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RESUMEN

El marco legislativo colombiano que regula el acceso a los recursos genéticos y el
uso de la diversidad biol6gica con fines investigativos se ha convertido en un obsta-
culo para el desarrollo de los procesos investigativos en Colombia. Con el &nimo de
conocer cudles son realmente los problemas con que se enfrentan los investigadores
se realiz6 una revisién de las solicitudes de acceso a recursos genéticos y permisos
de investigacién que se tramitan ante el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desa-
rrollo Territorial (MAVDT). Los resultados obtenidos muestran que los principales
problemas en el tramite de solicitudes se encuentran en la falta de informacion,
presentacion de requisitos incompletos, incumplimiento de los términos y fallas en
la interpretacion de los conceptos legales. Esta situacion lleva al desistimiento por
parte de los investigadores y al archivo de los tramites, lo cual implica que la
investigacion termine realizandose en condiciones de ilegalidad.

PALABRAS CLAVE: Recursos genéticos, recursos bioldgicos, biodiversidad,
legislacion, acceso a recursos genéticos (ARG), permisos de estudio con fines de
investigacion cientifica (PEFIC).

ABSTRACT

The Colombian legislative framework that regulates access to genetic and
biological resources and their use in investigation has become an obstacle to
the development of research projects in Colombia. With the objective of
understanding the problems faced by researchers, the authors performed a
study of the petitions for access to genetic resources and the research permits
processed by the Department of the Environment, Housing and Development.
The results demonstrate that the main problems in the processing of the petitions
are due to the lack of information, submission of paperwork without completing
the requirements, incompliance with deadlines, and the incorrect interpretation
of relevant legal concepts. This situation discourages the researchers from going
forward in the administrative process and results in the research being carried
out illegally.
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INTRODUCCION

El Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB), acordado en Rio de Janeiro el 5 de
julio de 1992, reafirmé la soberania de los Estados sobre sus recursos biolégicos y
genéticos. Al mismo tiempo, el CDB establecié el compromiso de facilitar regimenes
de acceso bajo términos mutuamente acordados. Los Estados son también los res-
ponsables de la conservacién de la diversidad bioldgica y de su utilizacién sosteni-
ble. Adicionalmente, el CDB reconoce la estrecha y la tradicional dependencia que
muchas comunidades locales e indigenas tienen de los recursos biolégicos —en los
que basan sus sistemas tradicionales de vida—y la conveniencia de compartir equita-
tivamente los beneficios que se derivan de la utilizacién de los conocimientos
tradicionales?.

El CDB, algunos acuerdos regionales y las normas nacionales asumen una distincion
entre recursos bioldgicos y recursos genéticos. Las distinciones se introducen por
via de autoridad, sin que pueda encontrarse fundamento cientifico alguno. El régimen
sobre acceso a recursos genéticos establecido en la comunidad andina, por ejemplo,
define los recursos bhiolégicos como “individuos, organismos o partes de éstos, po-
blaciones o cualquier componente biético de valor o utilidad real o potencial que
contiene el recurso genético o sus productos derivados”2. También define los recur-
s0s genéticos como “todo material de naturaleza biolégica que contenga informa-
cién genética de valor o utilidad real o potencial™- Asumiendo que la distincion ha
quedado solidamente establecida la imaginacion juridica pasa a disefiar regimenes
de propiedad, estructuras institucionales y sistemas de acceso y permisos que resul-
tan ineficaces frente a los objetivos propuestos con las normas. Este trabajo examina
el sistema de autorizaciones de acceso y permisos para investigacién cientifica que
se establecio en Colombia asumiendo dicha distincidn. Sobre esta distincion concep-
tual y sus alcances el lector puede remitirse a otros trabajos*.

1 Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, 1992, disponible en http://www.biodiv.org/convention/
convention.shtml. Ultima visita, 24 de abril de 2007.

2 Articulo 1° de la Decision 391 de 1996, disponible en http://www.comunidadandina.org/
normativa/dec/D391.htm. Ultima visita, 4 de junio de 2007.

3 Idem.

4 Ver Nemoga Soto, Gabriel R., “Régimen de propiedad”, enRegimenes de propiedad sobre recursos
bioldgicos, genéticos y conocimiento tradicional, Gabriel R. Nemogé Soto (ed.), Universidad
Nacional de Colombia, Series PLEBIO: Documentos de Investigacionsobre Recursos Genéticos,
Conocimiento y Derecho, Bogotd, 2005; Nemoga Soto, Gabriel R., “Distinciones entre recur-
sos biol6gicos y genéticos en la legislacion colombiana”, en Gabriel R. Nemoga Soto (ed.),
Biodiversidad, Valoracion y Derecho, Universidad Nacional de Colombia, Bogota, 2007 (en prensa).
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En desarrollo del CDB, en 1996 la Comisidn del Acuerdo de Cartagena, considerando
que los paises miembros (Bolivia, Ecuador, Perd, Colombia, incluyendo Venezuela en
ese momento) son soberanos en el uso y aprovechamiento de un importante patrimo-
nio biolégico y genético que debe preservarse y utilizarse de manera sostenible,
aprobo el Régimen comun sobre Acceso a Recursos Genéticos, mediante la Decisién
391 de 1996. Su objetivo fue regular el acceso a recursos genéticos (ARG) y sus
productos derivados, a fin de: 1. garantizar una participacion justay equitativa de los
beneficios derivados del uso de los recursos y el conocimiento tradicional asociado
a estos, 2. sentar bases para el reconocimiento y valoracion de los recursos genéticos
y de sus productos derivados, 3. promover la conservacién de la diversidad, el
desarrollo de capacidades cientificas, tecnoldgicas y técnicas, y 4.fortalecer la capa-
cidad negociadora de los paises miembros.

