VEINTE ANOS DEL REGIMEN ANDINO
DE AcCCESO A REcursos (GENETICOS

Resumen

El articulo buscar contribuir al conoci-
miento del régimen legal andino de acceso a
recursos genéticos, cuyo instrumento central
es la Decisién Andina 391, promulgada en
1996. Se analiza la norma y se presentan sus
mds evidentes virtudes y limitaciones. Se in-
cluye informacién sobre la evolucién nacio-
nal de la decisién en cada uno de los paises
andinos. El articulo contiene un apartado
referido al futuro de la norma en el actual
escenario de reingenierfa del Sistema Andino
de Integracién (sar).

Se han consultado documentos, fuentes
oficiales, articulos de expertos y entrevistas.
El articulo se estructura de la siguiente ma-
nera: los origenes de la norma; el andlisis y
contenido de la norma andina; el proceso de
reglamentacién en los paises andinos; las vir-
tudes y limitaciones; la coyuntura y el futuro,
y, por tltimo, las conclusiones.
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20 YEARS OF THE ANDEAN REGIME
ON ACCESS TO GENETIC RESOURCES

Abstract

Article seeks to contribute to the
knowledge of the Andean legal regime on
access to genetic resources. The main instru-
ment was the Andean Decision 391 which was
enacted in 1996. It is analyzed the legal text
and the most obvious virtues and limitations
that have since been able to appreciate are
presented. One chapter contains information
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about the national developments of the de-
cision in each of the Andean countries. The
article contains a section referring to the future
of the norm in the current scenario of reengi-
neering the Andean Integration System (sar).

For the preparation of the article have
been consulted documents, official sources
and expert articles and interviews. It is structu-
red as follows: origins of the standard; analysis
of the Andean legal text; regulatory process in
all the Andean countries; strengths and limi-
tations; situation and future, and conclusions.

Key words: Environmental, health and
security laws, international law, Latin Ameri-
ca; Caribbean, management of technological
innovation and research and development
(R&D), Ecological Economy: ecosystem ser-
vices, biodiversity conservation, bio economy.

INTRODUCCION

La diversidad bioldgica es el capital na-
tural de los paises, y aunque generalmente su
valor no sea reconocido como estratégico, su
conservacién y uso sustentable son impera-
tivos bdsicos para el bienestar de la sociedad.
La diversidad bioldgica se manifiesta en tres
niveles: 1) ecosistemas, 2) especies y 3) genes.
En este ultimo nivel estdn los recursos genéticos,
que son el material que contiene informacién
genética de un ser vivo (vegetal, animal, hon-
go o microorganismo), dicho material tiene
o puede tener valor o uso real o potencial.

La informacién genética son las unidades
funcionales de herencia, objeto de investi-
gacion en biologia molecular, bioquimica y
bioinformdtica. Las posibilidades y aplica-

ciones précticas de los hallazgos basados en
informacién genética son altamente relevantes
para las industrias de alimentos, farmacol6gi-
ca, cosmética, entre otras. No existe certeza
sobre las potencialidades que los productos
sintetizados a partir de principios activos y
recursos genéticos puedan tener.

Por estas y otras razones es tan importan-
te contar con un marco legal para acceder y
usar los recursos genéticos. Cuando en 1996
se promulgd en la regién andina la Decisién
391, que establece el Régimen Comun sobre
Acceso a los Recursos Genéticos (en adelan-
te Decisién 391), no existia otro precedente
mundial que el Convenio de la Diversidad
Bioldgica (1992), y eran muchas las expecta-
tivas ante la falta de claridad legal y cientifica
sobre los recursos genéticos y su potencial.
La expedicién de la mencionada decisién fue
un hito global sin precedentes en la materia;
este articulo aspira a difundir su contenido y
entender sus implicaciones.

LOS ORIGENES DE LA DECISION 391

El Convenio de la Diversidad Biol6gica
(en adelante cpB) fue adoptado en Nairobi
en 1992 y entré en vigor el 29 de diciembre
de 1993 (Glowka, 1996).

Los objetivos del cpB son: 1) la conserva-
ci6n de la diversidad biolégica, 2) el uso susten-
table de sus componentes, y 3) la distribucién
justa y equitativa de beneficios del acceso a
los recursos genéticos (art. 1 cpB); todos ellos
estrechamente interrelacionados entre si. Con
su tercer objetivo, el cDB establece los linea-
mientos del acceso a los recursos genéticos,
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que posteriormente serfan desarrollados por el
Protocolo de Nagoya sobre el Acceso a los Re-
cursos Genéticos y Participacién Justa y Equi-
tativa en los Beneficios que se Deriven de su
Utilizacién (en adelante Protocolo de Nagoya).

El Protocolo de Nagoya es el instrumento
legal més joven en el sistema de las Naciones
Unidas aplicable a la conservacién de la biodi-
versidad. Este instrumento es el marco juridico
internacional que desarrolla el tercer objetivo
del cpB (1992), que es la participacién justa
y equitativa en los beneficios que se deriven
de la utilizacién de los recursos genéticos.
El Protocolo de Nagoya entré en vigor el 12
de octubre de 2014; lamentablemente, la
extension del presente articulo no permite
profundizar en su andlisis ni en las relaciones
entre este y la Decisién Andina 391.

