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Decision Andina 391 de 1996

Contrato de Acceso a Recursos Genéticos y sus
Productos Derivados
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Decreto 3570 de 2011
. Se modifican los objetivos y estructura del Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Oficina de Negocios

Verdes y Sostenibles

Direccion de Bosques,
* Proponer y apoyar mecanismos Biodiversidad y
para la distribucion justa 'y Servicios
equitativa de beneficios
derivados del acceso a los
recursos genéticos

Ecosistémicos
* Apoyar la adopcién de
mecanismos para la

* Tramite relacionado con g
distribucion justay

* Propiedad intelectual las solicitudes de Acceso equitativa de beneficios
(garantizar que se respeten los a Recursos Geneticos derivados del acceso a
derechos sobre los recursos los recursos genéticos,
bioldgicos y los recursos cuando estos tengan
genéticos del pais) conocimiento tradicional

asociado
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Resolucion 736 de 2015

Se crean los grupos internos de trabajo de la Direccidon de Bosques, Biodiversidad y Servicios
Ecosistémicos, se determinan sus funciones, se designan coordinadores

Conformacién del Grupo de Recursos Genéticos

Anteriormente las funciones habian
sido asignadas en dos personas

2012 2018
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Definiciones de la Decision Andina 391 de 1996

RECURSOS BIOLOGICOS

Individuos, organismos o partes de éstos,
poblaciones o cualquier componente bidtico de valor
o utilidad real o potencial que contiene el recurso
genético o sus productos derivados.

INTERPRETACION:
Organismo o sus partes

Desde una célula individual hasta el organismo
completo

Para organismos unicelulares (una sola célula)
comprendera el organismo completo.
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Definiciones de la Decision Andina 391 de 1996

RECURSOS GENETICOS
Todo material de naturaleza biolégica que contenga informacidon genética de valor
o utilidad real o potencial

INTERPRETACION

* Material de la herencia

* Contiene toda la informacidn necesaria para generar un organismoy
mantenerlo vivo

* Enelcasode virus, viroides y similares: material hereditario que permite su
replicacion.

Unidades funcionales y no funcionales de la herencia: ADN (acido
desoxirribonucléico) y ARN (acido ribonucleico)

EN TODAS LAS FORMAS QUE SE ENCUENTREN EN LA NATURALEZA
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¢Qué son recursos genéticos?
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s

’ ¥ R

ﬂ'v il »

LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA




Definiciones de la Decision Andina 391 de 1996
PRODUCTOS DERIVADOS

Molécula, combinacidon o mezcla de moléculas naturales, incluyendo extractos crudos de organismos vivos o
muertos de origen biolégico, provenientes del metabolismo de seres vivos.

INTERPRETACION DE PRODUCTOS DERIVADOS EN EL MARCO LEGAL COLOMBIANO
Para el caso de Colombia ==———) Concepto emitido por la Sala de Consulta y Servicio Civil del Consejo
de Estado radicacidon 977 del 7 de agosto de 1997, consejero ponente César Hoyos Salazar

Interpretacion:
Deben entenderse en el mismo sentido de los recursos genéticos

NIVEL MOLECULAR
Cuando los productos derivados se encuentran aislados del recurso bioldgico, el régimen de propiedad
aplicable a éstos es el de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados
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Decreto 1375 de 2013 y el Decreto 1376 de 2013 hoy compilados en el Decreto 1076 de 2015
“Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible”

Actividades de investigacion e Sisteméatica molecular
basica que no configuran * Ecologia molecular * Permiso de recoleccion
acceso a recurso geneticoy «  Evolucion * Uso de colecciones bioldgicas

producto derivado .

Biogeografia

* Contrato de acceso a recursos

Actividades que deben «  Prospeccién bioldgica genéticos y sus productos
suscribir el contrato de acceso O (G FITEs @G derivados
a recurso genéticos y/o e Con fines industriales * Se puede otorgar actividades de
productos derivados colecta o tomar muestras de una

coleccidn biolégica

Bioprospeccion: Exploracion sistematica y sostenible de la biodiversidad para identificar y obtener nuevas fuentes de
compuestos quimicos, genes, proteinas, microorganismos y otros productos que tienen potencial de ser aprovechados
comercialmente (CONPES 3697 de 2011).
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Actividades que configuran acceso a los recursos genéticos y sus productos
derivados en Colombia

La Resolucion 1348 de 2014 establece las actividades que configuran acceso a los recursos genéticos y sus
productos derivados para la aplicacion de la Decision Andina 391 de 1996 en Colombia y la Resolucidn
1352 de 2017 la modifica (suprimiendo el numeral 3 del Articulo 2 y adiciona el paragrafo 3 al Articulo 2)

“Articulo 2°, Actividades que configuran acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados.
Configura acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados las siguientes actividades que se
realicen con especies nativas, bien sea en sus formas silvestres, domesticada, cultivada o escapada de

domesticacion, incluyendo virus, viroides y similares, que se encuentren en el territorio nacional o fuera
de este:

1. Las que pretendan la separacion de las unidades funcionales y no funcionales del ADN y/o ARN, en
todas las formas que se encuentren en la naturaleza.

