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RESUMEN

En Colombia el acceso a los recursos genéticos (ARG) con fines cientificos o de
aplicacién comercial esta regulado por la Decisién 391/96 de la Comunidad Andina de
Naciones y sus normas reglamentarias. Durante los primeros afios de su aplicacién, la
eficacia de esta normatividad fue casi nula resultado de deficiencias institucionales y de
la falta de informacidn e interés de los investigadores e instituciones de investigacién.
Con el fin de extraer lecciones sobre los procedimientos de obtencién de ARG y de pro-
mover una mejor respuesta institucional de las autoridades ambientales, se examinan
dos estudios de caso. La informacién se obtuvo de los expedientes N.° 2571 y N.°
RGE0018-07 del Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT). En
la solicitud del Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia,
después de siete afios de trdmite no ha sido posible obtener el ARG; al contrario, el
MAVDT inicié un proceso sancionatorio por acceso ilegal. En la solicitud de la “Unién
Temporal Centro Colombiano de Genémica y Bioinformatica de Ambientes Extremos
GeBix” el respectivo ARG se firmé luego de 406 dias de tramite. Se puede concluir que
la obtencién de contrato ARG, requiere conocimiento del procedimiento por parte del
investigador y una respuesta adecuada en la implementacién de la legislacién por parte
del MAVDT. Si bien actualmente el desarrollo del tramite es menos dificil para los
investigadores, son necesarios ajustes institucionales y normativos para que la obten-
cién de un contrato de ARG facilite, en lugar de obstaculizar la investigacién cientifica.

Palabras clave: Acceso recursos genéticos, bioprospeccién, investigacién bioldgica,
Decisién 391 de 1996, Colombia.
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ABSTRACT

Access to genetic resources (AGR) with scientific or commercial purposes is regulated
in Colombia by Decision 391/96 of the Andean Community of Nations and its
prescribed norms. During the first years of the implementation of these norms, their
effectiveness was almost null as a result of institutional deficiencies and the lack of
information and interest of researchers and research institutions. With the purpose to
extract lessons from the processes of access applications and to promote an
appropriate answer from the environmental authorities, two case studies are
examined. The data was taken from public files N.° 2571 and RGE0018, at the
Ministry of Environment, House and Land Development (MAVDT). The application of
the Biotechnology Institute of the National University of Colombia, has last for 7 years
for the authorization of an ARG without success; unexpectedly the MAVDT has
initiated a sanction process on grounds of illegal access. The application presented by
the “Temporary Union Colombian Center for Bioinformatic and Genomics on
Extreme Environments - GeBix” the ARG was granted and signed after 406 days of
proceeding. In the end, the application and negotiation of a contract for ARG, requires
researcher’s knowledge regarding the ARG procedure and appropriate implementation
of the access legislation by the MAVDT. Although the application process is less
troublesome for the researcher at the moment, institutional and regulatory adjustments
are still required in order to establish an ARG procedure that facilitates, instead of
preventing, the scientific research.

Key words: Access to genetic resources, bioprospection, biological research, Decision
391 of 1996, Colombia.

INTRODUCCION

En Colombia el acceso a los recursos genéticos (ARG), sus productos derivados y
componente intangible estd regulado por la Decisién 391/96 (Nemoga Soto, 2008).
La Decisién 391/96 en sus considerandos sefiala “...que los Paises Miembros son
soberanos en el uso y aprovechamiento de sus recursos...”, principio que ha sido
ratificado ademds por el Convenio sobre Diversidad Bioldgica suscrito en Rio de
Janeiro en junio de 1992. Es por esta razén que en el pais para hacer uso de los
recursos genéticos para fines investigativos o de aplicacién comercial es obligatorio el
cumplimiento de esta Decisién y sus normas reglamentarias. Para el cumplimiento de
la Decisién 391/96 se prevé, entre otros, una participacién justa y equitativa en los
beneficios derivados del acceso, promover la conservacién de la diversidad biolégica y
la utilizacién sostenible de los recursos biolégicos, y promover la consolidacién y
desarrollo de las capacidades cientificas, tecnoldgicas y técnicas a nivel local, nacional
y subregional.

A pesar del aparato normativo del pais para regular el ARG, la ejecucién de este ha
tenido alcance limitado y los procedimientos aplicados no han mostrado su eficacia
para conseguir los objetivos propuestos (Gémez y Nemogd Soto, 2007). Los marcos ju-
ridicos debieran satisfacer al menos los siguientes requisitos: consistencia legal, claridad
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acerca de lo que estd prohibido y permitido, mecanismos que protejan o den certi-
dumbre legal a todas las partes, mecanismos de ejecucién que puedan implantarse en
forma practica y reglas que sustenten su consistencia (Young, 2004). El disefio de
tales marcos juridicos implica la responsabilidad del Ministerio de Ambiente Vivienda
y Desarrollo Territorial (MAVDT) como autoridad nacional competente establecida
por el Decreto 730/97, al igual que de los investigadores e instituciones de investiga-
cién que pueden optar por ignorar las normas o por participar en su adecuacién y
operacién (Nemoga Soto, 2006).

