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RESUMEN

La aplicacién de las definiciones sobre Acceso a Recursos Genéticos (ARG) contenidas en diversas normas legislativas nacionales o
comunitarias, pueden afectar la investigacién cientifica (no-comercial y comercial). Se definen dos momentos, entre 1996 y 2013
con la implementacién de la decisién 391 de 1996, resultado de la aplicacién del Convenio sobre la Biodiversidad Biolégica (CDB)
de 1992, y a partir de 2013 con decretos que establecen excepciones al ARG y resoluciones del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible que especifican las actividades de ARG. La visién es la de un biotecnélogo, que se concentrara en los elementos técnico-
cientificos de las normas. En la primera fase no se plantearon excepciones: cualquier investigacién que utilizara recursos genéticos
y usara herramientas convencionales o moleculares, precisaba de contrato de ARG. Los cientificos ignoraron la norma, que trajo
como consecuencia la ilegalidad para sus actividades, pero no tuvo efectos précticos para la mayoria, exceptuando a la Universidad
Nacional de Colombia que recibié una sancién administrativa. En la segunda fase se excluyé la investigacién cientifica no comercial
en cuatro areas (ecologia, biogeografia, sistemdtica y evolucién), y se limitaron las actividades de ARG a herramientas moleculares.
Se espera que estas precisiones resuelvan la ilegalidad de una amplia gama de actividades de la investigacién cientifica, pero se
mantiene el peso de los procesos sobre la investigacién cientifica con fines comerciales.

Palabras claves: biotecnologfa, biologfa molecular, genética.

ABSTRACT

The application of the definitions on access to genetic resources (AGR) contained in national or Community legislation may affect the
scientific research (non-commercial and commercial). Two moments are defined, between 1995 and 2013 with the implementation
of Decision 391 of 1996, resulting from the application of the Convention on Biological Diversity (CBD) in 1992, and from 2013
to today, with the decrees derogating from the ARG and resolutions of the Ministry Environment and Sustainable Development
ARG that specified activities. The vision is that of a biotechnologist, which will focus on technical and scientific elements. In the
first phase no exceptions are raised, any research that uses genetic resources and use conventional or molecular tools needed ARG
contract. Scientists ignored the rule, which resulted in illegal to operations, but had no practical effect for most, except the National
University of Colombia received an administrative penalty. In the second phase the non-commercial scientific research in four areas
(ecology, biogeography, systematics and evolution) is excluded, and activities of ARG to molecular tools are limited. These details
are expected to solve the illegality of a wide range of scientific research activities, but the weight of the processes of scientific research
for commercial purposes is maintained.

Keywords: biotech, genetics, molecular biology.
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INTRODUCCION

El tema del acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados, denominado aqui como ARG, es un tema
que ha recorrido poco més de 20 afios, en los escenarios
de negociacién internacional y en la estructuracién de
normativas nacionales.

La [6gica de la legislacién sobre ARG, desde el punto de
vista de los paises megabiodiversos, pretende corregir los
efectos negativos de la transferencia masiva de recursos
genéticos desde los centros de origen, generalmente
paises pobres subdesarrolados, hacia los principales
focos de investigacién en biotecnologia. Los 17 paises
identificados como megabiodiversos son: Australia, Brasil,
China, Colombia, Congo, Ecuador, India, Indonesia,
Madagascar, Malasia, México, Papta Nueva Guinea,
Perud, Filipinas, Sudafrica, Estados Unidos, y Venezuela
(Mittermeier, 1988). Mientras que los focos en biociencias
y biotecnologia se ubican en Canadd, Reino Unido, Irlanda,
Bélgica, Suecia, Finlandia, Dinamarca, Francia, Suiza,
Alemania, Israel, Japén, Taiwdan, Australia y Nueva Zelanda.
De los paises megabiodiversos son muy pocos los que
registran localidades con alta actividad en investigacién
biotecnolégica: Brasil, Sudéfrica, India y Estados Unidos
(MBBNET, 2015). La transferencia de recursos genéticos no
generaron, ni generan, reconocimientos econémicos para
las poblaciones que mantienen esa biodiversidad, ni para
los paises que la contienen, y se basa en la aplicacién del
principio de patrimonio comdn de la humanidad (Nemogd,
2009). De alli, la necesidad de cambiar el paradigma hacia
el control soberano de los recursos genéticos.

