera los 1,5 cm de espesor. El contenedor individual debe cumplir con una altura
minima de 19,0 cm, las paredes deben seran lisas y pulidas, sin imperfecciones que permitan que
los escorpiones se apoyen para escapar.

5.1.6 Los ejemplares aceptados en el Escorpionario se trasladaran al Local de cuarentena, para
comenzar el ciclo de aclimatacion y seguimiento profilactico durante 30 dias. En este local seran
sometidos al mismo tratamiento que los escorpiones en produccion.

5.2 Mantenimiento en condiciones de cautiverio:

Las condiciones de mantenimiento en cautiverio garantizaran los requerimientos mas adecuados
para la especie, que permitan asegurar que los ejemplares se mantienen clinicamente sanos y
bien desarrollados. El productor garantizara que el ambiente de mantenimiento y las operaciones
de trabajo permitan que los locales de manejo presenten condiciones permisibles para la especie.

5.2.1 Los contendores con escorpiones se colocaran organizados en estantes. Estos Ultimos
tendran una separacion aproximada de 75,0 cm que permita la realizacion de diferentes
operaciones (cuidado de los escorpiones, traslados hacia otros espacios del escorpionario,
limpieza, otras). Estos estantes se mantendran separados de las paredes a distancias
aproximadas de 10,0 cm para permitir la limpieza y recuperacion de animales que escapen de los
contenedores individuales.

5.2.2 El productor evaluard diariamente las caracteristicas morfolégicas y etolégicas de los
escorpiones a su cargo, teniendo en cuenta los siguientes criterios: buena vitalidad, disposicién de
alimentarse, agresividad, estridulacion. Los mismos seran registrados en documentos de control,
estos requisitos definirdn la permanencia de los ejemplares en produccién o su liberacion en caso
de no conformidad.

5.2.3 Los ejemplares que no cumplan los requisitos zootécnicos establecidos seran registrados y
segregados, para su procesamiento y liberacion a las areas naturales.

5.2.4 Los ejemplares listos para liberacién, las hembras gravidas, paridas y ninfas seran
segregados a espacios accesibles que permitan su seguimiento detallado.
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5.2.5 Las ninfas se mantendran juntas en contenedores masivos exclusivos para su empleo; el
mismo estara apropiadamente equipado para evitar la muerte por hacinamiento, aplastamiento o
ahogamiento.

5.2.6 Los escorpiones se mantendran en condiciones ambientales cerradas, aislados del contacto
con otras especies animales (exceptuando el alimento cuando proceda) durante su transporte o
uso.

5.2.7 En todas las areas del Escorpionario que mantienen escorpiones se garantizaran
condiciones ambientales controladas: temperatura entre 21-23 °C, humedad relativa del 75 %, y
foto-periodo normal. Estos parametros seran monitoreados y registrados diariamente;
garantizando los ajustes necesarios al sistema de ventilacion/climatizacion cuando los valores se
desplacen de los rangos establecidos en el local.

5.2.8 Los escorpiones seran alimentados periddicamente, al menos dos veces por semana. Los
ejemplares que no se alimenten seran debidamente registrados y controlados en documentos,
para facilitar su seguimiento y definir su posterior traslado a extraccién. En el caso de los
ejemplares en cuarentena se comenzara su alimentacion 48 horas después del ingreso. Las
hembras gravidas, paridas y ninfas se alimentaran a demanda.

5.2.9 Los escorpiones se alimentaran con presas vivas de alta calidad zootécnica, estaran sujetos
a dietas balanceadas en ciclos planificados de alimentacién, que permitan garantizar el tiempo
prudencial y frecuencia necesarios para la recuperacién (expresion) de los péptidos de interés en
el veneno.

5.2.10 En condiciones de cautiverio, los adultos en cuarentena y produccién se alimentaran con
larvas de lepidopteros y adultos de himendpteros. El suministro de larvas de himendpteros es
factible para el cuidado de las hembras paridas y las ninfas de escorpiones, hasta su liberacién
definitiva.