Desde el afio 2007 hasta mayo de 2008 el MAVDT firmé 15 contratos de ARG, en con-
traste con los 10 primeros afios de vigencia de la Decisién, en los cuales solo se firmé un
contrato. Contrario a las posiciones que enfatizan la derogacién de la Decisién 391/96
como condicién para resolver el problema, incluso renunciando a la soberania del pais
sobre los recursos genéticos; los resultados muestran que mas alld de una reforma legal,
el pais enfrenta un problema complejo que involucra diversos actores cuyas particula-
ridades se deben tener en cuenta al momento de disefiar modificaciones y ajustes al mar-
co juridico. En la operacién del sistema desde 2007, la autoridad ambiental ha tomado
el camino de diferenciar entre solicitudes de acceso con fines cientificos y solicitudes de
acceso con fines industriales o comerciales como lo habfan sugerido andlisis nacionales
e internacionales (UNIJUS, 2003; Davalos et al., 2003). Se ha dado un paso inicial para
facilitar la investigacidn cientifica; sin embargo, falta establecer condiciones, requisitos y
obligaciones para el acceso con fines industriales y comerciales, y mds importante adn,
identificar adecuadamente los vinculos innegables entre la investigacién cientifica y la
aplicacién comercial de sus resultados. En este sentido es necesario mirar y aprender de
los esfuerzos encaminados a establecer esquemas institucionales y legales sobre investi-
gacion cientifica en recursos biolégicos como el Borrador del Pronunciamiento sobre
Impacto Ambiental disefiado por el Servicio Nacional de Parques del Departamento del
Interior, Estados Unidos. Dicho esquema institucional y normativo no parte de asumir
que existe una diferencia sustancial entre la investigacién con fines cientificos de la
investigacién con fines industriales y comerciales (National Park Service, 2006).

Con el fin de extraer lecciones de la experiencia nacional que sirvan para mejorar los
procedimientos de ARG, facilitar la comprensién de los investigadores y de sus institu-
ciones sobre estos marco regulatorios, asi como aportar insumos a las autoridades
ambientales para ajustar el marco normativo, se presentan los dos siguientes estudios
de caso.

El primero corresponde a la solicitud del Instituto de Biotecnologia de la Universidad
Nacional de Colombia (IBUN) para la investigacién titulada “Aislamiento e identifica-
cién de un microorganismo perteneciente al género Lactococus y cuya actividad enziméd-
tica puede generar la obtencién de un polimero de origen natural”; para el cual a la fe-
cha no ha sido posible firmar el ARG después de siete afios de trdmite y con el inicio de
un proceso sancionatorio por acceder de manera ilegal a recursos genéticos. El segundo
corresponde a la solicitud de la “Unién Temporal Centro Colombiano de Genémica y
Bioinformdtica de Ambientes Extremos GeBix” para la investigacién “Conformacién de
una plataforma en metagenémica y bioinformdtica para la caracterizacién y el aprove-
chamiento de recursos genéticos de ambientes extremos”, siendo este uno de los proce-
dimientos que se ha desarrollado con mayor rapidez y corresponde al contrato N.° 15.
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Tabla 1. Solicitud de ARG del IBUN.
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MATERIALES Y METODOS

Para recopilar la informacién del trdmite que corresponde a la investigacién desarro-
llada por el Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia IBUN,
se accedi6 al expediente N.° 2571 del MAVDT. Para la investigacién desarrollada por
la “Unién Temporal Centro Colombiano de Genémica y Bioinformdatica de Ambientes
Extremos GeBix”, se accedié al expediente RGE0018-07 del mismo Ministerio. Poste-
riormente se desarroll6 la evaluacién de la documentacidn, la revisién y organizacién
cronolégica de las comunicaciones que se encontraron en los expedientes, la comple-
mentacién de comunicaciones o documentos mencionados en el expediente pero que
no se encontraron inicialmente y finalmente se procedié al andlisis de estos.

Se elaboraron las tablas 1y 2 (Tabla 1; Tabla 2) en donde se presenta el ndimero de
la comunicacién, la fecha en la que se desarrolla, el tiempo transcurrido entre la pre-
sente comunicacién y la anterior (se incluyen los dias no hdébiles), dias que han
transcurrido, el cargo de la persona que presenta la comunicacién, el cargo de la per-
sona a quien estd dirigida, el asunto y el contenido. En el desarrollo del texto se remite
a la comunicacién y tabla correspondiente para ver en detalle cada una de estas.

RESULTADOS Y DISCUSION

PRIMER ESTUDIO DE CASO

Solicitud de ARG presentada por el Instituto de Biotecnologia de la Universidad
Nacional de Colombia (IBUN) para la investigacidn titulada “Aislamiento e identifica-
cién de un microorganismo perteneciente al género Lactococus y cuya actividad enzi-
matica puede generar la obtencién de un polimero de origen natural”. Los siguientes
resultados se presentan teniendo en cuenta las etapas del procedimiento de acceso
contempladas en la Decisién 391: Presentacién y admisién; aceptacién o rechazo de
la solicitud; y negociacién y firma del contrato.