Posteriormente, en el afio 2000 en Colombia se expidié el Decreto 309 sobre inves-
tigacidn en recursos bioldgicos, el cual reglamenta los permisos de estudio con fines
de investigacion cientifica sobre diversidad bioldgica (PEFIC). Esta norma se apoya
en el principio constitucional que garantiza y promueve la libertad de ensefianza,
aprendizaje e investigacién, asi como en el deber del Estado de proteger la diversi-
dad e integridad del ambiente®. De acuerdo con la Ley 99 de 1993 corresponde al
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial (MAVDT) coordinar y
promover la investigacion sobre el medio ambiente y los recursos naturales, estable-
cer el Sistema Nacional de Informacién Ambiental y organizar el inventario de
biodiversidad y de los recursos genéticos nacionales, asi como regular la importa-
cién y exportacién de especies de flora y fauna silvestres.

Luego de diez afios de vigencia, el marco sobre acceso a los recursos genéticos
(ARG) se ha mostrado poco efectivo y los procedimientos aplicados no han resulta-
do eficaces para conseguir los objetivos propuestos. Esto se evidencia con la firma
de un solo contrato de ARGa la fecha del estudio. Esta situacion ocasiona la ilegalidad
del acceso en las investigaciones que hacen uso de estos recursos ya sean con fines
académicos o comerciales. Igualmente se observa que los permisos de estudio con
fines de investigacidn cientifica (PEFIC), tramitados ante el MAVDT, presentan pro-
blemas en la aplicacion del procedimiento. Lo anterior estd ocasionando problemas
al desarrollo de lainvestigacion e ineficacia para la proteccion de los derechos sobre
los recursos genéticos y bioldgicos del pais.

Con el &nimo de encontrar una posible explicacidn a estos problemas el grupo
PLEBIOS inici6 una investigacién que tiene como objetivos establecer las caracteris-
ticas, cobertura, logros, limitaciones y eficiencia del marco juridico y de la estructura

5 Articulo 79 de la Constitucion Politica de 1991.

6 Grupo de Investigacion en Politica y Legislacion en Biodiversidad, Recursos Genéticos y
Conocimiento Tradicional (PLEBIO) del Instituto Unidad de Investigaciones Juridico-Socia-
les “Gerardo Molina” (UNNUS) de la Universidad Nacional de Colombia; http://
www.plebio.unal.edu.co.
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institucional de Colombia en materia de acceso a recursos genéticos y recursos biol4-
gicos, teniendo en cuenta los compromisos adquiridos por el pais en el CDB y en la
Decision Andina 391 de 1996 sobre el conocimiento de la diversidad bioldgica y la
facilitacién del acceso. La investigacidn busca caracterizar el marco juridico de Co-
lombia sobre acceso a recursos genéticos y permisos de estudio con fines de investiga-
cién cientifica e identificar las limitaciones existentes en los trdmites de las solicitudes
de acceso y permisos de investigacién, con base en el andlisis de los requisitos, flujosy
tiempos de los procedimientos de las solicitudes desde la vigencia de la legislacién y
los requisitos del ordenamiento internacional (la Decision Andina 391 de 1996). El
presente informe hace parte de la investigacién que busca caracterizar el procedi-
miento de ARG y de PEFIC, y constituye una sintesis de los resultados iniciales.

1. NORMATIVIDAD Y PROCEDIMIENTO PARA LAS SOLICITUDES DE
ARG Y PEFIC

El proceso de la solicitud de ARG se basa en la siguiente legislacién:

Constitucion Politica Nacional

La Carta Politica de 1991 es denominada como la constitucidn ecoldgica con un am-
plio contenido de prescripciones para la proteccion del medio ambiente. En el tema de
recursos genéticos el articulo 81 establece la responsabilidad del Estado en la entrada
y salida de los mismos.

Ley 99 de 1993

Esta ley cre6 el Ministerio del Medio Ambiente (posteriormente reformulado como el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial), reordeno el sector puablico
encargado de la gestion y conservacion del medio ambiente y los recursos naturales
renovables, y reorganizo el Sistema Nacional Ambiental (SINA). En su articulo 5°, al
definir las funciones del Ministerio, le sefial6 la responsabilidad de la organizacién del
inventario de la biodiversidad y de los recursos genéticos nacionales.

Ley 165 de 1994
Por medio de esta ley Colombia ratificd el Convenio sobre la Diversidad Biolégica
(CDB) acordado en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992.

Decision Andina 391 de 1996
Esta medida establece el régimen comin sobre acceso a recursos genéticos en la Co-
munidad Andina de Naciones.

Decreto 730 de 1997

Por medio de este decreto, y en cumplimiento de la Decision 391, el gobierno estable-
cié que el Ministerio de Medio Ambiente es la autoridad nacional competente en mate-
ria de acceso a los recursos genéticos.
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Resolucion 620 de 1997

Esta resolucion delega algunas funciones contenidas en la Decision 391 de la Comisién
del Acuerdo de Cartagena y establece el procedimiento interno para tramitar las soli-
citudes de acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados.

Resolucidn 414 de 1996 de la Comunidad Andina
Por medio de esta resolucion se adopta el modelo referencial de solicitud de acceso a
recursos genéticos.

Decreto 3266 del 2004

Como parte de la reorganizacién del MAVDT, este decreto en su articulo 3 creé la
Direccidn de Licencias, Permisos y Tramites Ambientales, adscrita al Despacho del
Viceministro de Ambiente, del MAVDT. Entre las funciones de esta Direccion le corres-
ponden los tramites para el otorgamiento de permisos de investigacion en diversidad
bioldgica y las autorizaciones de acceso a recursos genéticos.

El proceso para solicitar un permiso de estudio con fines de investigacidn cientifica en
diversidad biolégica PEFIC se basa en:

Decreto—Ley 2811 de 1974
Por el cual se dicta el Codigo Nacional de Recursos Naturales Renovables y de Protec-
cién al Medio Ambiente.