5.2.11 Los requisitos de calidad del alimento y la frecuencia de suministro del mismo seran
verificados continuamente por parte del productor, de modo que se garantice la seguridad
alimentaria de los escorpiones y con ello, la calidad del producto terminado.

5.2.12 El alimento de los escorpiones se transportara en un contenedor adecuado con ventilacion,
que impida el escape de los mismos o0 su contaminacion.

5.2.13 Los restos de alimentos de los contenedores con escorpiones seran retirados a las 24 horas
de concluida la alimentacién del grupo. Los bebederos con restos de alimentos seran
reemplazados para evitar la putrefaccion del agua.

5.2.14 El productor garantizara el suministro continuo de agua a los escorpiones en bebederos
apropiados, de forma tal que éstos puedan consumirla segin su demanda. La misma sera
debidamente tratada mediante un proceso previo validado, para eliminar los microorganismos. En
caso de efectuar tratamiento quimico con cualquier producto aprobado, se garantizard el
aclaramiento total de la sustancia antes de suministrarla a los ejemplares. El productor colocara
una pequefia porcion de algoddn estéril embebido en el bebedero de las ninfas, para reducir las
pérdidas por evaporacion y las muertes por ahogamiento.
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5.2.15 Los escorpiones deben mantenerse en explotacion por dos (2) afios como maximo aunque
mantengan niveles aceptables de productividad. En caso de detectarse animales con productividad
baja antes de este periodo, deben ser liberados y reemplazados por especimenes nuevos mas
productivos.

5.2.16 EIl productor tratara por esterilizacion todos los materiales de trabajo en el subsistema de
cuarentena; asi como aquellos que entren en contacto con animales en estado patolégico
sospechoso, enfermos o0 muertos.

5.2.17 Todos los escorpiones muertos o sus partes, asi como los restos de alimentos seran
tratados como desechos bioldgicos. Su tratamiento y disposicion final seran responsabilidad del
productor a fin de garantizar su inocuidad.

5.3 Obtencion del veneno, almacenamiento y traslado:

Esta actividad comprende el ordefio de los escorpiones para la obtencion del producto terminado
(veneno); el cual representa la materia prima (IFA) para la elaboracion de medicamentos a partir
de esta especie. Su ejecucion cumplira con las premisas de minimizar afectaciones a los
ejemplares, con el objetivo de garantizar su bienestar y empleo continuado.

5.3.1 Cada Escorpionario contara con un local, con las condiciones ambientales controladas que
garanticen la seguridad microbioldgica del producto terminado (veneno), la operatividad del
proceso, asi como la seguridad de los escorpiones y el personal.

5.3.2 El productor garantizara la seguridad microbiolégica de las superficies y materiales de trabajo
de forma consistente mediante métodos de desinfeccidn y esterilizacion, de modo que se
demuestre, en conformidad con las especificaciones vigentes, la seguridad microbiologica del
producto terminado.

5.3.3 El productor demostrard mediante evidencias documentales la aptitud de los grupos de
ordefio que seran sometidos al proceso, como garantia de la calidad del veneno. Los ciclos de
ordefio deberan planificarse para todos los escorpiones en explotacion, en funcion de garantizar la
productividad y consistencia esperadas.

5.3.4 La extracciéon de veneno a los escorpiones se realizard mediante un dispositivo eléctrico
(electro-estimulador). Su disefio impedira las irregularidades asociadas al error humano, las
interrupciones por desperfectos técnicos o interrupciones en el suministro eléctrico, ademas de las
posibles afectaciones fisiolégicas a los escorpiones sujetos de la extraccion. El voltaje de
estimulacion se fijara en 20 V. El mismo sera periddicamente verificado y calibrado en funcién de
los requisitos establecidos.

5.3.5 El ordefio de los ejemplares adultos mantenidos en las &reas de produccidn se realizara
periddicamente entre los 21-30 dias. La primera extraccién del veneno a los escorpiones recién
capturados se realizara luego de pasar el periodo de cuarentena. Seran excluidas de ordefio las
hembras gravidas y las paridas hasta que las ninfas bajen de su dorso; después se reincorporan al
ciclo de su grupo de ordefio correspondiente.

