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1. Propósito:  

 
1.1  El objetivo de este procedimiento es definir los pasos a seguir para apelar una decisión 
adoptada   
                   por la AG  
 

2. Alcance: 
 
2.1  A partir de la recepción de la apelación hasta el informe de decisión final 
 

3. Referencias:  
 
3.1  Reglamentos de bioseguridad 
3.2  Procedimientos jurídicos 
 

4.  Definiciones:  
 
4.1  AG: Autoridad gubernamental  
4.2  CNB: Comité Nacional de Bioseguridad 
 

5. Responsabilidad y autoridades: 
 
5.1  La AG es responsable de la recepción de la apelación,  de establecer la fecha para reunirse  
  con la CNB, y de la obtención de informes y documentos previos  
5.2  El CNB es la responsable de la publicación de un informe acerca de la discusión y  
                   conclusiones de la reunión 
5.3  La AG es responsable de tomar una decisión, que se considerará definitiva 
5.4  El departamento jurídico se encargará de analizar la decisión final y publicar un informe 
 

6. Actividades:  
 
6.1  Recepción de la apelación  
  6.1.1 La AG recibirá y registrará la solicitud de apelación con el límite de tiempo permitido  
  (dentro de los 60 días después de la notificación) (Anexo A)  
6.2  Revisión de la apelación  
  6.2.1 La AG examinará la solicitud de apelación y hará un informe preliminar en un período  
  de tiempo de                                 días hábiles  
  6.2.2 La AG fijará una fecha para celebrar una reunión con los miembros de la CNB y la  
  institución solicitante   
6.3  Reunión con el apelante  
  6.3.1 La AG convocará la reunión con la CNB y la parte apelante (Anexo B)  
6.4  Revisión de Decisión  
  6.4.1 Después de la reunión, la AG tomará una decisión dentro del plazo legal establecido  
  por el país 
  6.4.1.1 Si la decisión es favorable, se aprueba la siembra del OGM  
  6 4.1.2 Si la decisión es mantener la decisión  de la AG, continúe con el paso  6.5 
6.5 Revisión por el departamento jurídico 
  6.5.1 El departamento jurídico examinará la apelación, el informe preliminar, y el informe de  
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  decisión  e informará sus conclusiones 
6.6  Notificar al apelante  
  6.6.1 La AG con el informe jurídico y el informe de decisión, notificará la decisión definitiva  
  al apelante  
 

7. Registros:  
 
7.1  Registro de solicitud de apelación 
7.2  Informe preliminar 
7.3  Informe de reunión del CNB  
7.4  Informe de decisión  
7.5  Informe del departamento jurídico 
7.6  Informe de notificación 
 

8. Diagrama de flujo y anexos: 
 
8.1  Diagrama de flujo 
8.2 Anexo A: Formato de nota de solicitud de apelación  
8.3 Anexo B: Formato de nota para la reunión de apelación 
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ANEXO A 
 

FORMATO DE MEMORANDO DE SOLICITUD DE APELACIÓN   
 
  

PARA: AGENCIA GUBERNAMENTAL  
DE: SOLICITANTE   
FECHA:  
NUMERO DE SOLICITUD:    
 
 
 He sido notificado de la denegatoria del  permiso para llevar a cabo la liberación a campo de mi 
solicitud Nº                                         . Deseo ejercer mi derecho a apelar la decisión. De acuerdo con sus 
procedimientos, estoy presentando este recurso dentro de los plazos establecidos y anexando la información 
adicional pertinente. 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                
FIRMA DEL APELANTE 
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ANEXO B  

 
FORMATO DE MEMORANDO PARA LA REUNIÓN DE APELACIÓN  

 
 

PARA: SOLICITANTE Y CNB/EXPERTOS 
DE: AGENCIA GUBERNAMENTAL  
FECHA:  
NUMERO DE SOLICITUD:                                                                                                              
 
 
 
 Por la presente, notifico  que su participación es necesaria para la reunión de apelación.  La reunión  
se celebrará el día                                (fecha) en                                               (dirección) a las____________                                       
(hora).  Durante la reunión se discutirán  los aspectos técnicos presentados en la apelación del demandante. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                
FIRMA DE LA AUTORIDAD 
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9. PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE DOCUMENTACION 

 
 
 
 
 

AGENCIA  GUBERNAMENTAL  
 

Fecha de Autorización  
  
Fecha de Implementación  
  
Creado por  
  
Aprobado por 
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1. Propósito:  