2. Las que pretenden el aislamiento de una o varias moléculas, entendidas estas como micro y
macromoléculas, producidas por el metabolismo de un organismo.
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Actividades que configuran acceso a los recursos genéticos y sus productos
derivados en Colombia

PARAGRAFO 1 : Para los efectos del presente articulo, entiéndase por unidades funcionales de la herencia,
aquellas que contienen el codigo para un gen o que realizan alguna actividad a nivel molecular y por
unidades no funcionales de la herencia, aquellas a las que aun no se les ha identificado una funcionalidad.

PARAGRAFO 2: No configura acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados ademds de lo
dispuesto en el pardgrafo 1 del articulo 4 del Decreto 1375 y el pardgrafo 5 del articulo 2 del Decreto 1376
de 2013 (es decir de sistematica molecular, ecologia molecular, evolucidn y biogeografia), las actividades
sefialadas en este articulo que se realicen sobre los recursos genéticos y productos derivados de especies
introducidas en sus formas silvestres, domesticada, cultivada o escapada de domesticacion y los de origen
humano. Subrayado fuera de texto.

PARAGRAFO 3: Cuando se pretenda una solicitud de patente para productos o procedimientos obtenidos o
desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos derivados, el solicitante deberd presentar
ante la oficina nacional competente, copia del contrato de acceso a los recursos genéticos y sus productos
derivados, en atencion a las disposiciones contempladas en la Decision andina 486 de 2000.”
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¢éA QUE TIPO DE PRODUCTOS DERIVADOS LE APLICA EL
REGIMEN DE ACCESO?

APLICA D.A. 391 NO APLICA D.A. 391
MOLECULAS AISLADAS EXTRACTOS CRUDOS Y MEZCLAS DE MOLECULAS
Y PURIFICADAS s :

12 /‘ - Acidos grasos Insaturaciones | Composicion (% peso)

Ricinoléico 1 85 -895

Linoléico 2 3,0-42

Oléico 1 3,0-3,5

Esteirico ] 1,0-1,5

Palmitico 0 1,0-2,0

Dihidroxiestedrico 0 0,7-1,0

Linolénico 3 0,3-0,3

Eicosandico ] 03-03
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¢A QUE TIPO DE PRODUCTOS DERIVADOS LE APLICA EL REGIMEN DE
ACCESO, CUANDO SE PRETENDE ?

APLICA D.A. 391

MOLECULAS AISLADAS EXTRACTOS CRUDOS Y MEZCLAS DE MOLECULAS
Y PURIFICADAS - .

12 /‘ - Acidos grasos Insaturaciones | Composicion (% peso)

Ricinoléico 1 85 -895

Linoléico 2 3,0-42

Oléico 1 3,0-3,5

Esteirico ] 1,0-1,5

Palmitico 0 1,0-2,0

Dihidroxiestedrico 0 0,7-1,0

Linolénico 3 0,3-0,3

Eicosandico ] 03-03
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¢QUE ACTIVIDADES CONFIGURAN ACCESO A RECURSOS
GENETICOS Y PRODUCTOS DERIVADOS EN COLOMBIA?

Con recursos genéticos y Con recursos biolégicos, extractos crudos y
moléculas aisladas mezclas de moléculas

» BioProspeccién

» Aplicacion industrial

» Aprovechamiento
comercial

> Solicitud de patente

; P TODOSPORUN Bosques, Biodiversidad y
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Cuando se pretenda una solicitud de patente
para productos o procedimientos obtenidos o
desarrollados a partir de recursos genéticos o
de sus productos derivados.




Especies nativas
Aquellas que se distribuyen naturalmente

Diagrama para la identificacion de las actividades que configuran
0 no el acceso a recursos genéticos y sus productos derivados
\

en el pais (forma silvestre, domesticada o iCual es la finalidad
escapada de domesticacion) de las actividades?
/&_Cua’l es el origen de\ Especies introducidas
las muestras con las Aquellas que no son nativas de Colombia y
que se realizaran las que ingresaron al pais por intervencion No requiere contrato de
actividades de humana acceso a recurso genético y
investigacion, sus productos derivados
bioprospeccion y/o Humano P
aprovechamiento
comercial o Microorganismos
\ industrial? / Siempre que se colecten en el territorio
nacional, se entenderan como especie
nativa
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\ 4

Investigacion basica

sin fines
comerciales

é
S

Realiza actividades de
istematica molecular,

ecologia molecular, evolucion

y/o biogeografia?