5.3.6 Los ejemplares se trasladaran al local de extraccion en sus contenedores respectivos

mediante carretillas de traslado, concluido su procesamiento se colocaran nuevamente en su
contenedor y regresaran a sus respectivos estantes.
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5.3.7 La extraccién se realizar4 sujetando los escorpiones en orientacion dorsal por el dltimo
segmento del metasoma y el mesosoma con dos pinzas polarizadas, acopladas al
electro-estimulador. Se aplicaran tres pulsaciones continuas en intervalos temporales de cuatro
segundos.

5.3.8 El veneno expulsado por el telson del escorpién se depositara directamente en un beaker
con agua de inyeccién. El productor mantendra proporciones estables de escorpiones en unidades
volumétricas de agua de inyeccidén (Ej.: escorpiones/mL), con el proposito de garantizar la
estandarizacion de la IFA.

5.3.9 El operario acercara lo mas posible el telson del escorpién al borde interno del vaso
precipitado, para asegurar el depdsito adecuado de todo el veneno expulsado por las glandulas.

5.3.10 El operario controlara mediante registros apropiados la productividad de los escorpiones de
forma individualizada. Los escorpiones negativos durante tres ordefios consecutivos seran
declarados improductivos y liberados de inmediato.

5.3.11 El veneno obtenido se homogenizara suavemente mediante agitacion, para evitar la
formacion de espuma. La agitacion se realizara mediante un procedimiento validado, que garantice
la seguridad microbioldgica de la IFA.

5.3.12 El productor verificara que se obtuvo un producto inodoro, no homogéneo, de coloracién
opalescente con agregaciones de mucus. Estas propiedades organolépticas constituyen
especificaciones de calidad, y serdn continuamente verificadas para emitir el correspondiente
certificado de calidad del producto terminado.

5.3.13 Concluido el proceso, el pool obtenido se envasara en frascos de vidrio de calidad
hidrolitica apropiada para su conservacién refrigerada, debidamente sellados, etiqguetados e
identificados.

5.3.14 Se garantizara el almacenamiento refrigerado por congelacién (-20,0 a -2,0 °C) del producto
terminado. Los equipos y materiales empleados estardn por tanto en correspondencia con las
normativas establecidas para asegurar la preservacion del mismo.

5.3.15 El productor controlara periddicamente las condiciones de almacenamiento del producto
terminado, registrando evidencias del proceso de refrigeracion y/o ajustes realizados a los equipos
de refrigeracion mediante métodos consistentes. Se redactard un Plan de medidas para el
tratamiento y evacuacion del producto terminado en caso de desviaciones en las condiciones de
almacenamiento.

5.3.16 El traslado del producto terminado se realizara en condiciones refrigeradas, mediante
equipos/materiales que conserven la congelacion del veneno. En todos los casos los
equipos/materiales garantizaran la integridad fisica y microbiolégica del producto.

6. SECCION VI: HIGIENE DEL PERSONAL:
El productor establecera los siguientes requisitos particulares como garantia de la seguridad de los
especimenes en cautiverio:

6.1 Los materiales para la higiene del personal estaran asequibles a todo el personal, en
cantidades suficientes que garanticen una higiene eficiente.
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6.2 En ningun caso empleardn agentes higienizantes aromaticos de cualquier clase, los olores
fuertes (colonias o perfumes) en el personal no estaran permitidos.

6.3 El personal relacionado con la produccion tendra la ropa sanitaria adecuada al entrar al
escorpionario desde las taquillas centrales: pantalén y camisa sanitaria, gorro, calzado. Emplearan
ademas pantuflas y naso buco en el local de extraccion.

6.4 Toda la ropa utilizada en la instalacion se lavara. En el caso de la ropa utilizada en los locales
de cuarentena, tratamiento y extraccion debe ser esterilizada después del lavado.

6.5 Habra que utilizar guantes en todas las actividades que se sefialen.

6.6 El personal se lavara las manos después de haber terminado de trabajar con materiales de
laboratorio y al terminar cada jornada de trabajo.