 
1.1  Identificar los eventos, acciones, actividades y responsabilidades que participan en la  
       creación, identificación, aprobación, distribución y almacenamiento de documentos 
 

2. Alcance:  
 
2.1  De la identificación de los documentos y los datos hasta la aplicación de su control. Esto se  
  aplicará a los documentos y datos relacionados con la liberación al ambiente del OGM 

3. Preferencias:  
 
3.1  Modelo  para la generación de documentos 
 

4. Definiciones:  
 
4.1  DOCUMENTO: Procedimientos, instrucciones de trabajo, referencias,   
                  especificaciones o las disposiciones reglamentarias para la administración del sistema  
4.2  DATOS: información cuantificada en los documentos  
4.3  DOCUMENTOS CONTROLADOS: Documentos formalmente identificados. Estos  
                   documentos son registrados, mantenidos y su cambio, al igual que su implementación  
                   están regulados  
4.4  PROCEDIMIENTO: Documento que describe "Quién hace el trabajo", "cuándo", "dónde",  
                   y "" por qué " 
4.5  INSTRUCCIONES DE TRABAJO: Documento que identifica los procedimientos  para            
                   realizar una tarea o actividad  
4.6  DOCUMENTO INTERNO: Documento generado fuera de los límites del sistema  
                  administrativo, por ejemplo un documento reglamentario que se refiere a un procedimiento o         
                   instrucción de trabajo  

 4.7 LISTA MAESTRA: Lista que contiene la información relacionada a los documentos e incluye 
información como títulos de documentos, número de revisión y códigos de documento  
 

5. Responsabilidad y autoridades: 
 
5.1  La AG asegurará que el control de documentos se realice siguiendo este procedimiento 
 

6. Actividades:  
 
6.1 Identificación de Documentos 
  6.1.1 Cualquier representante de la AG que necesite un nuevo documento de control  
                   informará a la AG, que determinará si procede o no con la solicitud y creará una la Lista  
                   Maestra de documentos controlados  
6.2 Creación de documentos 
  6.2.1 Si el documento no existe, la AG se asegurará que este documento sea creado. Los  
  procedimientos y las instrucciones de trabajo se elaborarán siguiendo el modelo aprobado  
                  por la AG  
6.3 Revisión de documentos 
  6.3.1 Si el documento ya existe, la AG lo examinará para asegurar que la información sea  
                  actual, alcance las necesidades del sistema, y que esté en la lista maestra de documentos. Si  
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                  el documento no es  adecuado, la AG modificará el documento interno según la actividad 6.5  
  6.3.2 La AG revisará los nuevos documentos antes de su aprobación 
6.4 Aprobar el documento 
  6.4.1 No se permitirán cambios en el procedimiento, con excepción de aquellos relacionados  
                  con las instrucciones de trabajo y la identificación de responsabilidades 
  6.4.2 La AG revisará y aprobará el nuevo documento para verificar su precisión  
6.5  Solicitud de cambio de documentos   
  6.5.1 Cualquier representante de la AG puede solicitar cualquier cambio en los documentos a  
 través de la solicitud de cambio de documentos. La AG evaluará la solicitud, así como sus  
 consecuencias, y lo autorizará o no  
  6.5.2 El documento modificado será controlado a través de la actividad 6.6 
6.6  Control de Documentos:  
    6.6.1 El                                      de la AG asegurará que:  
              6.6.1.1 La lista maestra de control de documentos se mantendrá tanto en papel  
                               como en formato electrónico 
   6.6.1.2 Los documentos controlados están disponibles y son identificados en la lista  
   maestra 
   6.6.1.3 Estos documentos son sellados como "documento controlado" 
   6.6.1.4 En el caso de que los elementos del sistema en soporte magnético ,  
    los documentos obsoletos serán identificados y eliminados para evitar su uso 
   6.6.1.5 Los documentos confidenciales serán identificados con el sello y serán  
                               manipulados por personal autorizado que se identificará en las instrucciones de  
                               trabajo 
  6.6.2 Documentos obsoletos 
   6.6.2.1 La AG descartará o archivará los documentos obsoletos. La palabra   
   "Obsoleto" será sellada en la portada o en el soporte magnético y serán archivados en        
                               la sección de documentos obsoletos 
  6.6.3 Fotocopias 
   6.6.3.1 Las fotocopias e impresiones de documentos controlados se harán sólo para 
   formación interna y revisiones. Hacer fotocopias de documentos confidenciales no se  
   permite bajo ninguna circunstancia 
6.7  Distribución de Documentos 
  6.7.1 La AG determinará una fecha a partir de la cual el documento será válido 
  6.7.2 La AG distribuirá el nuevo documento 
6.8  Informar al personal interesado e instituciones 
  6.8.1 La AG asegurará que el personal interesado comprenda el contenido del nuevo  
                  documento o de cualquier cambio realizado a los documentos originales 
  6.8.2 La AG aportará el entrenamiento al personal cuando sea necesario, para alcanzar los  
  nuevos requisitos 
6.9 Garantizar el acceso 
  6.9.1 La AG asegurará que los documentos de referencia estén disponibles 
 