A partir del andlisis de los instrumentos normativos
aplicados para Colombia en relacién con el ARG, se llegd a
la conclusién que en el primer tramo de aplicacién (1996-
2013) produjo la ilegalizacién de la investigacién cientifica
en recursos genéticos, debido a la obligatoriedad que
cualquier pesquisa en el drea necesitaba de contrato de ARG.
A partir de esa experiencia, se modificaron los instrumentos,
se hicieron precisiones que excluyeron buena parte de la
investigacion cientifica no-comercial de tal obligacién. Esto
tuvo el efecto de legalizar los proyectos en las dreas excluidas
y desarrollados sin contrato de ARG, pero dejé una pesada
carga sobre la investigacién cientifica comercial, clave para
el uso sostenible de la biodiversidad.

Periodo 1996 - 2013: toda investigacién en recursos
genéticos necesita contrato de ARG

A partir de 1992 con la Convencién sobre Diversidad
Biolégica (CDB, 1992), se iniciaron los procesos que
concluyeron con el establecimiento de herramientas
juridicas que determinan el ARG. En el caso de Colombia,
el instrumento es el régimen comuin sobre acceso a
recursos genéticos de la Comunidad Andina, mds conocida
como Decisién 391 de 1996 (CAN, 1996). Estas normas
establecen que toda actividad sobre recursos genéticos, que
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use cualquier herramienta de investigacién, configura una
actividad de acceso, y debe solicitar un contrato de ARG.

Convencion sobre diversidad biolégica de 1992

La CDB firmada en 1992, ratificada como ley 165 de 1994
para la republica de Colombia, reafirma que los estados
tienen derechos soberanos sobre sus recursos biolégicos.
Cuando se especifican los términos utilizados, en el
articulo 2, aparecen asuntos que pueden generar alguna
confusién. De acuerdo con este “los recursos bioldgicos
son: el recurso genético, organismos o parte de ellos,
poblaciones o cualquier tipo de componente biético de los
ecosistemas de valor o utilidad real o potencial”, mientras
los recursos genéticos son el “material genético de valor real
o potencial”, y el material genético es de “origen vegetal,
animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de herencia”. Se identifican algunos problemas:
a) separacién artificial entre recurso bioldgico y recurso
genético; b) uso de conceptos cldsicos, anticuados ya en
ese momento, que coincide con el despegue de la biologia
molecular. Por otro lado, se establece que el pais de origen
es el que “posee esos recursos genéticos en condiciones
in situ”, que las condiciones in situ son aquellas “en que
existen recursos genéticos dentro de ecosistemas y habitats
naturales, y en el caso de especies domesticadas, entorno
en que hayan desarrollado sus propiedades especificas”,
mientras una especie domesticada o cultivada es aquella “en
cuyo proceso de evolucién han influido los seres humanos”.
Son claros los conceptos cuando se aplican a especies
silvestres localizados en ecosistemas, el problema es cuando
se aplican a especies domesticas que hayan desarrollado
caracteristicas especificas en un entorno determinado.

Seguin el Sistema de Informacién sobre Biodiversidad
(SiB, 2015), en Colombia se han identificado 7432
vertebrados, 15269 invertebrados, 30776 plantas, 1377
liquenes, 1644 hongos, para un total de 54781 especies.
Faltan aquf las especies microbianas y los virus, muchos de
los cuales pueden ser ubicuas, lo que plantea el problema de
la localizacién del pais de origen. Desde luego, es defendible
el criterio de “desarrollo de propiedades especificas”, en
tanto una hipdtesis razonable es que las variantes genéticas
son el resultado de la interaccién con un ambiente concreto,
localizado en un pais determinado.

Sobre el ARG, si bien no se define, se plantean una serie de
asuntos en el articulo 15: sefiala que la facultad de regularlo
corresponde a los gobiernos nacionales, que se debe facilitar
entre las partes firmantes del convenio, que los recursos
genéticos serdn suministrados por los paises de origen,
que debe ser con consentimiento fundamentado previo y
condiciones mutuamente convenidas, y participacion justa
y equitativa en los beneficios. Todo ello reafirma el ejercicio
de la soberania nacional sobre los recursos genéticos.