1 |

Bioprospeccion
En cualquiera de sus
fases

Comercial o
industrial

¢Realiza alguna de estas actividades?
NO * Separacion del ADN y ARN.

Ve

Sl

-

No requiere contrato

~

de acceso a recurso
genético y sus
productos derivados

LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA

* Aislamiento de una o varias moléculas, producidas por el
metabolismo de un organismo.
* Cuando se pretenda una solicitud de patente para productos o
procedimientos obtenidos o desarrollados a partir de recursos
genéticos o de sus productos derivados.

Ve

NO S
No requiere contrato de Requiere contrato de acceso a
acceso a recurso genético y recurso genético y sus
sus productos derivados productos derivados
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¢Qué modalidades de contratos hay?
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¢Como inicia el procedimiento?

Solicitud de . . —
Solicitud de Tramite
Concepto
. Anexo solicitud contrato de acceso a recursos genéticos diligenciado. (Res. 414 de 1996).
* Titulo del * Proyecto.
proyecto * Hoja de vida del responsable técnico.
* Carta de la Institucién Nacional de Apoyo. Art. 26 y 43 Decisidon Andina 391 de 1996.
+ Objetivos * Certificado del Ministerio del Interior sobre presencia de comunidades étnicas é concepto de si

requiere o no adelantar la consulta previa para el proyecto.

* Autorizacion para la colecta del recurso biolégico o para la toma de muestras de una coleccién o

* Metodologia C .
& factura de compra del material biolégico (contrato accesorio).

* Autorizacion para trabajar con OVMs u OGMs en caso de que aplique.

* Resultaddos * Documento de identidad persona natural.
esperados e . . ., L
P * Certificado de existencia y representacion legal persona juridica.
* En caso de que el proyecto sea con fines comerciales se debe presentar un plan de negocios, un
* Findela estudio de mercado o un informe similar que permita identificar las proyecciones de ventas y
investigacion costos de produccion, una propuesta de distribucion de beneficios monetarios por parte del

solicitante y la informacién que considere pertinente para tener presente en la negociacion.

0 TODOSPORUN Bosques, Biodiversidad
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¢En qué momento debo solicitar el contrato de acceso a recursos
genéticos y productos derivados?

La solicitud debe presentarse antes de realizar el acceso a los recursos genéticos o a los productos
derivados

Pasos
*  Auto de inicio. )
*  Evaluacidn: No tiene
v Dictamen técnico legal. Duracion: ek
v Resolucién que acepta o niega el tramite. =— 903120
* Negociacion. dias habiles

*  Firma del contrato.
*  Resolucion de perfeccionamiento.

*  Acta de ejecutoria del acto administrativo.

—

* Presentacién de informes. -
Seguimiento
e Liquidacion.

/ g TODOSPORUN Bosques, Biodiversidad y
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Confidencialidad de la Informacion

Art. 19 Decision Andina 391/1996

e Datos o informacion

* Procedimiento — ejecucion del contrato

* Que no se hayan divulgado

* Que puedan ser materia de un uso comercial desleal por parte de terceros.

Obligaciones:

« JUSTIFICACION de la peticidn de confidencialidad.
« RESUMEN no confidencial.

. o |y TODOSPORUN Bosques, Biodiversidad y
LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA @ NUBIOPA ook Eooroimicor




Sobre los documentos que forman parte del expediente:

* Lasolicitud

* Identificacion del solicitante

*  Proveedor del recurso

* Identificacion de la institucidon nacional de
apoyo.

* Localidad o area sobre la que se realiza el
acceso.

* Metodologia del acceso.
* Propuesta de proyecto.

* El contrato de acceso en las partes en las
gue no se hubiere conferido
confidencialidad.

LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA

éSobre qué no se puede solicitar la confidencialidad? (Art.

18 D.A. 391/1996)

El dictamen y protocolo de visitas.

Estudios de evaluacion de impacto
ambiental-econdmico y social o de licencias
ambientales.

Resolucion que perfecciona el acceso.

Informes suministrados por la persona
(solicitante) o institucidn nacional de apoyo,
excepto la informacién que requiera la
confidencialidad.

Informes de seguimiento y control de Ia
Autoridad Nacional Competente o entidad
delegada para ello.

TODOSPORUN Bosques, Biodiversidad y
€NUFV°PM§ Servicios Ecosistémicos



¢Como solicitar la confidencialidad?

Mediante un comunicado, presentando la justificacion y el respectivo
resumen no confidencial, a través de correo electrénico o preferiblemente
en fisico.

é¢Cuando solicitar la confidencialidad?

* En cualquier momento del tramite, incluso en el mismo momento que se
presente la solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados.
* Durante la ejecucion del contrato.

LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA
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195 Contratos de Acceso a Recursos Genéticos y sus Productos
Derivados suscritos a 2018

] 171
180 °
2 160
® 140 31 adiciones de
£ 120 proyectos 14 Patentes
00 .
% 180 derivadas de los
g o0 contratos suscritos
g 40 16 3
2 AW 2y
0
Contratos de Contrato Marco Contratos
investigacion comerciales

Proximos contratos a suscribir a corto plazo

Con fines de Investigacion 16
Solicitudes en tramite amparadas en el Articulo 252 de la 86
Ley de PND
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Contratos de Acceso a Recursos Genéticos y sus Productos con
fines comerciales suscritos a 2017

Q Q Q Q Q

U. NACIONAL BIOPROCOL P. U. JAVERIANA COSMO INTERNATIONAL ASOCIACION AUGURA-EAFIT

Microorganismos Plantas Microorganismo Uchuva Microorganismos

Aplicaciones Aplicacion en salud y Produccion de acido Aplicacién cosmética Aplicacidn agricola
alimenticias y bienestar humano lactico (productos, patentes) (biofertilizantes, biopesticidas,

farmacéuticas (productos) (patentes) patentes)
(patentes) o o
o BIOFENIX S.A.S. CORPOICA
ECOFLORA Microorganismos Nucleopoliedrovirus
Planta Aplicacién en Aplicacién agricola

Aplicacion en
alimentos, textil y
cosméticos
(productos, patentes)

bioremediacidn, salud, (bioproductos, patentes)
biomineria, etc.
(productos, patentes)
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¢ Qué pasa si accedo a recurso
genetico o producto derivado sin t
contar con el contrato?

Se considera una infraccion desde el
punto de vista sancionatorio ambiental
establecido en la Ley 1333 de 2009 y un
delito en el Cdodigo Penal Colombiano.

@ MINAMBIENTE TODOSPORUN  Bosques, Biodiversidad y
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Plan Nacional de Desarrollo 2014 - 2018
(Ley 1753 del 9 de junio de 2015)

ARTICULO 252. CONTRATOS DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS Y/O SUS PRODUCTOS DERIVADOS. Las
personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, que a la entrada en vigencia de la presente ley hayan
realizado o se encuentren realizando actividades de investigacion cientifica no comercial, actividades de
investigacion con fines de prospeccion bioldgica, o actividades con fines comerciales o industriales, que
configuren acceso a recursos genéticos y/o sus productos sin contar con la autorizacion del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, tendran dos (2) anos a partir de la entrada en vigencia de la presente ley
para solicitar el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados.

Las solicitudes que estén en tramite y que hayan realizado o se encuentren realizando acceso a recursos
genéticos y/o sus productos derivados, en las condiciones descritas en el inciso anterior deberan informarlo al
Ministerio. Desde la radicacién de la solicitud y hasta la celebracidon y perfeccionamiento del contrato de
acceso a recursos genéticos y/o sus productos derivados o hasta la denegacion del tramite, el solicitante podra
continuar accediendo al recurso genético y/o sus productos derivados.

LA PAZ ESTA EN NUESTRA NATURALEZA
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Ventanilla MADS

> Indicando:
Direccidon de Bosques, Biodiversidad
y Servicios Ecosistémicos
Grupo de Recursos Genéticos

- = e 3 : S el 5
Via correo electrénico : S e Solicitud de reunion: Tema especifico
correspondencia@minambiente.gov.co  §& el Ly correspondencia@minambiente.gov.co
servicioalciudadano@minambiente.gov.co TR o servicioalciudadano@minambiente.gov.co
Indicando en el asunto: : Gais . Indicando en el asunto:

Grupo de Recursos Genéticos ok Grupo de Recursos Genéticos

v

s Genéticos del MADS

w~
B 3



Manual de Solicitud del Contrato de Acceso a Recursos Genéticos

. y sus Productos Derivados en Colombia
- W,
iy of
L S AMANUAL DE . httpf/(www.minambifante.gov.co/index.php/bosques-biodiversidad-y-
SOLICITUD DEL RN servicios-ecosistematicos/recursos-geneticos/recursos-

CONTRATO DE 4 geneticos#tdocumentos-de-interés
ACCESOA :
RECURSOS
GENETICOS

Ysus g Siguiendo la ruta
PRODUCTOS &
DERIVADOS EN

COLOMBIA www.minambiente.gov.co

L “Tematicas”.
» “Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos”.
>“Recursos genéticos”.
> “Documentos de interés”.
> “Manual de Solicitud del Contrato de Acceso a
Recursos Genéticos y sus Productos Derivados

(‘B‘, MINAMBIENTE

NUEVO PAIS en Colombia”.
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@ MINAMBIENTE TODOSPORUN  Bosques, Biodiversidad y
® NUEVO PAIS Servicios Ecosistémicos

PAZ EQUIDAD EDUCACION