Ley 99 de 1993

Esta ley reorganiza el sector ambiental y crea el Ministerio del Medio Ambiente (pos-
teriormente reformulado como el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Te-
rritorial). También establece como responsabilidad del Ministerio regular la
investigacion sobre fauna y flora silvestres.

Decreto 309 de 2000
Por el cual se reglamenta la investigacidn cientifica sobre diversidad bioldgica.

Decreto 302 de 2003
Por medio del cual se modifica el Decreto 309 de 2000.

Resolucién 1115 de 2000
Por medio de la cual se determina el procedimiento para el registro de colecciones
bioldgicas con fines de investigacion cientifica.

Resolucién 068 de 2002

Por la cual se define el procedimiento que se debe observar para otorgar 10s permisos
de estudio con fines de investigacion cientifica en diversidad biolégica, asi como tam-
bién se adoptan otras determinaciones relacionadas.
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1.1 ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE soLiciTub DE ARG vy PEFIC

La Decision 391/96, el Decreto 309/00 y la Resolucion 068/02 establecen una serie
de etapas para el trdmite de las solicitudes de ARG y PEFIC y determinan sus términos
de duracién. Para las autorizaciones de ARG se divide el procedimiento en diez etapas
y para los PEFIC en cinco. En el tramite de ARG se realiza una evaluacién mas rigurosa
del proyecto, comparado con el tramite de PEFIC, y se dicta un auto de inicio del
tramite cuando se ha completado la totalidad de requisitos; luego se evaltan los sitios
y recursos de acceso, al igual que las técnicas a utilizar, a partir de lo cual, la adminis-
tracién elabora un concepto técnico legal con base en el cual decide aprobar o no la
solicitud; en caso positivo se realiza una negociacion y se firma el contrato correspon-
diente. Para los PEFIC solo se requiere de una autorizacién y el acto administrativo se
realiza en el mismo formato presentado inicialmente, sin que se requiera la firma de un
contrato. A continuacion se resumen en un esquema los dos procedimientos:

Las etapas de los procedimientos para obtener permisos de acceso a recursos genéticos
y de investigacidn en biodiversidad se muestran en la Figura 1.

2. METODOLOGIA

La informacion base de este estudio se apoya en varias fuentes. En primer lugar, una
base de datos de registros de solicitudes de acceso hasta el afio 2003 proveniente de
previas investigaciones en el tema’. Para complementar esta informacion se acudié a la
Direccién de Licencias, Permisos y Tramites del MAVDT con el fin de examinar las
solicitudes y expedientes publicos hasta el afio 2006. En el MAVDT se constato la
inexistencia de un registro publico o base de datos que orientara la bUsqueda. La
estrategia para ubicar los expedientes que hasta la fecha se habian tramitado en esta
dependencia desde 1996 fue indagar en los expedientes disponibles para PEFIC y
determinar en cudles de ellos el tramite derivd en ARG. Después de una solicitud
escritay luego de mes y medio se obtuvo una lista con trece registros, algunos coinci-
dentes con los que ya se tenian, otros nuevos, y otros que, aunque ya se conocian, no
aparecieron. Unos meses después una funcionaria del Ministerio facilité una relacion
de expedientes que aportd otros registros nuevos. De esta manera se fue integrando la
informacion base de este anélisis. Debido a las limitaciones anotadas los resultados
constituyen una aproximacion inicial y se espera en otra fase de la investigacion poder
incluir la totalidad de las solicitudes presentadas ante el MAVDT.

La informacién de los expedientes se recopil6 en dos partes: una, que contempla datos
generales de los proyectos, y otra, que evalla la duracion de cada etapa. Con base en
esto se identificaron los principales problemas en el tramite de cada solicitud. Luego,

7 UNNUS, Unidad de Investigaciones Juridico Sociales “Gerardo Molina”, Informe final: Desa-
rrollo del marco conceptual y normativo en materia de acceso a recursos genéticos, Universidad
Nacional de Colombia, Bogotd, 2003.

Pensamiento Juridico. Bogot (Colombia) No. 18: 265-284, Enero - Febrero de 2007



ILEGALIDAD DE LA INVESTIGACION GENETICA EN COLOMBIA

271

1. Radicacion de la solicitud en la ventanilla
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3. Requerimiento de informacién adicional si se
considera necesario
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PEFIC ARG

4. Luego de laevaluacion dela
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6. Serealiza consultaprevia, si aello

= = : :

Tiempo total del
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Figura 1. Etapas que se siguen en los procedimientos para PEFIC y ARG. Adaptado de

UNNUS (2003).
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se caracterizo la reglamentacion que rige cada uno de los dos procedimientos, el de
ARG y PEFIC, y finalmente, se organizaron y analizaron los resultados cualitativa y
cuantitativamente como se presenta a continuacion.

3. RESULTADOS

Como resultado de la busqueda se completd una lista de 40 expedientes, 3 de los
cuales no se pudieron encontrar en el archivo por poseer una humeracion antigua no
cubierta bajo la forma de registro al momento del estudio. Se lograron estudiar en total
37 expedientes que se dividieron en:

1.

11 solicitudes de ARG que entraron al MAVDT Unicamente para tramitar este
permiso, es decir que previamente tenian el PEFIC otorgado por alguna corpo-
racién regional o parques nacionales y que debido a su metodologia la parte
final del proyecto requeria acceso a recursos genéticos.

. 5 solicitudes de PEFIC, las cuales llegaban remitidas de corporaciones o par-

ques nacionales. Cuando la investigacion se debe realizar en méas de una juris-
diccion es el MAVDT o, en su defecto, la autoridad que dicha institucion determine
la encargada de tramitar el permiso.

. Se determinaron 16 solicitudes de ARG y PEFIC, es decir tramites que incluyen

ambos permisos. Se trata de investigaciones que se van a realizar generalmente
en mas de una jurisdiccion y ademas requieren de ARG para sus resultados
finales. En estos casos el MAVDT realiza desde un principio todo el trdmite y
puede otorgar primero el PEFIC para que se puedan realizar los muestreos
iniciales y continuar posteriormente con el de ARG.