7. SECCION VII: LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DEL ESCORPIONARIO:

7.1 Limpieza del Escorpionario:
El productor ajustara las condiciones y medidas de limpieza del escorpionario en correspondencia
con la estructura de la instalacion.

7.1.1 El programa de limpieza sera de obligatorio cumplimiento en materia de frecuencia y calidad
de ejecucion, de modo que garanticen la seguridad de los especimenes en cautiverio y del
producto final.

7.1.2 El horario de limpieza sera de conocimiento general del personal del escorpionario, se
efectuara cuando en el area objeto de limpieza no se estén realizando otras actividades.

7.1.3 En general los compuestos higienizantes y desinfectantes a emplear estaran libres de
agentes volatiles, o éstos presentaran proporciones inocuas a los escorpiones.

7.1.4 Se utilizard un set de implementos de limpieza exclusivamente para cada Subsistema. Cada
grupo sera debidamente identificado para prevenir contaminaciones. El estado técnico de los
mismos no podra constituir una fuente de contaminaciones durante las operaciones.

7.1.5 El productor efectuara la limpieza del Refrigerador de Producto Terminado cuando no se
encuentre veneno en preservacion. El inicio de la actividad serd previamente informado al
Especialista Principal del Escorpionario.

7.1.6 Todas las acciones de limpieza de la instalacion quedaran registradas en documentos
generados al particular.

7.1.7 Cada Subsistema tendra su depdsito particular para desechos bioldgicos y corto-punzantes,
sin mezclarlos. Estos contenedores seran Unicos para cada bloque, elaborados de material rigido
hermético (plastico o metal) para evitar roturas y derrames indeseados, y estaran identificados.
Ademas estaran cubiertos interiormente con una bolsa de polietileno resistente.

7.1.8 El operario efectuara la transferencia de los desechos de cada local hacia el sector sucio;
garantizando el transporte seguro de los mismos (siempre dentro de su respectivo contenedor).
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7.1.9 El productor se responsabilizara de la correcta disposicion final de los desechos por métodos
validados en correspondencia con las normas y legislaciones vigentes.

7.2 Mantenimiento del Escorpionario:

El proceso de mantenimiento se realizara sin detener las actividades principales en la instalacion.
Las medidas de manejo durante las actividades de mantenimiento estaran concebidas dentro de
un Plan de Accidn General. Debera existir el capital calculado para los mantenimientos.

7.2.1 El mantenimiento técnico de la instalacion garantizara el funcionamiento continuo de la
planta, sin detener las actividades principales de produccién (es necesaria la atencién continua de
los escorpiones en cautiverio).

7.2.2 Las redes tendran un acceso identificable, facil y rapido que posibilite el mantenimiento de
los componentes sin interrumpir ni contaminar las actividades productivas.

7.2.3 El personal debe tener suficiente nivel profesional y estar preparado en los trabajos de
ingenieria y oficios; debe identificarse con el proceso productivo y conocer las reglas de seguridad
establecidas para la Instalacion.

7.2.4 Las instrucciones precisas de mantenimiento por cada equipo deberan elaborarse cuando se
adquiera el equipamiento definitivo y se conozcan las caracteristicas técnicas de cada elemento.

8. SECCION VIII: CAPACITACION:
El productor acatara la politica de capacitacion de la entidad correspondiente.

8.1 Todo el personal que trabaja vinculado a la actividad recibird entrenamiento en los siguientes

temas:

. Métodos de trabajo con poblaciones de animales silvestres.

. Introduccién a la Taxonomia y Ecologia de los escorpiones cubanos.

Morfologia interna, externa y etologia de escorpiones.

. Biologia y ciclo de vida de Rhopalurus junceus (Herbs, 1800).

. Composicion bioquimica parcial y actividad del veneno de escorpiones.

Accion farmacolégica-toxicologica del veneno de Rhopalurus junceus (Herbs, 1800).

. Aplicacion del Sistema documental en los Escorpionarios. Orientaciones para su

establecimiento.

. Buenas Practicas de Produccion y Laboratorio como garantias de la calidad de los procesos
productivos.

> Q@0 o0oCw
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