7. Registros:  
 
7.1  Lista maestra de documentos controlados 
 

8. Diagrama de flujo y anexos:  
 
8.1  Diagrama de flujo 
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8.2  Anexo A: Lista Maestra de documentos controlados  
8.3  Anexo B: Solicitud de cambio de documento  
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ANEXO A 

 
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS CONTROLADOS 

 
 

 
 
 

DOCUMENTO  TÍTULO 
NÚMERO DEL 

CÓDIGO 
REVISIÓN * 

NOMBRE DE LA 

PERSONA O 

POSICION 

COMENTARIOS 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

 
 

* Si el documento no tiene revisión, utilizar la fecha como un identificador 
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ANEXO B 

 
SOLICITUD DE CAMBIO DE DOCUMENTO  

 
 

 
CAMBIO SOLICITADO POR:  

 

FECHA DE SOLICITUD:  
 

TÍTULO DEL DOCUMENTO  

 
 

CAMBIO SOLICITADO 

 
 

MOTIVO 

 
 

RECOMENDACIÓN (ELIJA UNO) 

 
 

* RECHAZAR (motivo) 

 
 

* ACEPTAR CON CAMBIOS 

 
 

* ACEPTAR 

 
 

SI SE ACEPTA  

 

FECHA SUGERIDA VÁLIDO DESDE 
 

ENTRENAMIENTO 

 
 

RECIBIDO POR EL COORDINADOR DE  CONTROL DE DOCUMENTACIÓN 

 

 

FECHA 

 

AUTORIZACIÓN 
FECHA 
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10.   PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS 

 
 
 
 
 

AGENCIA GUBERNAMENTAL 
 

Fecha de Autorización  
  
Fecha de Implementación  
  
Creado por  
  
Aprobado por 
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1. Propósito:  
 
1.1  El objetivo de este procedimiento es definir los eventos, acciones, interfaces y   
  responsabilidades relacionadas en la identificación, recolección, archivo, accesos  
  almacenaje, mantenimiento y gestión de registros 
 

2. Alcance:  
 
2.1  De los registros que se han generado hasta de los procedimientos de liberación al      

                        ambiente 
3. Referencias:  

 
3.1  Procedimientos administrativos, operacionales y de apoyo  
3.2   Reglamentos de la Administración Pública  
3.3  Lista maestra de los registros 
 

4. Definiciones:  
 
4.1  REGISTRO: Documento (electrónico o impreso), productos o muestras  de  
                 declaración, que confirmarán que el procedimiento (o parte del procedimiento) se ha  
                 llevado a cabo  
4.2  REGISTRO CONTROLADO: es un registro que requiere ser conservado y mantenido  
                 bajo salvaguarda para futuras referencias en una auditoría y/o para rastrear 
                un resultado  
 

5. Responsabilidades y autoridades:  
 
5.1  La                               de la AG es responsable de identificar, recopilar, archivar,   
  almacenar, descargar y revisar los registros 
 

6. Actividades:  
 
6.1 Identificación de registros 
  6.1.1 La AG identificará los registros que serán controlados, como se indica en los  
                 Procedimientos Administrativos, operacionales y de Apoyo y en la Regulación de la  
  Administración Pública, y serán incluidos en la Lista Maestra de Registros 
6.2 Control de Documentos 
  6.2.1 La                                          de la AG recogerá, archivará, y guardará los  
                 registros 
  6.2.2 La                                          de la AG controlará el acceso a los registros 
6.3  Eliminación de registros 
  6.3.1 La AG evaluará periódicamente la lista maestra de registros y eliminará registros  
  innecesarios y obsoletos 
6.4 Revisión de Documentos 
  6.4.1 La AG elaborará un calendario de revisión de los registros con el fin de verificar  
                si los documentos son creados y mantenidos de manera adecuada 
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7. Registros:  
 