1 expediente de ARG y exportacidn. Es el caso del Instituto de Biotecnologia de
la Universidad Nacional IBUN en el que ademas del ARG requieren exportar sus
muestras a un banco internacional de depdsito de microorganismos.

. 3 PEFIC y exportacion. Estas son solicitudes en que se requiere exportar las

muestras para realizar estudios taxondmicos, ya sea a nivel molecular o de
caracteres morfoldgicos.
1 solicitud de exportacién de muestras.

Origen de las Solicitudes

12

O Nacionales
O Extranjeros

25

Figura 2. Solicitantes de permisos de ARG y PEFIC.
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De la informacién derivada de los datos generales de los proyectos resulta que la
mayoria de solicitantes por ambos permisos vienen de investigadores nacionales que
incluyen tanto tesistas como profesores de universidades (Fig. 2).

De los solicitantes extranjeros (Fig. 3) la mitad provienen de universidades —-mas exac-
tamente todos son tesistas. Colombianos que realizan en el exterior sus estudios de
maestria y doctorado que declaran un interés académico por el estudio de la diversi-
dad biolégica del pais y por aportar en su conservacion.

Solicitantes Extranjeros

3 O Universidades
O Institutos
B Empresas
6
3

Figura 3. Solicitudes extranjeras para ARG y PEFIC.

Las solicitudes nacionales (Fig. 4) son en su mayoria de universidades publicas y en
menor proporcion de universidades privadas, ademas de algunas solicitudes de institu-
tos o empresas con un objetivo comercial.

Solicitantes Nacionales

2

O Universidades
O Institutos
B Empresas

18

Figura 4. Solicitudes nacionales de ARG y PEFIC.

Se observd que en cuanto a los organismos objeto de estudio no hay una diferencia
marcada, pues, tanto vertebrados, invertebrados, plantas y microorganismos se estu-
dian en proporciones muy similares. Algunas de las solicitudes incluyen el estudio de
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mas de una especie pertenecientes a diferentes reinos por tal razon en este nivel el
numero de organismos de estudio es mayor que el de solicitudes. Por ejemplo la em-
presa BioAndes de Colombia realiz6 su solicitud de bioprospeccion hacia
microorganismos, plantas y animales (Fig. 5).

Crganismos de Estudio

[C1 Microorganis mos
W rvertebrados

E Yerrebrados

LI Flantas

4
Figura 5. Organismos objeto de estudio en las solicitudes de ARG y PEFIC.

Como se mencion6 arriba cuatro solicitudes requirieron de permiso de exportacién
de muestras. Sin embargo, al analizar detalladamente los expedientes se encuentra que
muchos mas solicitantes mencionan que requieren exportacion de muestras, pero no
tramitan expresamente este permiso (Fig. 6).

Expartacion de Muestras

S
Fl Mo

Figura 6. Solicitudes de ARG y PEFIC que requieren exportacion de muestras.

3.1 AREAS GEOGRAFICAS

Se encontré que las areas geograficas en las que se desarrolla investigacion en Colom-
bia cubren gran parte del territorio nacional. Estas incluyen toda la zona Caribe y
Pacifica, el area andina, el eje cafetero, la Amazoniay parte del piedemonte llanero. Se
exceptlan en los llanos orientales, Vichada y la Orinoquia, a Guaviare y Guainia, y en
la Amazonia, a Vaupés y Caqueta.
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3.2 FINALIDAD DE LAS SOLICITUDES

En general las solicitudes tienen caracter investigativo y se enmarcan en el desarrollo
de tesis de pregrado, maestria y doctorado, en las areas de genética, evolucion, bota-
nica, sistematica y bioquimica. Se encontraron cinco solicitudes con finalidades comer-
ciales. De estas, dos fueron solicitudes realizadas por la empresa BioAndes de Colombia
en los afios 1996 y 1997, las cuales tenian fines investigativo y cientifico-industrial,
parala obtencion de productos farmacéuticos relacionadas con enfermedades como
el cancer; estas solicitudes fueron denegadas. Otra solicitud fue presentada por la
empresa Biologicos del Casanare en el afio 2000 para la busqueda y produccion de
microorganismos con utilidad agronémica. Esta solicitud fue archivada. Se encuentra
otra solicitud de CENIPALMA para investigacion aplicada e identificacion de sustan-
cias para el control de plagas. Esta solicitud también aparece archivada. Finalmente, el
Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional (IBUN) en el afio 2001 realiz6
una solicitud con fin comercial para un microorganismo con capacidad de producir la
enzima levansacarasa. Esta solicitud se encontraba en tramite al momento de este estudio.

3.3 TIPO DE MUESTRAS

La identificacion de los tipos de muestras que se toman de los organismos estudiados
es importante para determinar qué clase de técnica se va a utilizar en la investigacion.
Ademas, este es un punto clave en el estudio de las solicitudes por parte del MAVDT, en
tanto permite establecer si el trdmite es de ARG o de PEFIC de acuerdo con la legisla-
cién vigente. Cuando las investigaciones tienen objetivos de coleccion, identificacion y
clasificacion se hace necesaria la colecta de individuos o parte de estos. Por lo tanto se
accede al organismo como unidad sobre la cual se pueden ejercer controles de manera
fisicay cuantitativa por su naturaleza. En este caso se trata de un recurso bioldgico que
puede ser identificado dentro de los niveles de organizacion bioldgicos, como lo son
células, tejidos, 6rganos, sistemas y el individuo completo. Sin embargo, cuando el
investigador necesita acceder a niveles bioquimicos o moleculares del organimo, la
legislacion establece un tratamiento diferencial probablemente debido al potencial uso
comercial de dichos componentes y a la disponibilidad de formas de propiedad inte-
lectual que permiten establecer monopolios de explotacion sobre los mismos. Es el
caso del material genético y sus productos derivados como las proteinas y las enzimas
que en la mayoria de casos son la base de productos farmacéuticos y agricolas.