ADMISION DE LA SOLICITUD

En agosto del 2001 el IBUN presenta una solicitud ante el MAVDT, aportando entre
la documentacién un Permiso de Estudio con Fines de Investigacién Cientifica en
Diversidad Bioldgica (PEFIC) otorgado previamente por la CAR-Cundinamarca (Ver
fila 1; Tabla 1). A pesar de que el IBUN entrega el PEFIC otorgado por la CAR, solicita
nuevamente otro PEFIC, esta vez ante el MAVDT (Ver fila 2; Tabla 1) para el “Aisla-
miento e identificacién de un microorganismo perteneciente al género Lactococus y
cuya actividad enzimdtica puede generar la obtencién de un polimero de origen
natural”. En esta ocasién no se presenté una solicitud expresa de ARG ante el MAVDT
bajo la Decisién 391/96. Los documentos entregados por el IBUN al realizar la
solicitud fueron: carta de solicitud, resolucién que designa el director del Instituto,
resumen publico de “Aislamiento e identificacién de un microorganismo pertene-
ciente al género Lactococus y cuya actividad enzimdtica puede generar la obtencién de
un polimero de origen natural”, propuesta para desarrollar la investigacién que cubre
el PEFIC, hojas de vida de los investigadores principales y la resolucién en la cual se
concede el PEFIC por parte de la Corporacién Auténoma Regional CAR.
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En diciembre del 2001, el MAVDT hace requerimientos (Ver fila 3; Tabla 1) contem-
plados en el articulo 26 de la Decisién 391/96 y que no fueron presentados inicial-
mente por el solicitante: acreditar la capacidad juridica del solicitante, identificar y
comprobar la pertinencia de la Institucién Nacional de Apoyo (INA), complementar
la informacién de hoja de vida del responsable del proyecto y del grupo de trabajo,
describir detalles del procedimiento y de las metodologias de la actividad de acceso
que se solicita, identificar el drea geografica en donde se hard el acceso y sus coorde-
nadas, y precisar el laboratorio y ubicacién donde se desarrollaria la investigacién.
Ademds el MAVDT solicita que se entregue certificacién de culminacién y cum-
plimiento de PEFIC expedido por la CAR. Este requerimiento era improcedente ya que
el requisito consiste en contar con el PEFIC correspondiente, mdas no haber concluido
las actividades autorizadas. El MAVTD omite en este requerimiento solicitar la
identificacién del proveedor de los recursos genéticos y biolégicos y el proyecto para
desarrollar el ARG, lo cual generé futuros requerimientos, como se mostrard mds
adelante. Se destaca que la formulacién de requerimientos por parte del MAVDT
tomd tres meses después de que la solicitud fue radicada. El articulo 27 de la Decisién
391/96, inciso segundo sefiala que si la solicitud estuviera incompleta, se devolvera
sin dilacién, indicando los aspectos faltantes, a fin de que sea completada. Se
observa igualmente que la solicitud fue presentada por la direccién del IBUN, sin que
el instituto tuviera personerfa juridica y capacidad legal para firmar contratos de
ARG. El MAVDT no advierte la falta de personeria juridica y de representacién legal
en ese momento.

Debido a que no se presenta el proyecto de investigacién segtin el formato establecido
en la Resolucién 414/96 como modelo referencial de la solicitud, el MAVDT pide al
IBUN informacién mds detallada sobre la metodologia y el procedimiento en diciem-
bre de 2001 (Ver fila 3; Tabla 1) y junio de 2002 (Ver fila 5; Tabla 1). En el afio 2003
el Instituto presenta un documento correspondiente al proceso de produccién de un
biopolimero de origen natural por tecnologia enzimatica (Ver fila 11, Tabla 1). La
falta de informacién sobre la metodologia a desarrollar en esta investigacién dificulta
que el MAVDT entienda las actividades y el propdsito que persigue el solicitante con
el acceso a los microorganismos aislados, identificados y analizados bajo la autori-
zacién del PEFIC.

Por otra parte, desde mayo de 2002 (Ver fila 4, Tabla 1), el IBUN habia pedido
garantia de confidencialidad sobre informacién de la solicitud, sin que el MAVDT diera
una respuesta. El sistema de ARG debe proporcionar proteccién a las partes involu-
cradas debido a la inversién de tiempo y dinero que se hace en este tramite. Por esta
razén deben ser claros los derechos y responsabilidades de los usuarios y proveedores
del recurso (Young, 2004). La falta de confianza mutua y de acercamiento entre las
partes ha generado costos de transaccién' y desgaste institucional para el MAVDT y el
IBUN en siete afios.

' Los costos de transaccién lo constituyen aquellos intercambios donde los agentes tienen una racionalidad
limitada y estdn tentados al oportunismo (Palacio, 2007).
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En octubre del 2002 (Ver fila 6; Tabla 1) el IBUN informa al MAVDT que desea enviar
y depositar muestras de la cepa objeto de investigacién en un banco fuera del pafs
como requisito para la solicitud de una patente. Al principio el MAVDT considera que
s6lo es posible enviar la cepa a un banco en calidad de préstamo (Ver fila 7; Tabla 1);
posteriormente, y a partir de un derecho de peticién (Ver fila 8; Tabla 1) el IBUN hace
la solicitud de exportacién del microorganismo. Ante esta solicitud el MAVDT afirma
que es el Rector de la universidad quien debe presentarla (Ver fila 9; Tabla 1). El
Rector hace la solicitud respectiva (Ver fila 10; Tabla 1) y el 11 de abril del 2003 se
concede el permiso de exportacién niimero 885 para esta cepa.

Los procedimientos para obtener derechos de propiedad intelectual, indican confian-
za sobre el potencial biotecnoldgico y econémico en los resultados de las investiga-
ciones (Palacio, 2007). Al declarar que estd en tramite una solicitud para proteger
resultados de investigacién mediante una patente, se proporciona a la autoridad am-
biental un referente bdsico respecto a la distribucién de beneficios que se derive del
ARG. Sin embargo, el hecho de solicitar una patente no asegura el éxito comercial de
un producto. Desde el momento de la solicitud de una patente hasta su efectiva co-
mercializacién se presentan dificultades vinculadas con el escalamiento experimental
en el laboratorio y en el contexto industrial, el cumplimiento de los requerimientos
sanitarios y la obtencién de otras autorizaciones. Por esta razén, los derechos de pro-
piedad intelectual solo llegan a representar uno de los elementos a considerar en la
distribucién de beneficios (Conolly-Stone, 2004). La solicitud de patentes sobre
resultados de investigacién en todo caso abre una fase de negociacién diferente con
el MAVDT, en la medida en que el acceso no se orienta por fines de investigacién
cientifica, sino para fines de utilizacién industrial o comercial.