Entonces, los recursos genéticos se pueden encontrar
en condiciones in situ (ecosistemas) o en condiciones ex situ
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(colecciones bioldgicas). Los proveedores son los estados
nacionales, y los que conceden a los usuarios el ARG es
la autoridad nacional competente de cada estado. Los
usuarios pueden ser investigadores, centros de investigacién,
universidades o empresas del sector publico o del sector
privado. Los usos pueden ser no comerciales (taxonomia,
conservacién, conocimiento bdsico) o comerciales
(biotecnologia, agricultura, farmacia, cosmética). Los
beneficios pueden ser no monetarios (capacidades en
investigaciéon y desarrollo, transferencia de tecnologia,
capacitacién y educacién) o monetarios (pagos por regalias,
pagos por hitos, participacién en derechos de propiedad
intelectual) (CBD, 2010).

Decision 391 de 1996

La Comunidad Andina es un grupo de paises unidos “con el
objetivo de alcanzar un desarrollo integral, mas equilibrado
y auténomo, mediante la integracién andina, suramericana
y latinoamericana”, en el que participan Bolivia, Colombia,
Ecuadory Perti (CAN, 2015). Con el propésito de construir
esta integracién ha desarrollado varias herramientas
juridicas, entre ellas el régimen comun sobre acceso a los
recursos genéticos o Decisién 391 del 2 de Julio de 1996.

En este documento, en las definiciones (titulo 1), el
ARG se delimita como “obtencién y utilizacién de los
recursos genéticos conservados en condiciones ex situ
e in situ, de sus productos derivados o, de ser el caso, de
sus componentes intangibles, con fines de investigacién,
prospeccién bioldgica, conservacién, aplicacién industrial
o aprovechamiento comercial, entre otros”. Esta definicién
es mucho mds completa que la del CDB, pero al ser tan
comprehensiva, tuvo consecuencias negativas tanto para la
implementacién de la norma, como para el estatus legal de
la investigacién cientifica.

Avanza también en la definicién de pais de origen, ya que
no solo considera aquellos que poseen los recursos genéticos
en condiciones in situ, como lo hace la CDB, sino que incluye
a “aquellos que habiendo estado en dichas condiciones,
se encuentran en condiciones ex situ”. Ello apunta a incluir
las diversas colecciones biolégicas construidas a partir de
colectas de especies silvestres, independientemente del
lugar donde estén. El contrato de ARG es un “acuerdo
entre la Autoridad Nacional Competente en representacion
del Estado y una persona”. Nuevamente aparece la
reafirmacién del ejercicio de la soberania nacional sobre
los recursos genéticos. Como recurso genético se considera
“todo material de naturaleza biolégica que contenga
informacién genética de valor o utilidad real o potencial”,
mientras el producto derivado es “molécula, combinacién
o mezcla de moléculas naturales, incluyendo extractos
crudos de organismos vivos o muertos de origen bioldgico,
provenientes del metabolismo de seres vivos”. La definicién
de recurso genética avanza de las unidades de herencia de
la CDB, al concepto de informacién genética e incluye la

utilidad potencial. La definicién de producto derivado, se
acerca mucho mds al contexto molecular, pero incluye a los
extractos crudos.

En el titulo IIl, del &mbito, se establece que el régimen
comun es “aplicable a los recursos genéticos de los cuales
los paises miembros son paises de origen, a sus productos
derivados, a sus componentes intangibles y a los recursos
genéticos delas especies migratorias que por causas naturales
se encuentren en el territorio de los paises miembros”
(articulo 3). Estas precisiones, involucran al componente
intangible, reconocido como conocimiento tradicional, e
incluyen, por primera vez, a las especies némadas. El articulo
4 es esencial, porque plantea las exclusiones, en términos de
“los recursos genéticos humanos y sus productos derivados,
y el intercambio de recursos genéticos, sus productos
derivados, los recursos biolégicos que los contienen, o de
los componentes intangibles asociados a éstos, que realicen
las comunidades indigenas, afroamericanas y locales de los
paises miembros entre siy para su propio consumo, basadas
en sus précticas consuetudinarias”.