Los tipos de muestras se relacionan con los organismos estudiados. Asi, en las mues-
tras hechas a mamiferos se extrae generalmente sangre, tejidos muscular, 6seo y epi-
dérmico, muestras fecales y foliculo piloso. En reptiles, se captura al organismo completo
y también se realiza extraccion de sangre, tejido muscular y 6seo —en campo y labora-
torio—. En aves, se realiza captura de individuos y extraccién de sangre, tejidos de
higado, corazén y rifidn y se toman muestras de plumas. En plantas, generalmente se
toman individuos completos para muestras de herbario y muestras de hojas y botones
florales. En cuanto a microfauna y microorganismos, generalmente se capturan los
individuos completos que necesariamente deben extraerse de un medio como suelo o
agua. En cuanto a invertebrados, se capturan individuos completosy se extraen tejidos.
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3.4 TECNICAS MOLECULARES Y BIOQUIMICAS UTILIZADAS

Respecto a las metodologias previstas en las solicitudes, se presentan generalmente
las siguientes técnicas, propuestas para ser desarrolladas en el pais o en el exterior:
extraccion de ADN y ARN, amplificacidn con la técnica de reaccién en cadena de la
polimerasa (PCR por su sigla en inglés), secuenciamiento, microsatélites, pruebas
bioquimicas y seroldgicas, anélisis electroforético de proteinas, cromatografiay ana-
lisis citogenéticos.

3.5 OBIETIVOS DE LAS SOLICITUDES

Se observo que la gran mayoria de las solicitudes persiguen objetivos que incluyen:
identificacion y clasificacion de especies, aplicaciones médicas y agrondémicas, compa-
raciones genéticas y morfoldgicas, establecimiento de la estructura genética de pobla-
ciones, andlisis filogenéticos y taxondmicos, estudios de diversidad y distancia genética,
evaluacion de procesos evolutivos y caracterizacion citogenética de individuos.

3.6 ESTUDIOS EN ZONAS DE POBLACIONES INDIGENAS O NEGRAS

En los expedientes revisados se encuentra que 18 solicitantes no adjuntaron el certifi-
cado de existencia o inexistencia de comunidades indigenas y/o negras en la zona de
estudio, el cual es otorgado por la Direccién de Etnias del Ministerio del Interior y de
Justicia. De todas las solicitudes, s6lo en ocho se preveia que el estudio se realizaria en
lugares donde no hay presencia de estas comunidades. Por su parte, siete de las inves-
tigaciones para las cuales se solicitaban permisos se llevarian a cabo en territorios con
presencia de comunidades indigenas, pero solamente en una de estas se habia adelan-
tado la consulta previa prevista en la legislacién nacional.

3.7. EsTADO DE LAS soLIcITUDES DE ARG

De los 37 expedientes analizados, 28 incluyen ARG, de los cuales 12 son exclusivamen-
te de ARG y 16 comprenden tanto ARG como PEFIC; asi mismo, del total de expedien-
tes, 25 implican PEFIC, de los cuales 16 comprenden a su vez ARG y 9 son exclusivamente
de PEFIC (Tabla 1). Los tramites con ambos tipos de permisos se incluyeron en la
categoria ARG, por ser el principal tramite que se surte ante el MAVDT, asi mismo un
permiso de exportacion se incluye como PEFIC en este analisis. Para cada procedi-
miento se determind, primero, cuantas solicitudes se encontraban en cada una de las
etapas y, segundo, se estimo el tiempo promedio de cada solicitud en cada etapa
recorrida. De esta manera se realiz6 una estimacion del tiempo promedio que pueden
durar las solicitudes por cada etapa.

Al hacer la suma de los promedios en cada etapa se obtiene que una solicitud de ARG
pueda demorar aproximadamente tres afios, tres meses y cuatro dias. En contraste, el
procedimiento previsto en la legislacion vigente para solicitudes de acceso a recursos
genéticos contempla que la duracion de los tramites no debe ser mayor a tres meses.
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También se determind que la etapa con mayor nimero de solicitudes en tramite o
archivadas a lo largo del procedimiento es la etapa 3 que corresponde a solicitud y
cumplimiento de requerimientos adicionales. Se identificé a la etapa 6 como la que
tiene mayor duracién con un promedio de hasta nueve meses; ésta corresponde a la
realizacién de la consulta previa a las comunidades indigenas y/o negras. Le sigue la
etapa 5 con un promedio de ocho meses, la cual corresponde a la elaboracién del
concepto técnico por parte de la Direccion de Licencias y Tramites del MAVDT. En
cuanto a las etapas con los tiempos promedios menores se encuentran las etapas 1y 8,
las cuales corresponden respectivamente a la radicacion de la solicitud y a la emision
de la resolucién en la que se informa si se acepta o no la solicitud de acceso.

Etapa Durgcic’m Np.
(Promedio meses) Expedientes

1 1 1
3 3 14
4 5 4
5 8 4
6 9 1
8 4 dias 2
9 7 1
10 6 1

Total 39,4d 28

Tabla 1 Tiempo promedio de duracién de cada etapa del proceso de ARG y
numero de expedientes en cada una de éstas

3.8. Estapo DE LAS soLIicITuDES DE PEFIC

Etapa Duracién No. Expedientes
Promediomeses
1 1 2
2 2
3 2
4 1 2
5 1
Total 2 9

Tabla 2. Tiempo promedio de duracion de cada etapa del proceso de PEFIC

Se observa que el procedimiento previsto en la legislacion vigente para obtener un
permiso de PEFIC puede ser de un mes. En general los tramites por este concepto se
aproximan a los términos legales con una excepcion en los casos revisados (Tabla 2).
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Este se explica porque el investigador no realiz6 la publicacion a la que estaba obliga-
do y esta le fue exigida un afio después de periodo en que debia realizarse.