En marzo (Ver fila 10; Tabla 1) y octubre (Ver fila 11; Tabla 1) de 2003 el Rector de
la Universidad Nacional de Colombia (UNC) envia dos comunicaciones a la directora
de la Oficina Asesora Juridica del MAVDT solicitando ARG. Estas comunicaciones
podrian entenderse como un redireccionamiento de la solicitud existente ante el
MAVDT dadas las nuevas condiciones y resultados de investigacién, que sin embargo
se apoya en la documentacién presentada con anterioridad. En esta oportunidad la
UNC pide tratamiento de confidencialidad de la informacién y anota que ha cum-
plido con los requerimientos para firmar el contrato.

DESARROLLO DE LOS CONCEPTOS TECNICOS

En diciembre de 2003 (Ver fila 12; Tabla 1), la Oficina Asesora Juridica admite la soli-
citud y por medio del Viceministerio de Ambiente ordena a la Direccién de Ecosistemas
realizar la evaluacién en los préximos 30 dias (Ver fila 14; Tabla 1). Posteriormente el
IBUN remite al MAVDT copia de la publicacién de circulacién nacional y difusién radial
local correspondiente a la obligacién del solicitante de publicar (Ver fila 13; Tabla 1).
Se realizan tres conceptos técnicos por parte de la Direccién de Ecosistemas en abril de
2004 (Ver fila 15; Tabla 1), julio de 2005 (Ver fila 19; Tabla 1) y enero de 2006 (Ver fila
23; Tabla 1); sus respectivos requerimientos (Ver filas 16, 20 y 24; Tabla 1) por la
Direccién de Licencias, Permisos y Tramites Ambientales (DLPTA) y las respuestas del
IBUN (Ver filas 18, 21y 25; Tabla 1). En la Decisién 391/96 no estd claro cuantos con-
ceptos técnicos y requerimientos debe realizar el MAVDT en estas solicitudes. En este
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caso, los tiempos que transcurrieron entre una actuacién y la comunicacién de los
conceptos técnicos tomé 271 meses, y serfa l6gico que en el primero de ellos debieron
haberse identificado todos los aspectos de la solicitud de acceso que requerian ser
complementados o aclarados. El CDB al no establecer un régimen especifico en torno
al ARG, a las transacciones o cesiones de los mismos, dejé a los regimenes nacionales
la reglamentacién de estos aspectos (Young, 2004). En el caso de Colombia, la ausencia
de una politica sobre recursos genéticos y de un ejercicio normativo bdsico sobre la
Decisién 391/96 ha ocasionado inmensas dificultades para el desarrollo de la inves-
tigacion cientifica y de la distribucién justa y equitativa de beneficios.

Se puede apreciar en el primer concepto técnico que uno de los aspectos criticos es
precisamente la falta de certeza sobre cudl es el objeto de acceso. Al momento de
presentar la solicitud de acceso no es ficil para el investigador realizar la distincién
entre recurso genético, producto derivado y recurso biolégico como lo exige la norma.
Es en abril del 2005 (Ver fila 18; Tabla 1) cuando se afirma por parte del IBUN que
el acceso solicitado corresponde al producto derivado de la actividad metabdlica del
microorganismo. Es en esta oportunidad que se entrega el formato establecido en la
Resolucién 414/96. Se observa que en octubre del 2003 el Rector de la UNC solicité
suscripcién formal del ARG pero la admisién de la solicitud y los requerimientos que
formula el MAVDT contintan dirigiéndose al IBUN y su direccién.

A medida que se producen los diferentes conceptos, el MAVDT registra la falta de
documentacién o informacién que debié presentarse al inicio de la solicitud o bajo
requerimiento del MAVDT antes de que la solicitud fuera admitida. Por ejemplo, se
pide especificar el término del acceso, la hoja de vida actualizada de los investi-
gadores, la idoneidad de la INAy la capacidad de contratar del decano de la Facultad
de Ciencias de la UNC, el estado de la investigacién de este tipo de estudios, e infor-
macién sobre las capacidades del IBUN para desarrollar la actividad de acceso.

Se puede apreciar que al inicio de esta solicitud de ARG las partes no tenian claro qué
requisitos eran necesarios para dar inicio al trdmite, y qué tipo de requerimientos eran
procedentes. Adicionalmente, el concepto técnico se concentra en aspectos logistico-
procedimentales, cuando lo propio de dicho concepto serian los aspectos técnicos
cientificos tales como los objetivos, el manejo correcto de las muestras para el caso
de secuenciacién en el exterior, el tipo de beneficios a recibir, la evaluacién del princi-
pio de precaucidn, entre otros.

Se destaca en este caso cémo una investigacién inicialmente concebida como bésica,
arroja durante su desarrollo resultados aprovechables comercialmente sin que la es-
tructura juridica e institucional pueda responder con flexibilidad para hacer un re-
planteamiento de la solicitud. En la solicitud inicial no se habia considerado el apro-
vechamiento comercial para esta investigacién, aunque la solicitud de exportacién del
microorganismo con fines de patentamiento mostraba la posibilidad de aplicaciones
industriales. Tomando en cuenta los nuevos desarrollos de la investigacién, en el se-
gundo concepto se sugirié solicitar un ARG con fines comerciales. Sin embargo, esta
recomendacién llevaba a iniciar un nuevo tramite e incluir en ese nuevo proyecto las
fases de prospeccién y escalamiento a lo largo de la fase comercial (Ver fila 20; Tabla
1). El marco juridico e institucional del trdmite de ARG no corresponde a la dindmica
de la investigacion cientifica.
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Se expresa aquf la necesidad de que los investigadores que obtienen una autorizacién
de acceso con fines de investigacién cientifica declaren el potencial comercial de
resultados de investigacién en el momento en que dicho potencial sea evidente. Aun-
que no se tenga certeza de los beneficios econémicos, se pueden pactar participa-
ciones en las posibles regalias y utilidades. Como se ha sugerido para este tipo de
contratos (Palacio, 2007), es necesario que el marco juridico e institucional reco-
nozca las etapas de la actividad investigativa, para que sea posible aplicar esquemas
de negociacién flexibles que puedan reconocer etapas sucesivas en el proceso de
investigacién y desarrollo.