Analisis de la implementacion

Después de revisar 37 expedientes entre solicitudes
de ARG y permisos de investigacién presentados a la
autoridad nacional competente, Gémez y Nemoga (2007),
concluyeron que las normas que regulan el ARG con
fines de investigacién, se convirtieron en un obstaculo.
Los principales problemas, fueron: falta de informacién,
presentacién de requisitos incompletos, incumplimiento de
los términos y fallas en la interpretacién de los conceptos
legales. Todo ello, se traduce en desistimiento por parte de
los solicitantes y archivo de los trdmites, que lleva a que la
investigacion se realice en condiciones de ilegalidad.

Duarte y Velho (2008) afirman que hay dificultades de
la autoridad nacional competente para implementar la
normatividad andina sobre ARG. Encontraron evidencias de
las enormes limitantes que los investigadores colombianos
enfrentan, cuando quieren adelantar proyectos de
investigacién en bioprospeccién. Los mismos investigadores
(Duarte y Velho, 2009) en un trabajo posterior concluyeron
que Colombia tiene capacidad para realizar actividades de
bioprospeccién en formas mds activas, pero que se requiere
el fomentoy la articulacién de acciones de politica de ciencia
y tecnologia.

Segtin Nemoga y Rojas (2009) la eficacia de la decisién
391 “fue casi nula resultado de deficiencias institucionales
y de la falta de informacién e interés de los investigadores e
instituciones de investigacién”. Los autores estudiaron dos
casos extremos. La situacién del Instituto de Biotecnologia
de la Universidad Nacional de Colombia (UNAL) que
después de siete afios de solicitar el contrato de ARG, no
solamente no lo consiguid, sino que ademds se le inicié un
proceso sancionatorio por acceso ilegal, y el caso de GeBix
que logré la firma del contrato, con solo 406 dias de tramite.

Acta biol. Colomb., 21(1)Supl:S305-310, marzo 2016 = 307
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Concluyen que son necesarios ajustes institucionales y
normativos para que la gestién de un contrato de ARG, no se
constituya en un obstaculo para la investigacién cientifica.

Ruiz (2008) sefialé que hay dificultades para poner
en ejecucién la decisién 391, debido a procedimientos
administrativos complejos, incertidumbre en cuanto a su
alcance, excesivos instrumentos contractuales, y capacidad
institucional inestable, entre otros factores.

El 29 de julio de 2010 se impone una multa a la UNAL por
acceso ilegal a los recursos genéticos, para Rojas y Nemogd
(2010) esto evidenciabala desarticulacién entre la aplicacién
de las normas, las politicas, las instituciones y la realidad del
pais. Alli, también se sefiala, que si la autoridad nacional
competente “se empefia en el cumplimiento de la decisién
391, sin adoptar modificaciones reglamentarias que hagan
viable su cumplimiento, se van a limitar drasticamente las
capacidades de investigacién nacional”.

En un trabajo publicado el mismo afio (Avila et al.,
2010) se demuestra el estado de ilegalidad en el que cayé
la investigacion en recursos genéticos en el pais. Analizaron
la informacién contenida hasta diciembre de 2008, sobre
proyectos de investigacién de la base de datos GrupLAC de
COLCIENCIAS. Encontraron 595 proyectos que implican
ARG, inclusive seis de ellos con procesos de patentamiento,
sin embargo, ninguno contaba con contrato de ARG.
La mayoria de los materiales biolégicos usados, se
encontraban en condiciones insitu (61 %), el restante (39 %)
en condiciones ex situ.

Periodo 2013 - hoy: excepciones y precisiones en las
definiciones de ARG

Debido a la clara conciencia entre reguladores e
investigadores del problema que significé la aplicacién
sin excepciones de la legislacién de ARG, se construyeron
consensos para precisarla. La via escogida fue mediante
la reglamentacién de las actividades de colecta, y una
resolucién que reglamenté parcialmente a la decisién 391.