7.1  Lista Maestra de Registros 
 

8. Diagrama de flujo y anexos:  
 
8.1  Diagrama de flujo 
8.2  Anexo A: Lista maestra de registros 
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ANEXO A 

 
LISTA MAESTRA DE REGISTROS 

 
 
 
 

Título 

del 

Registro 

Nº 

código 

Fecha de 

eliminación 

Eliminación 

autorizada por 

Eliminación 

realizada por 

Período de 

retención 

Método de 

disposición 

final 

Comentarios 
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12. GLOSARIO 
 
 
Acido nucleico: macromolécula consistente en la polimerización de nucleótidos. Se encuentran en dos 
formas ADN y ARN. Los ácidos pueden ser lineales o circularizados y tener una o doble cadena 
 
ADN: ácido desoxirribonucleico, es el material que constituye a los genes, molécula lineal consistente 
en una secuencia  de sub-unidades químicas llamadas bases que codifican información genética en las 
secuencias de bases. 
 
Ambiente: componentes de la tierra, incluyendo el aire, suelo y agua, todas las capas de la atmósfera, 
toda materia orgánica e inorgánica y organismos vivos, y todos los sistemas naturales que interactúan.   
 
Biodiversidad: la variabilidad total entre y a través de especies de organismos vivos y sus habitats. 
 
Bioseguridad: el objetivo es asegurar que el desarrollo y uso de organismos genéticamente 
modificados y sus productos derivados no causarán efectos negativos en la planta, salud humana o 
animal, recursos genéticos, o el ambiente. 
 
Biotecnología: uso de procesos biológicos para resolver problemas o producir productos útiles. 
 
Biotecnología moderna: aplicación de: a) técnicas de ácido nucleico in vitro, incluyendo ácido 
desoxirribonucleico (ADN)  recombinante y la inyección directa de ácido nucleico en las células y 
organelas, o b) fusión de las células más allá de la familia taxonómica, que traspone barreras 
fisiológicas reproductivas naturales y no son técnicas utilizadas en la selección y el fitomejoramiento 
tradicional. 
 
Característica de expresión: Una de las  varias características que definen a un organismo. El 
fenotipo es la descripción de uno o más características de expresión. Sinónimo: carácter. 
 
Confinamiento: aislamiento de un organismo de su ambiente, incluyendo plantas sexualmente 
compatibles utilizando para ello mecanismos biológicos, espaciales, temporales y genéticos. 
 
Construcción: fragmento de ADN modificado diseñado para ser transferido a una célula o tejido. La 
construcción comprende al gen o los genes, un gen marcador y un apropiado control de secuencias 
como un paquete único. 
 
Contención: a) Aislamiento físico de un organismo de su ambiente; b) medidas y protocolos aplicados 
a limitar el contacto de los organismos genéticamente modificados con el ambiente externo; c) uso de 
medios físicos (v.g. invernaderos, instalaciones para el crecimiento en interiores, localizaciones 
aisladas) y/o métodos biológicos (v.g. androesterilidad, extracción de las flores) para asegurar que el 
organismo o el material  genético (en forma de estructuras  de propagación, semillas, polen) es liberado 
al ambiente en forma segura. 
 
Contraparte convencional: organismos relacionados/variedades, sus componentes y/o productos para 
los cuales existe experiencia para establecer su seguridad. 
 
Comunicación del riesgo: proceso interactivo de información de riesgo y opinión entre los individuos, 
grupos e instituciones. 
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Donante: organismo del que deriva el material genético para su inserción o combinación con otro 
organismo 
 
Ecosistema: complejo dinámico de la comunidad  planta - animal y micro-organismo y su ambiente no 
biótico interactuando como una unidad funcional  
 
Ensayo a campo: experimentación con cultivos a campo para evaluar varios parámetros tales como 
características fenotípicas y comportamiento agronómico. 
 
Evaluación de riesgo: medidas para estimar el daño que se pueda causar, probabilidad de su 
ocurrencia y el nivel de daño estimado. 
 
Evaluación de riesgo ambiental: la evaluación de riesgo y su posible daño a la salud humana y 
animal y al ambiente. 
 
Evento: inserción de un transgen particular en una ubicación específica de un cromosoma.  El término 
evento suele usarse para diferenciar variedades genéticamente modificadas. 
 
Expresión: manifestación de las características especificadas por un gen que suele traducirse en la 
producción de una proteína por un gen que ha sido insertado en un organismo huésped. 
 