La comunicacién que se deriva del tercer concepto informa que se debe presentar una
nueva solicitud si se requiere ARG con fines comerciales. En abril del 2006 el IBUN
manifiesta que requiere ARG con fines cientificos y comerciales. También se sefiala que
se estd tramitando una patente, que se han realizado alianzas con empresas y que las
expectativas son favorables. Esta comunicacién por parte del IBUN expresa claramente
que el uso de los recursos ha cambiado; sin embargo, el procedimiento establecido en
las normas vigentes no precisa que en estas circunstancias se deba formular ante el
MAVDT una nueva solicitud ni que se deba entregar de nuevo una propuesta del
proyecto correspondiente bajo los pardmetros de la Resolucién 414/96.

Se nota igualmente que desde la radicacién hasta la admisién de la solicitud no se ob-
tuvo respuesta positiva por parte del MAVDT sobre el otorgamiento de confidencialidad
en la informacién. El MAVDT argumentd (Ver fila 16; Tabla 1) que segtin la norma no
es posible mantener en confidencialidad las metodologias del ARG, pero la Decisién
391/96 en el articulo 19 prevé confidencialidad cuando terceros puedan hacer uso
comercial desleal de la informacién (Ver fila 18; Tabla 1). La dificultad parece residir en
la existencia de criterios claros y especificos que permitan al usuario y a los funcionarios
del MAVDT determinar con certeza la aplicabilidad de la reserva de confidencialidad.

SOLICITUD CON FINES CIENTIFICOS Y COMERCIALES

Aunque en marzo del 2006 el MAVDT afirma que es necesario presentar una nueva
solicitud si se buscan fines comerciales, desde mayo de ese afio adelanta gestiones y
reuniones tendientes a aceptar la solicitud en curso. En este sentido se desarrollan
reuniones en mayo, julio y agosto; y se pide que el IBUN entregue informacién corres-
pondiente al avance del proyecto, metodologia y motivacién para su fase comercial
en el exterior (Ver fila 26, 27 y 29; Tabla 1). En noviembre (Ver fila 30; Tabla 1) se
retinen las partes para resolver dudas y lograr concluir el proceso de evaluacién, y en
diciembre (Ver fila 31; Tabla 1) la DLPTA solicita presentar de nuevo la docu-
mentacién establecida por la Decisién 391/96 y la Resolucién 620/97 para continuar
el ARG con fines comerciales y adjuntar una propuesta de distribucién de beneficios.
En esta ocasidn no es claro que la DLPTA considere necesaria la presentacién de una
nueva solicitud. La comunicacién que se desarrolla desde mayo del 2006 muestra que
se presentaron avances como consecuencia de las reuniones realizadas; infortu-
nadamente en el expediente no se encuen-tran actas que permitan establecer los
asuntos discutidos y los puntos acordados. Aunque la Direccién de Ecosistemas es la
instancia que elabora los conceptos técnicos, la DLPTA es la dependencia encargada
de coordinar el tramite, y por esta razén avanzé conversaciones con el IBUN en el
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2006. La nueva organizacién del Ministerio ha mejorado la distribucién de compe-
tencias de las diferentes Direcciones en los trdmites de ARG (Decreto 3266/04). Una
de las dificultades registrada anteriormente era que diferentes dependencias de la
autoridad ambiental aplicaban interpretaciones diversas sobre la necesidad o no de
solicitar ARG en algunas solicitudes (Gémez y Nemogd Soto, 2007).

En diciembre de 2006 (Ver fila 32; Tabla 1) el Rector de la UNC solicita cambiar el ti-
tulo del proyecto por: “Aislamiento e identificacién de un microorganismo del género
Lactococus productor de un polimero de origen natural y exploracién de sus posibles
aplicaciones industriales y comerciales”, solicitando que el ARG se conceda con fines
investigativos y comerciales. Como respuesta a la solicitud hecha por el MAVDT en
diciembre de 2006 y marzo de 2007 (Ver fila 31y 33; Tabla 1) el IBUN entrega la pro-
puesta para la distribucién de beneficios econémicos, comenta las actividades que
hacen falta en el proyecto y reitera que seguird promoviendo el biopolimero en sec-
tores industriales (Ver fila 34; Tabla 1).

En abril del 2007 (Ver fila 35y 36; Tabla 1) la DLPTA solicita al Instituto Amazdnico
de Investigaciones Cientificas SINCHI y al Instituto de Investigacién de Recursos
Bioldgicos “Alexander Von Humboldt” (IAvH) apoyo técnico para poder establecer si
la solicitud implica ARG; no resulta claro cudl es la pertinencia y necesidad de dicho
apoyo si por mas de seis afios se ha dado tramite a esta solicitud como ARG. En mayo
de 2007 (Ver fila 37; Tabla 1) el grupo de andlisis econémico produce un concepto
sobre el procedimiento de ARG y en particular sobre la propuesta de distribucién de
beneficios. El concepto sefiala que la propuesta presentada por el IBUN no establece
cifras monetarias, ni proporciones; y afirma que la propuesta evidencia falta de claridad
sobre el proyecto, actividades, objetivos y resultados, y que por lo tanto no se puede es-
tablecer qué beneficios econémicos esperar. Teniendo en cuenta que el IBUN ha em-
prendido contactos con la empresa privada para evaluar el aprovechamiento comercial
del objeto de acceso y que tiene en curso la solicitud de una patente, existen elementos
que pueden facilitar a las partes llegar a un acuerdo para la distribucién de beneficios.
Cuando las investigaciones se plantean estrictamente con fines cientificos resulta incier-
to e irrealizable negociar desde el primer momento distribucién de beneficios econémi-
cos por posibles resultados de investigacién. En este caso la generacién de informacién
cientifica y el fortalecimiento cientifico y técnico resultan ser aspectos centrales. En caso
de investigacién con fines cientificos es apropiado prever futuras negociaciones para el
momento en que el investigador informe aplicaciones potenciales en el &mbito comer-
cial (Palacio, 2007).

