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PROGRAMA PROVISIONAL ANOTADO
INTRODUCCION

1. En su octava reunién, en la decision BS-VI11/12, las Partes en el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad de la Biotecnologia pidieron al Secretario Ejecutivo que apoyara, con sujecion a la
disponibilidad de recursos, actividades regionales y subregionales de creacién de capacidad sobre la
evaluacion del riesgo de los organismos vivos modificados.

2. Asimismo, en su decisién VI11I/3 sobre creacion de capacidad, las Partes también pidieron al
Secretario Ejecutivo que facilitara las actividades prioritarias de creacion de capacidad en apoyo a la
aplicacion del Protocolo de Cartagena.

3. Con el apoyo del Gobierno de la Republica de Corea, a través de la Iniciativa de Corea para la
creacion de capacidad en seguridad de la tecnologia, y en colaboracion con el Ministerio de Medio Ambiente
de Panamd, la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica estd organizando un taller sobre la
evaluacion del riesgo de los organismos vivos modificados para la region de América Latina, a realizarse en
la Ciudad de Panama del 20 al 24 de agosto de 2018.

4. Los objetivos del taller incluyen brindar capacitacion tedrica y practica para los participantes sobre:

a) El proceso de evaluacion del riesgo (conceptos, pasos, metodologia, principales
cuestiones a considerar);

b) Capacitacion préactica en evaluacién de estudios de caso de organismos vivos modificados
para su liberacion en el medio ambiente, identificar objetivos de proteccién y aplicar la metodologia de
evaluacion del riesgo a fin de elaborar escenarios del riesgo a evaluar.

5. El taller se llevara a cabo en espafiol, con interpretacion simultanea en inglés y espafiol (si fuera
necesario), y consistira en sesiones plenarias y grupos paralelos. Los documentos para el taller se
publicaran en https://www.chd.int/meetings/CP-RARM-CB-2018-01. Se solicita a los participantes que
Ileven sus propias copias de los documentos en formato electrénico, si es posible, a fin de minimizar el
impacto ambiental del taller.

TEMA 1. APERTURA DEL TALLER
1.1. Palabras de bienvenida

6. El taller serd inaugurado por un representante del Ministerio de Medio Ambiente a las 10:00
horas del lunes 20 de agosto de 2018. Los representantes de la Oficina Regional para América Latina y el



http://bch.cbd.int/protocol/decisions/?decisionID=13521
http://bch.cbd.int/protocol/decisions/?decisionID=13550
https://www.cbd.int/meetings/CP-RARM-CB-2018-01
http://web.unep.org/regions/rolac

CBD/CP/RARM/CB/20181/1/Add.1
Pagina 2

Caribe del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, y la Secretaria del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica también brindaran unas palabras de bienvenida.

1.2. Presentacion de los participantes

7. Se invitara a los participantes en el taller a que se presenten y ofrezcan un breve resumen de su
experiencia y actividades actuales en relacion con la evaluaciéon del riesgo de organismos Vivos
modificados, asi como sus expectativas para el taller.

1.3. Organizacion de los trabajos

8. Luego de las presentaciones de los participantes, un representante de la Secretaria explicara los
objetivos del taller y arreglos logisticos.

TEMA 2. DESCRIPCION GENERAL DE LA SEGURIDAD DE LABIOTECNOLOGIAY
EL PROTOCOLO DE CARTAGENA SOBRE SEGURIDAD DE LA
BIOTECNOLOGIA

9. Bajo este tema del programa, los participantes revisaran conceptos generales sobre seguridad de
la biotecnologia y el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, incluido lo siguiente:

a) Historia del Protocolo de Cartagena y principales disposiciones;

b) Decisiones pertinentes de la Conferencia de las Partes que actla como reunion de las
Partes en el Protocolo de Cartagena y el Plan Estratégico para el Protocolo de Cartagena en el
periodo 2011-2020;

C) Técnicas empleadas en la biotecnologia moderna;

d) Biologia sintética y seguridad de la biotecnologia.
TEMA 3. EXPERIENCIAS EN EVALUACION DEL RIESGO EN LA REGION

3.1. Experiencia de Panama en evaluacion del riesgo y sistema regulatorio para los
organismos vivos modificados

10. Un representante de la comision nacional de seguridad de la biotecnologia presentara el sistema
nacional de seguridad de la biotecnologia, incluida una descripcion de los principales componentes y
operaciones asociadas con la aplicacién del Protocolo de Cartagena, en particular con la evaluacion del
riesgo.

3.2. Presentaciones de los participantes: experiencia nacional en evaluacion del riesgo
y aplicacién del Protocolo de Cartagena

11. Los participantes realizaran presentaciones breves (5 a 10 minutos cada uno) sobre la manera en
que la evaluacion del riesgo se lleva a cabo en sus paises, resaltando los principales desafios y fortalezas.

TEMA 4. MARCOS NACIONALES DE SEGURIDAD DE LABIOTECNOLOGIA
4.1. Autoridades nacionales competentes, practicas y principios

12. Descripcion general de la estructura y el papel de los marcos nacionales de seguridad de la
biotecnologia, incluida una definicion de autoridades nacionales competentes y ejemplos de marcos de
seguridad de la biotecnologia en distintos paises.