4. ANALISIS Y CONCLUSIONES

4.1. CONSULTA DE LOS EXPEDIENTES

El MAVDT carece de un registro publico para las solicitudes de acceso, no obstante
que su caracter obligatorio se menciona en la Decisién 391/96. Sin embargo, al mo-
mento de la investigacion no existia una base de datos so6lida para conocer los tramites
que esta institucién habia llevado hasta la fecha. Adicionalmente, no existe uniformidad
de criterios de registro entre las distintas dependencias del MAVDT relacionadas con
los tramites de solicitudes de acceso. Incluso dentro de las secciones de la Direccién
de Licencias se tienen registros diferentes, lo que impide contar con un registro Gnico
ala hora de realizar consulta de informacion. Esto dificulta el acceso a una informacion
que se presume publica de acuerdo con la legislacion vigente.

4.2. SOLICITANTES

La mayoria de las solicitudes son realizadas por investigadores nacionales que incluyen
profesores y estudiantes de todos los niveles académicos superiores. Se pudo consta-
tar la existencia de solicitudes de estudiantes colombianos en el extranjero que desean
realizar sus investigaciones de tesis en especies nacionales que tuvieron que desistir
debido al complicado tramite que los obliga a volver a sus universidades sin respuestas
positivas. Esto tiene consecuencias negativas para el pais, pues a nivel internacional se
evidencia la poca efectividad de este procedimiento y la deficiencia de politicas nacio-
nales en sus objetivos de promover la investigacion, proteger la diversidad biol6gica,
fortalecer el conocimiento y las capacidades cientificas del pais. Estos objetivos estan
muy lejos de cumplirse con el modo de operacion actual. Adicionalmente, se estéa
perjudicando a los investigadores, quienes tienen restricciones de tiempo para la eje-
cucion de presupuestos y para la entrega de trabajos de tesis.

Del analisis de la informacién resulta que no sélo los investigadores extranjeros tienen
inconvenientes causados por estos procedimientos, sino que igualmente los investiga-
dores nacionales encuentran obstaculos para el cumplimiento de los requisitos legales.
Pero no se puede concluir que las dificultades en la obtencién de permisos y autoriza-
ciones impliquen gue no se realice investigacion sobre material genético en el paisy en
el extranjero. Al encontrarse que sélo se habia otorgado un contrato y dado el bajo
numero de solicitudes en tramite, se puede asegurar que esta clase de investigacion con
recursos bioldgicos del pais se lleva a cabo por fuera del marco legal.

4.3. EXPORTACION DE MUESTRAS

Més de la mitad de las solicitudes manifiestan la necesidad de exportar las muestras, en
general, para estudios taxonémicos de orden molecular. Esto se observa en los casos
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en que las técnicas genéticas y moleculares no se puedan realizar en el pais, 0 en los
casos de investigadores que realizan estudios en el exterior y por ello las pruebas
deben realizarse en las universidades en las que realizan sus estudios, las cuales son las
que prestan el apoyo econémico. En general, solo unos pocos tramitan debidamente
este permiso®. Las deficiencias que se pudieron observar radican en la falta de informa-
cién. Lo que se observa es un total desconocimiento de los procedimientos, pues en la
mayoria de los casos, el solicitante interpreta que si se otorga el permiso de investiga-
cién y de acceso a recursos genéticos con ello se obtiene automéaticamente el permiso
de salida de sus muestras, lo cual no es asi. En muchos casos el solicitante se entera de
la obligacion de realizar tramites adicionales cuando el procedimiento lleva un largo
tiempo, lo que lo lleva a desistir de su solicitud.

4.4. AREAS GEOGRAFICAS

El hecho de que los organismos bioldgicos de la mayoria de los departamentos y areas
geograficas de Colombia sean objetivo de las investigaciones, destaca mucho mas la
importancia de estos procedimientos de solicitud, pues Colombia, con su alta
biodiversidad, constituye un punto focal de investigacidn. En su mayoria, las investiga-
ciones buscan brindar un conocimiento para el manejo integral de dicha biodiversidad
y aportar en planes de manejo de faunay flora silvestre. Parece irnico, pero Colombia
siendo uno de los paises megadiversos del mundo, tiene a la vez los mecanismos de
control y proteccién menos eficientes, con consecuencias nefastas como la biopirateria,
la erosion genética y el saqueo de los conocimientos tradicionales de nuestras comuni-
dades indigenas y negras.

4.5. TIPO DE MUESTRA Y TECNICAS MOLECULARES Y BIOQUIMICAS UTILIZADAS

Se pudo observar que este es un punto decisivo para la clasificacion de una solicitud
dentro del trdmite para ARG o para PEFIC. En general, uno de los criterios es que si
dentro de la metodologia del proyecto se incluye extraccion de ADN o ARN, la solicitud
inmediatamente deriva en un proceso de ARG. Sin embargo, sobre este punto existen
inconsistencias en la evaluacién por parte de las dependencias que intervienen en el
proceso. Por ejemplo, cuando la Direccién de Licencias solicita el concepto técnico a la
Direccién de Ecosistemas sobre algin trdmite para que esta determine si procede o no el
tramite de ARG, muchas veces, aungue se va a realizar extraccion de ADN, la Direccion
de Ecosistemas determina que no implica un ARG por tratarse de fines académicos y que
por lo tanto se debe tramitar un PEFIC. Sin embargo, cuando la solicitud es devuelta a la
Direccidn de Licencias, esta dependencia por alguna razon no aclarada en los expedien-
tes inicia un proceso de ARG. Lo anterior muestra que dentro del MAVDT existen apre-
ciaciones diferentes sobre los conceptos aplicables a partir de la legislacién vigente, sin
que los usuarios puedan tener certeza para orientar sus actuaciones.