En mayo del 2007 (Ver fila 38; Tabla 1) la DLPTA emite un concepto técnico donde
recomienda al MAVDT iniciar un proceso sancionatorio sobre el IBUN por acceder a
ARG sin estar autorizados y para negar o archivar la solicitud porque no se ha
entregado la informacién completa y clara. Se recomienda al IBUN hacer una nueva
solicitud para fines comerciales e industriales que incluya una propuesta de beneficios
siguiendo las indicaciones del grupo econémico. Finalmente, se considera revisar el
permiso de exportacién y establecer en qué condiciones y bajo qué andlisis técnico
este fue otorgado. Con base en dicho concepto el MAVDT inicia un proceso sancio-
natorio (Ver fila 39; Tabla 1) hacia el IBUN, y de nuevo el tramite se detiene. Debido
a que el IBUN no es legalmente el solicitante del ARG -ya que no posee personerfa
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juridica-, a comienzos de 2008 el MAVDT decide revocar la resolucién de apertura de
investigacion e iniciar un nuevo proceso esta vez contra la UNC. A finales del 2008 el
proceso sancionatorio por el acceso a productos derivados de recursos genéticos
realizado con fines cientificos sigue en curso. Como resultado la autorizacién de acceso
solicitada por la UNC desde 2001 no ha tenido solucién. Para el 2008 ya se plantea la
necesidad de obtener un ARG con fines comerciales perdiéndose todo el esfuerzo
invertido y sin la posibilidad de que la investigacién hecha con fines cientificos esté
amparada por la solicitud de acceso que se inicié en el afio 2001.

SEGUNDO ESTUDIO DE CASO

Solicitud de ARG presentada por la “Unién Temporal Centro Colombiano de Genémica
y Bioinformdtica de Ambientes Extremos GeBix” para la investigacién “Conformacién
de una plataforma en metagenémica y bioinformdtica para la caracterizacién y el apro-
vechamiento de recursos genéticos de ambientes extremos”

ANTES DE LA ADMISION

GeBix es la unién temporal integrada por 15 grupos de investigacién vinculados con
las siguientes instituciones: Universidad de Caldas, Pontificia Universidad Javeriana,
CORPOGEN, Universidad Nacional de Colombia Sede Bogotd, Universidad del Valle,
Universidad del Cauca y ParqueSoft. La propuesta de GeBix fue seleccionada en la
convocatoria nacional que abrié Colciencias para el establecimiento de un centro de
investigacién de excelencia en genémica y bioinformatica - 2006. La participacién en
la convocatoria exigia que los investigadores tramitaran y obtuvieran los correspon-
dientes permisos de investigacién sobre diversidad biolégica y de ARG previstos en la
legislacién colombiana como condicién para entregar los recursos de financiacién en
caso de ser seleccionados.

En marzo del 2007 la representante legal de la Unién Temporal Centro Colombiano
de Genémica y Bioinformadtica de ambientes extremos GeBix, solicita al MAVDT el
ARG con fines cientificos para realizar |a investigacién “Conformacién de una plata-
forma en metagenédmica y bioinformadtica para la caracterizacién y el aprovecha-
miento de recursos genéticos de ambientes extremos” (Ver fila 1; Tabla 2). La fase de
campo se desarrollaria en Parque Nacional Natural Los Nevados bajo la jurisdiccién
de la Unidad Administrativa Especial de Parques Nacionales Naturales (UAESPNN).
En abril del mismo afio, la DLPTA comunica al solicitante que requiere los siguientes
documentos: acta de protocolizacién suscrita por todos los intervinientes y los do-
cumentos que acreditan la representacién legal de las entidades que conforman la
unién temporal, certificado de representacién de la INA, y la certificacién expedida
por el Ministerio del Interior y de Justicia sobre la presencia de comunidades indigenas
y/o negras en las localidades donde se adelantard el proyecto. La entrega completa
de la documentacién establecida en el articulo 26 de la Decisién 391/96 y la
presentacién del formato establecido mediante Resolucién 414/96 debidamente
diligenciado evita que el MAVDT haga posteriores requerimientos y facilita que la
solicitud sea admitida con prontitud (Ver fila 2; Tabla 2). En este mismo mes de
marzo el solicitante da respuesta a la totalidad de los requerimientos. No obstante,
solo en el mes de agosto el solicitante pudo entregar a la DLPTA el PEFIC que ha sido
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otorgado para el desarrollo de esta investigacién® (Ver fila 3; Tabla 2) por la
UAESPNN, trdmite que demord cuatro meses.