Decretos 1375y 1376 de 2013

En el decreto 1375 del 27 de junio de 2013 “por el cual
se reglamentan las colecciones bioldgicas”, se define
como coleccién bioldgica el “conjunto de especimenes
preservados bajo estdndares de curaduria para cada uno
de los grupos depositados, deben estar debidamente
catalogados, mantenidos y organizados taxonémicamente,
que constituyen patrimonio de la Nacién y que se encuentran
bajo la administracién de una persona natural o juridica,
tales como herbarios, museos de historia natural, bancos
de germoplasma, bancos de tejidos y ADN, genotecas y
cepariosy las demds”, que la autoridad nacional competente
considere (Articulo 3). En el paragrafo 1 del articulo 4, se
aclara que “las actividades de investigacion cientifica bésica
con fines no comerciales que usen colecciones bioldgicas
y que involucren actividades de sistemdtica molecular,
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ecologia molecular, evolucién y biogeografia molecular
no configuran ARG”, mientras que en el pardgrafo 2 se
dice que “para acceder a los recursos genéticos de los
especimenes depositados en las colecciones bioldgicas con
fines industriales, comerciales o de prospeccién biolégica,
el interesado deberd suscribir el contrato de ARG de
conformidad con la legislacién nacional vigente”.

Mediante el Decreto 1376 del 27 de junio de 2013 se
reglamenté “el permiso de recoleccién de especimenes
de especies silvestres de la diversidad bioldgica con fines
de investigacién cientifica no comercial”. En el articulo 2,
paragrafo 5 sobre el dambito de aplicacién, se afirma que “las
investigaciones cientificas basicas que se adelantan en el marco
de un permiso de recoleccién de especimenes de especies
silvestres de la diversidad bioldgica con fines no comerciales y
que involucren actividades de sistemdtica molecular, ecologia
molecular, evolucién y biogeografia, no configuran acceso al
recurso genético”. En el parrafo 6 del mismo articulo, se aclara
que “para acceder a los recursos genéticos y/o productos
derivados, con fines industriales, comerciales o de prospeccién
bioldgica, de los especimenes recolectados en el marco de un
permiso de recoleccién de especimenes de especies silvestres de
la diversidad bioldgica con fines no comerciales, el interesado
debera suscribir el contrato de acceso a recursos genéticos
y/o productos derivados, de conformidad con la legislacién
nacional vigente”.

De esta manera se constituyen, por la via reglamentaria
de las actividades de colecta de especimenes silvestres,
excepciones al ARG. Al margen de la discusién sobre la
heterodoxia juridica de la ruta elegida para solucionar los
problemas detectados en la aplicacién de la decisién 391,
lo cierto es que se elimina la obligatoriedad del contrato de
ARG para la investigacién cientifica no-comercial, en cuatro
casos: sistemdtica molecular, ecologia molecular, evolucién
molecular y biogeografia molecular. Estos cuatro casos son
lo suficientemente amplios como para cubrir buena parte
de la actividad de investigacién cientifica académica, sin
fines comerciales.

Para comparar la situacién con otros paises
megabiodiversos que tienen legislacién sobre ARG, es
interesante el caso del Brasil. Las dreas de investigacién que
no configuran ARG en ese pafs, son: evolucién, ecologia,
diversidad genética, identificacién de especies (pruebas de
filiacién, técnicas de sexado, andlisis de cariotipo o de DNA),
epidemiologia, colecta (DNA, tejidos, germoplasma, sangre
o suero), material biolégico exético, variedades comerciales
de cafia de azucar, elaboracién de aceites o extractos en los
que el producto final sea sustancialmente equivalente a la
materia prima original (MMA, 2015).

Resolucién 1348 de 2014

El 14 de agosto de 2014, el Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible (MADS), expide la resolucién 1348
que establece las actividades que configuran ARG para la
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aplicacién de la Decisién Andina 391 de 1996 en Colombia.
En el articulo 2, se indica que configuran actividades de
ARG las siguientes que se realicen con especies nativas en
sus diferentes formas (silvestre, domesticada, cultivada o
escapada de domesticacién) “incluyendo virus, viroides
y similares, y que se encuentren en el territorio nacional o
fuera de este”: a) “separacién de unidades funcionales y no
funcionales de ADN y/o el ARN, en todas las formas que se
encuentren en la naturaleza”; b) “aislamiento de una o varias
moléculas, entendidas estas como micro y macromoléculas,
producidas por el metabolismo de un organismo”; c)
“siempre que se pretenda solicitar patente sobre una
funcién o propiedad identificada de una molécula, que no
se ha aislado y purificado”. Aclara en el parrafo 1 que se
entienden por “unidades funcionales de la herencia, aquellas
que contienen el cédigo para un gen o que realizan alguna
actividad a nivel moleculary por unidades no funcionales de
la herencia, aquellas a las que adn no se les ha identificado
una funcionalidad”. En el parrafo 2 del articulo 1, se dice
que no configuran actividades de ARG ademds de las
sefialadas en los decretos 1375y 1376 de 2013, las que se
realicen sobre “especies introducidas en sus formas silvestre,
domesticada, cultivada o escapada de domesticacién y los
de origen humano”.