8 En general se observa un desconocimiento de las resoluciones 1367 de 2005 y 573 de 1997
del Ministerio de Ambiente.

Pensamiento Juridico. Bogota (Colombia) No. 18: 265-284, Enero - Febrero de 2007



280 DIANA GOMEZ G & GABRIEL NEMOGA S

Otro caso similar se observo cuando las solicitudes especifican la necesidad de acceder a
los productos derivados. Este es el caso de dos solicitudes en las que se realizaria extrac-
cion de proteinas, una de ellas derivé en solicitud de ARG y la otra no, pues se considerd
que esta Ultima no requeria ARG y se concedio un PEFIC, y ademas, se autorizo la salida del
pais de las muestras. En este caso no se tuvo en cuenta que las proteinas son un producto
derivado y que el trdmite respectivo seriade ARG y no de PEFIC, lo que demuestra una falta
de coherencia en la evaluacién de las solicitudes e interpretacion y aplicacion de las normas.

4.6. ESTADO DE LAS SOLICITUDES

Es claro que el procedimiento de ARG presenta fallas en todas sus etapas, pues ningln
procedimiento hasta la fecha se ha realizado en los términos legales establecidos y
desde 1996, afio en que entro en vigencia la norma, solo se ha firmado un contrato de
acceso a recursos genéticos. El mayor cuello de botella se observa en la solicitud de
requerimientos adicionales al momento de iniciar el tramite (Tabla 1).

Los aspectos deficientes mas comunes a todas las solicitudes son: 1) errores en el
diligenciamiento del formato de solicitud de ARG previsto en la Decision 391/96, 2)
errores en el certificado de presencia de comunidades negras e indigenas o su ausencia,
3) falta de la consulta previa a las comunidades indigenas y/o negras, y 4) errores
asociados con el nombre e identificacién del solicitante y grupo de investigacion, la
hoja de vida con soportes, el vinculo con la universidad financiadora o de la cual es
estudiante o empleado el solicitante, la identificacion de la institucion nacional de apo-
yo, el documento que acredita la capacidad para contratar del solicitante, y la identi-
ficacidn del area de estudio y sus coordenadas geograéficas.

En cuanto a los PEFIC, los términos son mas cortos y se acomodan mas a los términos
previstos en la legislacién. Sin embargo, existen fallas en la evaluacidn de las solicitudes
y podria ser un mecanismo por el cual se estd obteniendo material bioldgico para
investigaciones que legalmente requieren acceso a recursos genéticos y productos
derivados. Es necesario resaltar que los datos examinados se limitan a PEFIC tramita-
dos en el MAVDT, pero no incluye una evaluacién de los procedimientos ante otras
autoridades ambientales como las corporaciones regionales.

La distincidn entre recursos bioldgicos y recursos genéticos ha servido de base para
edificar una estructura institucional y juridica que diferencia regimenes de propiedad,
permisos de acceso, autorizaciones de investigacion, obligaciones y compromisos de
quienes reciben la autorizacién de investigacion. Existe la necesidad de evaluar la
consistencia de tales distinciones y examinar su coherencia frente al objetivo de todo
régimen de acceso: el fortalecimiento de las capacidades nacionales de investigacion
en recursos genéticos y la garantia de los derechos del Estado y de los titulares de
derechos sobre los recursos accedidos.

Lainvestigacion, de la cual este informe es un resultado preliminar, busca aportar a los
diversos actores interesados, elementos verificables que permitan formular una es-

Pensamiento Juridico. Bogot (Colombia) No. 18: 265-284, Enero - Febrero de 2007



ILEGALIDAD DE LA INVESTIGACION GENETICA EN COLOMBIA 281

tructura institucional y juridica que fomente la investigacion cientifica, el uso sostenible
de la biodiversidad y la distribucion justa y equitativa de los beneficios bajo el paradig-
ma del CDB. Una evaluacion adicional que incluya un nimero representativo de trami-
tes de permisos de investigacion en diversidad bioldgica ante las autoridades
ambientales competentes nos permitira verificar cuél es la situacién en esta materia.

4.7. SOLUCION DE LA SITUACION DE ILEGALIDAD DE LA INVESTIGACION

Una solucién integral respecto a las regulaciones de acceso a recursos genéticos debe
resolver adecuadamente la relacién entre varios elementos: el fortalecimiento de las
capacidades nacionales para investigacion y el uso sostenible de los recursos genéticos
de un lado, y la salvaguarda de los derechos del Estado y de los titulares de los recur-
sos accedidos del otro.

El régimen de acceso que deben observar los investigadores colombianos los enfrenta
a una reglamentacion que no diferencia los procedimientos de acceso segun el uso de
los recursos genéticos, ya sea que la investigacion tenga fines académicos-cientificos, o
por el contrario, fines de aplicacion industrial o comercial. No obstante, es evidente
que en investigacion genética, investigaciones definidas inicialmente con fines académi-
cos-cientificos pueden terminar generando resultados de interés industrial-comercial.
En todo caso, el uso declarado por el solicitante del acceso a recursos genéticos debe
constituir un elemento central para estructurar diferentes procedimientos, obligacio-
nesy compromisos para obtener la respectiva autorizacién de acceso. Esto contribui-
ria a garantizar certezay claridad juridicas para quienes obtengan la correspondiente
autorizacion de acceso, de modo que la legalidad del acceso no pueda ser cuestionada
a la luz de las disposiciones vigentes directamente aplicables®.

La dificultad actual en la investigacidn cientifica exige con urgencia el disefio de procedi-
mientos y contratos que permitan dar cumplimiento oportuno a lo establecido en la
Decision 391/96. Se puede facilitar y legalizar la investigacion cientifica definiendo el
procedimiento agil y preciso que debe ohservarse cuando la solicitud de acceso se
realice para investigacion cientifica sin fines de aplicacion comercial o industrial de los
resultados, de manera que se garantice un ambiente de confianza y seguridad entre los
usuarios del sistema y sus funcionarios. En este tipo de solicitudes, los contratos opera-
ran como formatos estandar para dejar establecidos los compromisos y obligaciones de
las instituciones e investigadores que acceden por esta via.