Familiaridad: significa contar con suficiente información como para juzgar la seguridad de la 
introducción  o para indicar formas de manejo del riesgo. 
 
Fenotipo: características visibles de un organismo, la expresión de genes alelos (genotipo), como una 
característica física o biomédica observable. 
 
Flujo génico: a) intercambio de genes en una o ambas direcciones en baja escala entre poblaciones 
emparentadas y sexualmente compatibles; b) movimiento horizontal de genes por transferencia de 
polen entre plantas relacionadas y no relacionadas; c) la dispersión de genes de una población en 
fitomejoramiento hacia otra población. 
 
Gen o gene: unidad física y funcional de la herencia transmitida de generación en generación durante 
la reproducción sexual y asexual. También el término es utilizado en relación a la transmisión y 
herencia de características particulares identificables. 
 
Genoma: el total complemento del material genético presente en cada célula del organismo 
 
Genotipo: expresión genética de un individuo o de un grupo.  Comparar con fenotipo. 
 
Huésped: célula u organismo utilizado para multiplicar un virus, plásmido (o plasmidio) u otra forma 
de ADN foráneo, o para la producción de sustancias clonadas. 
 
Ingeniería genética/modificación genética: a) modificación hecha a un  organismo mediante la 
introducción de un gen  o genes a una célula de forma tal que permita la transferencia de genes a las 
sucesivas generaciones; b) proceso de alteración genética intencional de un organismo, generalmente 
por inserción de uno o más genes y/o secuencias regulatorias provenientes del mismo organismo o de 
otros 
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Isoenzima: una de las diversas formas que puede adoptar una enzima determinada.  Las formas 
pueden diferir  en ciertas propiedades físicas, pero funcionan igualmente como biocatalizadoras. 
 
Liberación al ambiente: el ensayo controlado e intencional de organismos genéticamente 
modificados llevado a cabo fuera de estructuras de confinamiento. 
 
Maleza: fenotipo de la planta que interfiere en las actividades humanas, resultando nocivo en sitios 
agronómicos y/o su disrupción en ecosistemas nativos. 
 
Manejo del riesgo: medidas para asegurar que la producción y manejo de un organismo es segura. 
  
Organismo: cualquier entidad biológica capaz de replicar o transferir su propio material genético. 
 
Organismo genéticamente modificado (OGM): término usado para identificar organismos en los 
cuales el material genético ha sido alterado mediante el uso de técnicas moleculares. Un organismo que 
ha sido transformado por la inserción de uno o más genes. 
 
Organismo genéticamente modificado: organismo formado por la inserción de material genético 
foráneo en las células germinales su organismo. Técnicas de ADN recombinante son comúnmente 
utilizadas para producir organismos transgénicos. 
 
Peligro: el potencial de un organismo de causar daño a la  salud humana o animal o al ambiente, 
referido también como “efecto adverso” 
 
Promotor: secuencia corte de ADN a la que la ARN polimerasa y ciertas moléculas reguladoras se 
adhieren para iniciar la síntesis de una secuencia de ADN. Secuencia de ADN asociada un gen que 
determina bajo que condiciones el gen es expresado. 
 
r-DNA: ADN recombinante es una porción de ADN portando información genética y que se inserta en 
el ADN celular, virus u organismo por cortes y uniones in vitro 
 
Riesgo: la combinación de la magnitud de las consecuencias de un peligro, si ocurre, y la posibilidad 
de que las consecuencias adversas ocurran. 
 
Toxicidad: nivel al que un compuesto negativo afecta a una característica dada 
 
Toxina: compuesto biológico producido por un organismo que resulta deleterea al crecimiento y/o 
supervivencia de otro organismo. 
 
Transformación: ubicación e integración de ADN en una célula, en la que el ADN introducido es 
llevado a modificar el fenotipo del organismo receptor de una manera previsible. La introducción y 
asimilación de ADN de un organismo por otro 
 
Transgénico: individuo en el que un transgen ha sido integrado en su genoma. En los eucariotes 
transgénicos, el transgen debe ser transmitido por meiosis para permitir su herencia en la descendencia. 
 
Sistema huésped-vector: combinación de células receptoras de ADN (huéspedes) y sustancias 
transportadoras de ADN (vector) usadas para introducir ADN foráneo en  una célula. 
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Solicitante: persona física o jurídica que solicita una autorización para liberar al ambiente un 
organismo genéticamente modificado. 
 