ADMISION DE LA SOLICITUD

Mediante el Auto N.° 2537 del 19 de septiembre de 2007 el MAVDT admite la solicitud
de ARG para este proyecto (Ver fila 4; Tabla 2), y al dia siguiente es notificado el
solicitante (Ver fila 5; Tabla 2). La Direccién de Ecosistemas remite el 24 de septiembre
el concepto técnico (Ver fila 6; Tabla 2) y el 19 de diciembre la DLPTA emite el dictamen
técnico legal respectivo (Ver fila 8; Tabla 2). En el dictamen técnico del proyecto se
afirma que se ha entregado el certificado de etnias indicando que en el 4rea de estudio
no hay presencia de comunidades indigenas ni negras. La DLPTA al hacer el andlisis de
la solicitud considera que se ha presentado correctamente y evaltia positivamente los
siguientes aspectos: el solicitante y su capacidad juridica para contratar, el responsable
del proyecto y su grupo de trabajo, la identificacién de la INA que corresponde al
Instituto de Genética de la UNC, el &mbito geogréfico para el acceso al recurso bio-
|6gico especificado por medio de coordenadas, el lugar donde se pretende realizar
el acceso a recursos genéticos que corresponde a laboratorios de la Universidad de
Caldas, la Pontificia Universidad Javeriana, CORPOGEN, la Universidad Nacional de
Colombia Sede Bogota, la Universidad del Valle y la Universidad del Cauca; el proveedor
de los recursos biolégicos y genéticos que en este caso es el Estado a través de la
UAESPNN, el dmbito taxonémico de los organismos a estudiar, las actividades y el
término del acceso -que corresponde a dos afios-. Para realizar el seguimiento y control
en la fase de laboratorio y andlisis, serd la INA quien deberd informar sobre el desarrollo
del proyecto. En relacién con los beneficios del proyecto “se considera de gran impor-
tancia, por cuanto con el desarrollo de dreas tematicas estratégicas de prospeccién
bioldgica, investigacidn, generacién de informacién y desarrollo tecnoldgico coadyuvan
al conocimiento y al aprovechamiento sostenible de recursos genéticos promisorios de
la diversidad microbiana colombiana” (Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial. Resolucién 0039 del 11 de enero de 2008). Debido a que la solicitud se hace
con fines investigativos y no comerciales, la identificacién y distribucién de beneficios
para Colombia hace énfasis en la generacién de conocimiento. Cuando la solicitud de
acceso a recursos genéticos o productos derivados se hace con fines de investigacién
cientifica los contratos correspondientes tienen cldusulas muy generales sobre distri-
bucién de beneficios. Se pueden considerar beneficios no econémicos como la capaci-
tacién de recursos humanos, el intercambio de tecnologia y los convenios para el apoyo
de otras investigaciones que se estén desarrollando en el pafs, entre otros. En el con-
cepto de este dictamen se recomienda la aceptacién de la solicitud y el paso a la etapa
de negociacién y a la eventual firma del contrato.

Los dias 12 de octubre y 2 de noviembre, el solicitante entregé al MAVDT copia de la
publicacién en el diario La Patria de Manizales relacionados con la admisién de la
solicitud (Ver fila 7; Tabla 2). Est4d publicacién se realizé dando cumplimiento al
articulo 7 de la Resolucién 620/97.

? El Permiso fue notificado al solicitante el 1 de agosto de 2007 y es vigente hasta junio de 2010.
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ACEPTACION DE LA SOLICITUD

La DLPTA por medio de la Resolucién 039 del 11 de enero de 2008 acepta la solicitud de
ARG (Ver fila 9; Tabla 2). En este documento se declara abierto el proceso de negociacién.
También se sefiala que el solicitante no podra acceder al recurso genético hasta que
no se suscriba el contrato de ARG. Le corresponde a la DLPTA publicar en la Gaceta
Ambiental el encabezado y la parte resolutiva de la Resolucién y comunicar el acto
administrativo a la Junta del Acuerdo de Cartagena. El 18 de enero es notificado el
investigador de esta Resolucién (Ver fila 10; Tabla 2). Posteriormente el titular de la
solicitud presenta un recurso de reposicién solicitando aclaracién, correccién y
adicién de aspectos tratados en la Resolucién de aceptacién de la solicitud (Ver fila
11; Tabla 2). Por medio de las Resoluciones N.° 0202 del 8 de febrero del 2008 (Ver
fila 12; Tabla 2) y 0397 de 7 de marzo del 2008 (Ver fila 13; Tabla 2), se aclara la
Resolucién 039 del 11 de enero de 2008.

NEGOCIACION Y FIRMA DEL CONTRATO

Para la suscripcién del contrato de ARG, el 17 de abril de 2008 la DLPTA convoca al
investigador a una reunién de negociacién (Ver fila 14; Tabla 2). A este encuentro
también se invita a la Directora de Ecosistemas, al Jefe de la Oficina Juridica, al Jefe
de la Oficina de Asuntos Internacionales, y a la Coordinadora del Grupo de Andlisis
Econdmico. Igualmente se invita al Director del Instituto de Genética en su calidad de
director de la INA. Luego de posponerse la realizacién de la reunién en dos opor-
tunidades por parte del MAVDT, ésta finalmente se lleva a cabo el 29 de abril.

Ala reunién que se desarrolla el 29 de abril (Ver fila 15; Tabla 2) asisten por parte del
MAVDT el asesor de la DLPTA y dos miembros mas de la misma Direccién, dos
representantes de la Oficina Asesora Juridica, un representante del Grupo de Anélisis
Econdmico y otro de la Direccién de Ecosistemas, la representante legal de la unién
temporal, un investigador de GeBix, dos personas mds por parte de la INA. La reunién
se desarrolla bajo el siguiente orden: instalacién de la reunién, lectura de la minuta
de contrato de ARG con fines de investigacién y prospeccién bioldgica, intervencién
de los participantes y cierre de la etapa de negociacién del contrato. A continuacién
se presentan algunas observaciones y modificaciones que se realizaron en la reunién
de negociacién: 1. El secuenciamiento de fragmentos de ADN se podran realizar en
laboratorios fuera del pais. 2. A partir de contratos con fines de investigacién y pros-
peccién biolégica es posible patentar resultados de investigacién -incluidos los pro-
ductos derivados- o buscar otra forma de proteccién de propiedad intelectual, de-
biendo el solicitante notificar al MAVDT oportunamente. 3. Las muestras de material
colectado que no haya sido utilizado al final del ARG, serdn destinados a depésito
segln decisién que en su momento tomard el MAVDT. 4. El plazo sefialado para el
ARG de dos afios se amplia a dos afios y medio.