Se presentan dos nociones discutibles en la redaccién
de esta norma. Primero, las patentes se conceden sobre el
uso de una molécula, no sobre su funcién. Segundo, no
se trata del “cédigo” sino de la secuencia de nucleétidos
que determina un gen. El cédigo genético se refiere a la
traduccién del lenguaje de nucledtidos en el gen, al lenguaje
de aminodcidos en la proteina.

El énfasis en usar nociones moleculares, se explica por
el uso intensivo de estas herramientas en la investigacidn
contempordnea. Un sistema de informacién taxondmica
y molecular de especies propias de la biodiversidad
colombiana desarrollado en la UNAL, encontré 96337
registros provenientes de informacién sobre proteinas y
nada menos que 1880414 registros de secuencias de DNA
(Pinzén et al., 2006).

Analisis de la implementacién

El esfuerzo por precisar tanto las actividades incluidas
como excluidas del ARG, es un hecho positivo que aclara la
situacién para los investigadores de las ciencias bioldgicas.
Sin embargo, puede producir efectos inesperados debido a
que los conceptos no estdn plenamente establecidos y estdn
sujetos a interpretaciones.

Dentro de los cuatro campos (sistemdtica, ecologia,
evolucién y biogeografia) que se excluyen del ARG los
decretos 1375y 1376 de 2013, no cabe toda la investigacidn
cientifica no-comercial. Asi las cosas, pueden presentarse en
la practica, dos diferentes escenarios: a) los investigadores se
esfuerzan por ampliar la nocién de cada uno de los campos
excluidos para hacer caber su investigacién, evitando para

su proyecto particular, el complejo proceso de ARG; b) los
reguladores pueden aplicar definiciones estrechas o amplias
de tales campos de investigacién, incluyendo o excluyendo
proyectos de los procesos de ARG. Una salida, igualmente
probable y que depende de la voluntad politica de los
actores principales, es que mediante un trabajo conjunto,
reguladores e investigadores se pongan de acuerdo con el
alcance de las definiciones, y asi, transparentemente todos
quedan informados de las reglas de juego.

Es relevante que en la resolucién 1348 se incluyan las
unidades funcionales y no funcionales de herencia. La
investigacién en biologia molecular avanza todos los dias,
y lo que hoy estd considerado sin funcién, mafiana pueden
encontrarsela. Es, por ejemplo el caso de la investigacién en
micro-ARNs, pequefas secuenciasno codificantes que juegan
un importante papel en el control de la expresién génica, a
través de la degradacién de ARNm complementarios (Pérez-
Quintero y Lépez, 2013).

Por otro lado, el que se incluya un determinado
proyecto dentro de actividades de ARG, depende de sf
usa herramientas moleculares, segin la resolucién 1348
de 2014. Es decir, toda la actividad de investigacién en
genética que use herramientas convencionales (hibridacién
y seleccién) queda excluida, tratese de fines comerciales o
no. Ello plantea un reto importante frente a los derechos
de las comunidades locales sobre las variedades producidas
y mantenidas por ellas, en tanto podrian ser usadas por
empresas de fitomejoramiento sin que necesiten surtir el
proceso de ARG. En frijol se reportan 92 (Martinez et dl.,
2011), en maiz 23 (Roberts et al., 1957). Situacién similar
se presenta con las variantes genéticas de especies silvestres
animales comerciales, por ejemplo de chigtiros y babillas,
que podrian ser apropiadas por programas de mejoramiento
genético convencional.
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