El disefio de los acuerdos debe comprometer al investigador a informar a la autoridad
nacional competente sobre las aplicaciones industriales y comerciales que surjan en el
curso de la investigacion®. El reporte oportuno al Estado de la informacion sobre
estas aplicaciones contribuye a realizar el objetivo de la CDB y la Decision 391/96 en

9 Articulos 46 y 47 de la Decision 391 de 1996.
10 Palacio, Luis A., articulo “Seleccion adversa en los contratos de acceso a los recursos genéticos”,
en Revista Pensamiento Juridico, No. 18, Ed. Universidad Nacional de Colombia, 2006.
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cuanto a la distribucion justa y equitativa de beneficios. El propio investigador y la
institucion que reciba autorizacion de acceso a recursos genéticos con fines académi-
cos y cientificos y que tenga interés en proteger eventuales aplicaciones industriales,
necesita formalizar claramente su relacidn con el Estado; de otra manera, sus acciones
entrarian a configurar situaciones de biopirateria. Correlativamente, el Estado requie-
re prever mecanismos de seguimiento, monitoreo y control que sean conocidos con
anterioridad por los usuarios del sistema.

Una solucion complementaria es facilitar la utilizacién de los contratos marco previs-
tos en la Decision 391/96 para investigacion cientifica. Este mecanismo permitiria
agilizar la investigacién de manera sustancial pues se otorgarian basicamente a institu-
ciones de investigacion y a entidades académicas. Mientras que el MAVDT como auto-
ridad nacional competente establece los términos de acceso con las instituciones, estas
establecen los términos para que un investigador pueda beneficiarse de un acceso
facilitado sin que deba asumir un tramite individual para cada investigacion. Una venta-
jaadicional de laadopcidn de los contratos marco es que las universidades e institucio-
nes adquieren el compromiso de apoyar a sus investigadores, contrario a la situacién
actual en la que cada investigador es responsable de los tramites de acceso a los
recursos genéticos. Estos contratos marco se deben suscribir para investigacién cuyos
fines iniciales se declaren como propiamente académicos y cientificos!?.

Los resultados encontrados subrayan que el dispositivo institucional en materia de
acceso no provee lainformacion requerida para el trdmite de solicitudes. Por lo tanto,
una parte importante de la dilacion e inexactitud que se presenta en los tramites podria
resolverse con un dispositivo de informacion adecuado para el investigador y las auto-
ridades ambientales. Adicionalmente es necesario que al interior del MAVDT se adop-
ten pardmetros unificados y que la toma de decisiones tenga unidad de criterio para
evitar que el usuario reciba conceptos contradictorios sobre un mismo asunto por
parte de diferentes dependencias.

De otra parte, si no se crea un dispositivo administrativo idoneo para el tramite de
las solicitudes de acceso, cualquier ajuste a la reglamentacion actual resultara insa-
tisfactorio. El establecimiento de una Secretaria Técnica, como lo habia sugerido el
instituto UNIJUS de la Universidad Nacional, implica su integracion con personal que
tenga la mas alta y apropiada calificacién técnica y cientifica. Aun la conformacién
con personal de tales calidades no deberia excluir la participacion de cientificos e
investigadores en actividades de apoyo y asesoria para el analisis de solicitudes que
representen excepcionales niveles de complejidad. En el estudio de solicitudes com-
plejas, el MAVDT puede apoyarse en la participacion de pares académicos bajo un
mecanismo similar al que funciona en el sistema de evaluacién de proyectos de inves-
tigacidn en Colciencias.

11 UNNUS, Unidad de Investigaciones Juridico Sociales “Gerardo Molina”, Informe final: Pro-
puesta técnico juridica de acceso a recursos genéticos, Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, 2002.
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Adicionalmente, la Decisién 391/96 en su articulo 7° reconoce “los derechos y la
facultad para decidir de las comunidades indigenas, afroamericanas y locales, sobre
sus conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados a los recursos
genéticos y sus productos derivados”. La Decisién 391/96 también requiere que cuan-
do se trate de acceso a recursos genéticos o sus productos derivados con un compo-
nente intangible, el contrato de acceso incorpore un anexo como parte integrante del
mismo, en el que se establezca la distribucion justa y equitativa de beneficios. Los
casos encontrados de tramites sin consulta previa, que no obstante debian cumplir este
requisito, segun la legislacién vigente, plantea la necesidad de buscar soluciones via-
bles que sean establecidas en forma consensuada y respetando la autonomia de los
titulares de derechos sobre el componente intangible. Es de preverse que una negocia-
cién sobre el componente intangible asociado a recursos genéticos y productos deri-
vados realizada por el MAVDT, sin la directa participacién de sus poseedores puede
devenir en situaciones ilegitimas de acceso, generando incertidumbre juridica y mayo-
res costos de transaccién, ademas de desconfianza y rechazo de pueblos indigenas,
afro-colombianos, y comunidades locales.

En esta materia, el Estado colombiano ha venido construyendo mecanismos
institucionales y juridicos que se encuentran vigentes y que es necesario explorar en su
alcance para encontrar una solucion viable. Entre estas normas esta el Decreto 1391
del 8 de agosto de 1996 “mediante el cual se crea la Comisién Nacional de los Territo-
rios Indigenas y la Mesa Permanente de Coordinacion con las comunidades indigenas 'y
se ordenan otras provisiones”, el Decreto 2248 del 22 de diciembre de 1995 median-
te el cual se crea la Comisidn Consultiva de Alto Nivel para las Comunidades Negras,
adjunta al Ministerio del Interior y de Justicia y conformada por miembros del gobierno
y de las comunidades negras, y el Decreto 1320 del 13 de julio de 1998 que regula “la
consulta previa a las comunidades indigenas y negras para la explotacion de los recur-
sos naturales renovables que se haga en sus territorios”.
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