4.2. Asesoramiento especializado y el papel de los evaluadores de riesgos

13. Se describird el papel de los reguladores y 6rganos de asesoramiento cientifico, incluidas
cuestiones tales como las responsabilidades de los evaluadores de riesgos, la lista de expertos en
seguridad de la biotecnologia y la participacion del publico.
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TEMA 5. DESCRIPCION GENERAL DE LA EVALUACION DEL RIESGO
5.1. Metodologia

14, Se brindard una descripcion general de la metodologia de evaluacion del riesgo, incluidas
cuestiones tales como objetivos nacionales de proteccién, puntos finales de evaluacion, practicas y
principios, y definicion de términos, tales como efectos adversos, exposicion y caracterizacion.

5.2. Cuestiones generales (calidad y pertinencia de la informacion e incertidumbre)

15. Se realizard una presentacion sobre la calidad y pertinencia de la informacion, y la identificacién
y consideracién de la incertidumbre.

5.3. Etapa de planificacidn (contexto y alcance, puntos finales de evaluacion y eleccién de
comparadores)

16. Este tema incluird establecer el contexto y alcance, seleccionar puntos finales de evaluacion
pertinentes o especies representativas, establecer la linea de referencia para la evaluacion del riesgo, como
elegir comparadores adecuados y como formular hip6tesis de riesgos.

5.4. Realizacion de la evaluacion del riesgo (identificacion de caracteristicas nuevas,
evaluacién de probabilidad y consecuencias, estimacion del riesgo total,
aceptabilidad del riesgo)

17. Aqui se presentara informacién fundamental para realizar evaluaciones del riesgo. Algunas
cuestiones que se incluirdn en esta presentacion son la identificacion de caracteristicas nuevas de los
organismos vivos modificados, cémo evaluar la probabilidad u ocurrencia de efectos adversos y las
posibles consecuencias, asi como la estimacion total del riesgo. Conceptos tales como flujo de genes,
alergenicidad y medio receptor serén parte de este tema.

5.5. Preparacién de un informe de evaluacion del riesgo y recomendacién

18. Este tema incluird aspectos importantes a considerar en la elaboracion de informes de evaluacion
del riesgo. Un informe bien estructurado no solo facilitara las deliberaciones de los encargados de adoptar
decisiones, sino que también facilitara el intercambio de informacion y experiencias. La presentacion
incluira informacién sobre los antecedentes y el alcance de la evaluacién del riesgo, caracterizacién y
estimacion del riesgo, y una descripcion de la gestion del riesgo y estrategias de vigilancia.

TEMA 6. ESTUDIOS DE CASO
6.1. Presentacidn del estudio de caso 1

19. Durante la sesion plenaria se presentara un estudio de caso, y un ejemplo sobre como ese caso
particular se podria evaluar segin los conceptos y metodologias presentadas anteriormente bajo otros
temas del programa. La intencidn de este ejercicio es ofrecer a los participantes la oportunidad de ver
cémo se aplican los conceptos. Se espera que esto facilite el siguiente ejercicio, en el que los participantes
analizaran otro estudio de caso.

6.2. Presentacidn del estudio de caso 2

20. Un segundo estudio de caso se presentara en una sesion plenaria, y los participantes luego se
dividiran en grupos y realizaran una evaluacion de la informacion presentada en el estudio de caso. Se
pedird a los participantes que formulen hipétesis, identifiquen los objetivos de proteccién y puntos finales
de evaluacion, y apliquen la metodologia de evaluacion del riesgo. Al final de la sesion, cada grupo
informara a la sesion plenaria y presentara su evaluacion, que dara lugar a una deliberacién en grupo.
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TEMA 7. MOVILIZACION DE RECURSOS Y EL CENTRO DE INTERCAMBIO DE
INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE LABIOTECNOLOGIA
7.1. Movilizacién de recursos para la seguridad de la biotecnologia

21. Se ofrecerd una presentacion sobre la forma de acceder a financiacion del Fondo para el Medio
Ambiente Mundial para proyectos sobre seguridad de la biotecnologia.

7.2. Centro de Intercambio de Informacién sobre Seguridad de la Biotecnologia

22. Se ofrecera una presentacion sobre como utilizar el Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia.

TEMA 8. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
8.1. Evaluacion del taller
23. Se daré un formulario de evaluacion a los participantes para recabar sus opiniones sobre el taller.
8.2. Cierre del taller
24. Se espera que el taller concluya a las 13:00 horas del viernes 24 de agosto de 2018.
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Anexo

PROGRAMA DE TRABAJO DEL CURSO DE CAPACITACION PARAAMERICA LATINA
SOBRE EVALUACION DEL RIESGO DE LOS ORGANISMOS VIVOS MODIFICADOS

Fecha

Actividad

Lunes 20 de agosto de 2018

9.00 h
10.00 h

11.00a11.15h

11.15a11.45h
11.45a12.15h
12.15a13.00 h

13.00a 14.00 h

14.00a14.30 h

14.30a15.30 h

15.30a 16.00 h
16.00a 17.00 h

Temal. Apertura del taller
Inscripcion de los participantes

Tema 1.2. Palabras de bienvenida, organizacion de los trabajos y presentacion de
los participantes