Al final de la reunién de negociacidn se suscribe entre la Directora de la DLPTA y la
representante legal de la unién temporal el Contrato 015 de ARG (Ver fila 16; Tabla
2). El contrato de ARG suscrito contiene: la identificacién de los actores que sus-
criben el contrato, la inclusién de considerandos y la resefia del tramite legal surtido.
El contenido de las cldusulas determinan el objeto del contrato donde se establece el
nombre y el objetivo del proyecto de investigacién; el alcance del objeto que incluye
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las actividades de investigacién a realizar con el producto derivado y los resultados
esperados de la investigacién; las obligaciones del investigador, obligaciones del
MAVDT, deberes y responsabilidades de la INA; el plazo de ejecucién del contrato; la
cesion del contrato; los acuerdos sobre propiedad intelectual que comprende dere-
chos de autor y propiedad industrial; las publicaciones; la distribucién de beneficios
derivados del acceso; los informes y supervisiéon del contrato; la exoneracién de res-
ponsabilidades del MAVDT en relacién con el acceso; las circunstancias de fuerza
mayor que afecten el cumplimiento del contrato; la terminacién del contrato; las noti-
ficaciones y direcciones; el perfeccionamiento, legalizacién y ejecucién del contrato;
la legislacién aplicable y el idioma del contrato.

El 13 de mayo de 2008 por medio de la Resolucién 0750 se otorgd el ARG para esta
investigacién (Ver fila 17; Tabla 2). El investigador se compromete a dar cumpli-
miento a las obligaciones derivadas del contrato de ARG 015, adelantar los permisos
de exportacién de las muestras, y de acuerdo con el articulo 20 de la Resolucién
620/97, a la publicacién de un extracto del contrato en un diario de amplia
circulacién local. Esta publicacién se surte con la difusién en la Gaceta Ambiental. El
MAVDT tiene las obligaciones de notificar al investigador, enviar copia de este acto
administrativo a la UAESPNN, a la Procuraduria Delegada de Asuntos Ambientales y
Agrarios, y a la Junta del Acuerdo de Cartagena.

CONCLUSIONES

Las normas que regulan el ARG no van en la misma direccién que la dindmica de los
proyectos de investigacién cientifica sobre la diversidad bioldgica. Se presentan desen-
cuentros entre los objetivos y las necesidades de los investigadores en relacién con los
objetivos y formas de operar de la autoridad ambiental. Esto fue particularmente cierto
en los primeros afios de la vigencia del marco normativo adoptado por Colombia como
miembro de la Comunidad Andina de Naciones, en desarrollo del Convenio de Diversi-
dad Biolégica. El IBUN se enfrenté a un procedimiento nuevo en el que Colombia no
habfa construido ninguna experiencia. Las dificultades fueron multiples en cuanto a la
interpretacién de la norma, en particular las respuestas a los requerimientos presen-
tados por los investigadores frente a las interpretaciones y exigencias hechas por la
autoridad ambiental.

Los desencuentros entre la autoridad ambiental y la dindmica de la investigacién
cientifica son influenciados de manera importante por el desconocimiento de las nor-
mas, la falta de guias claras sobre los procedimientos, la interpretacién de las normas
sobre requisitos y procedimientos por parte de los funcionarios y los investigadores;
produciendo una dilacién en los trdmites y la ineficacia en el cumplimiento de los obje-
tivos de la Decisién 391/96. A la postre, el resultado es un proceso administrativo con-
tra la UNC, que irénicamente es la institucién que mayor conocimiento e informacién
ha aportado y aporta sobre la diversidad bioldgica del pais. El caso muestra que el
marco normativo sobre ARG no fue disefiado en consonancia con las necesidades del
pais ni con la dindmica propia de la investigacién cientifica que puede iniciar por
preguntas bdsicas y en el curso, obtener resultados de interés comercial e industrial.

La experiencia del Centro GeBix muestra que para 2007, tanto investigadores como
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la autoridad ambiental en Colombia, trabajaron dentro de una dindmica de mayor
entendimiento y menos desencuentros. Los escasos requerimientos formulados por la
autoridad ambiental, la agilidad en el proceso de negociacién y el tiempo total de
tramite son sefiales de un nuevo ambiente institucional que puede facilitar la investi-
gacion cientifica. Desde 2007 el MAVDT ha otorgado 15 ARG, en contraste con los
anteriores 10 afios de vigencia en los que se otorgd un solo ARG. Sin lugar a dudas,
investigadores y MAVDT han aprendido de la experiencia anterior, haciendo posible
en la actualidad que las investigaciones que se desarrollan en el pais puedan optar por
obtener el correspondiente ARG.

Una salvedad es necesaria. La politica y las acciones institucionales relacionadas con
investigacion y tecnologia todavia estdn en mora de incentivar el conocimiento y uso
de la diversidad genética del pais y por lo tanto la distribucién de beneficios prevista
en la Decisién 391/96. También es necesario fortalecer capacidades nacionales enca-
minadas a promover la investigacién con fines industriales y comerciales dentro de un
marco juridico sobre acceso y distribucién de beneficios que reconozca los derechos
de la nacién y de los diversos titulares de derechos vinculados con la biodiversidad y
el conocimiento.
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