Pausa

Tema 2. Descripcion general de la seguridad de la biotecnologia y el Protocolo
de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia

Tema 2.1. Historia del Protocolo y principales disposiciones
Tema 2.2. Técnicas empleadas en la biotecnologia moderna

Tema 3.1. Experiencias en evaluacion del riesgo en la region: experiencia de
Panama en evaluacion del riesgo y sistema regulatorio para los organismos
vivos modificados

Almuerzo

Tema 3.1 (continuacion) Experiencia de Panama en evaluacion del riesgo y
sistema regulatorio para los organismos vivos modificados

Tema 3.2. Presentaciones de los participantes: experiencia nacional en evaluacién
del riesgo y aplicacion del Protocolo de Cartagena

Pausa
Tema 3.2 (continuacion)

Martes 21 de agosto de 2018

9.00a9.30h
9.30a10.00 h

10.00a 10.45 h
10.45a11.15h
11.15a12.00 h

12.00a13.30 h
13.30a14.30 h

14.30a15.30 h

15.30a16.00 h
16.00 a2 17.00 h

Tema 4. Marcos nacionales de seguridad de la biotecnologia

Tema 4.1. Autoridades nacionales competentes, practicas y principios

Tema 4.2. Asesoramiento especializado y el papel de los evaluadores de riesgos
Tema 5. Descripcion general de la evaluacion del riesgo

Tema 5.1. Metodologia

Pausa

Tema 5.2. Cuestiones generales
Calidad y pertinencia de la informacion e incertidumbre

Almuerzo

Tema 5.3. Etapa de planificacion
Contexto y alcance, puntos finales de evaluacion, eleccion de comparadores e
hipotesis de riesgos

Tema 5.4. Realizacion de la evaluacion del riesgo
Identificacion de caracteristicas nuevas, evaluacion de probabilidad y
consecuencias, estimacion del riesgo total y aceptabilidad del riesgo

Pausa
Tema 5.5. Preparacion de un informe de evaluacion del riesgo y recomendacion
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Fecha

Actividad

Miércoles 22 de agosto de 2018

9.00a9.45h

9.45a10.30 h

10.30a11.00 h
11.00a12.00 h

12.00a13.30 h
13.30a15.30 h

15.30a 16.00 h
16.00a17.00 h

Tema 6. Estudios de caso

Tema 6.1. Presentacion del estudio de caso 1
Sesidn plenaria para dar ejemplos sobre cdmo aplicar la metodologia de
evaluacion del riesgo

Tema 6.1 (continuacion)
Sesion plenaria sobre el anlisis del estudio de caso 1 (identificacion de
objetivos de proteccion, objetivos operacionales de proteccion y puntos finales
de evaluacion)

Pausa

Tema 6.1 (continuacion)
Sesidn plenaria sobre el analisis del estudio de caso 1 (formulacion de hipotesis
de riesgo)

Almuerzo

Tema 6.1 (continuacion)
Sesion plenaria sobre el analisis del estudio de caso 1: elaboracion de
escenarios de riesgo (vias de dafio), prueba de hipétesis y estimacion de riesgos

Pausa

Tema 6.1 (continuacion)
Sesion plenaria sobre el analisis del estudio de caso 1: conclusiones e
informacion para el informe de evaluacion del riesgo

Jueves 23 de agosto de 2018

9.00a9.45h
9.45a10.30 h

10.30a11.00 h

11.00a12.00 h

12.00a13.30 h

13.30a15.30 h

15.30a 16.00 h
16.00a 17.00 h

Tema 6.2. Presentacion del estudio de caso 2 y sesion practica (grupos paralelos)

Tema 6.2 (continuacion)
Grupos paralelos: identificacion de objetivos de proteccidn, objetivos
operacionales de proteccidn y puntos finales de evaluacion

Pausa

Tema 6.2 (continuacion)
Grupos paralelos: formulacién de hipétesis de riesgo

Almuerzo

Tema 6.2 (continuacion)
Grupos paralelos: elaboracion y prueba de escenarios de riesgo (vias de dafio y
estimacion de riesgos)

Pausa

Tema 6.2 (continuacion)
Sesidn plenaria sobre el andlisis del estudio de caso 1: informe de los grupos
paralelos sobre sus analisis

Viernes 24 de agosto de 2018

9.00a9.45h
9.45a10.30 h

10.30a11.00 h

Tema 7. Movilizacion de recursos y el Centro de Intercambio de Informacion sobre
Seguridad de la Biotecnologia

Tema 7.1. Movilizacion de recursos para la seguridad de la biotecnologia

Tema 7.2. Centro de Intercambio de Informacion sobre Seguridad de la
Biotecnologia

Pausa
Tema 8.Conclusiones y recomendaciones del taller
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Fecha

Actividad

11.00a12.00 h
12.00a13.00 h

Tema 8.1. Evaluacion del taller
Tema 8.2. Cierre del taller