Acerca del cpB, es preciso senala que es-
te modificé el régimen legal de la diversidad
biolégica de res nullius a recurso soberano de
los paises. El concepto de res nullius o cosa
de nadie es aquel bien que no pertenece a
nadie y cuya primera concepcién pertenece
al derecho romano! (Carrién, 1987).

El cpB define a los recursos genéticos
(art. 2 cDB)? y establece principios para su
acceso y la distribucién de los beneficios que

1

genere su utilizacién (arts. 15, 16y 19 cpB).
Se volverd al tema del 4mbito al analizar la
Decisién Andina 391.

Otros articulos del cpB abordan aspectos
como la distribucién de beneficios directa-
mente vinculados al acceso a dichos recursos,
y los siguientes:

1. El reconocimiento del aporte realizado
por los pueblos indigenas y las comuni-
dades locales a la conservacién de la bio-
diversidad a través de sus conocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales
(art. 8j cDB).

2. La transferencia de tecnologia (art. 16
CDB).

3. El intercambio de informacién (art. 17
CDB)

4. La cooperacién cientifica y técnica
(art. 18).

5. Lagestién de la biotecnologia y la distri-
bucién de sus beneficios (art. 19 cDB).

6. Los recursos y mecanismos financieros
(arts. 20 y 21 cpB).

En esencia, los temas claves en el cDB en
materia de recursos genéticos son: 1) soberania
de los Estados sobre sus recursos genéticos, 2)

Carrién dice al respecto: “alo largo de su historia Roma conocid diversas formas de propiedad: colectiva, familiar

e individual”, y cita a Kaden quien dice: “los juristas romanos jamds tuvieron la idea de que el propietario fuera, en
principio, amo absoluto y soberano de una cosa y de que su poder solo estuviera limitado excepcionalmente. Las
reglas de derecho, la moral y la religion restringfan su poder. En Roma todo propietario estaba obligado a ejercer
sus derechos legalmente (malitis non sit indulgendum), a respetar los intereses de su familia, a considerar los intereses
de sus vecinos y a tener en cuenta, sobre todo el interés publico (salus publica suprema lex)” (Carrién, 1987).

2

Convenio de Diversidad Biol6gica. Articulo 2: Términos utilizados. A los efectos de este convenio: Por “recursos

genéticos” se entienden los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro
tipo del componente bidtico de los ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humanidad.
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facilitacién del acceso a los recursos genéticos,
3) derechos del pais de origen de los recursos
genéticos, 4) consentimiento fundamentado
previo, 5) condiciones mutuamente acorda-
das, 6) distribucién justa y equitativa de los
beneficios, y 7) derechos de los pueblos indi-
genas y las comunidades locales (Ribadeneira
Sarmiento, 2016).

La mencionada modificacién de estatus
de res nullius a recurso soberano que nacié
con el cpB inicié el desafio de su aplicacién
a nivel mundial. La primera vez que este de-
safio fue asumido fue en la regién andina por
la entonces Junta del Acuerdo de Cartagena,
actual Comunidad Andina de Naciones (en
adelante can)’, que aprob¢ la Decisién An-
dina 391 (Estrella, Manosalvas, Mariaca y
Ribadeneira Sarmiento, 2005).

La can es el organismo subregional de
integracién con personeria juridica interna-
cional, actualmente integrada por Bolivia,
Colombia, Ecuador y Pert?, y por los érganos
e instituciones del Sistema Andino de Inte-
gracién (en adelante sar).

El sai es el conjunto de 6rganos e insti-
tuciones cuyas acciones estin encaminadas

3

Andino y, actualmente, Comunidad Andina (can).
4

a lograr los siguientes objetivos comunes: 1)
profundizar la integracién subregional andi-
na, 2) promover su proyeccion externa y 3)
robustecer las acciones relacionadas con estos
procesos. El objetivo general de la can es pro-
mover el desarrollo equilibrado y arménico de
los paises miembros en condiciones de equi-
dad, mediante la integracién y la cooperacién
econdmica y social (Comunidad Andina de
Naciones, s. f.).

Al afio siguiente a la vigencia del cps, se
aprobé la Decisién Andina 345 sobre el Ré-
gimen Comun de Proteccién a los Derechos
de los Obtentores de Variedades Vegetales (en
adelante Decisién 345) que es el antecedente
mds inmediato de la Decisién Andina 391
(Estrella et al., 2005).

El establecimiento del régimen para la
proteccién a los obtentores de variedades ve-
getales tentfa el triple objetivo de: 1) reconocer
los derechos de los obtentores de nuevas varie-
dades vegetales, 2) fomentar la investigacién y
3) propiciar las actividades de transferencia de
tecnologia’. La Decisién 345 se aplica a todos
los géneros y especies botdnicas cuyo cultivo,
posesién o utilizacién no sean prohibidos®.

La Junta del Acuerdo de Cartagena nacié en 1969 y ha sido conocida también como Pacto Andino o Grupo

Los miembros fundadores en 1969 fueron Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador y Pert; Venezuela se incorpord

formalmente en 1973: Chile se retiré en 1976. En 2006, Chile se incorporé con calidad de Miembro Asociado,
aunque ello no ha supuesto necesariamente su reingreso activo al grupo, sino mds bien un cardcter de observador.

Venezuela se retird en el mismo afio.
5

por objeto:

Decisién Andina 345. Capitulo I: Del objeto y 4mbito de aplicacién. Articulo 1. La presente Decisién tiene

a) Reconocer y garantizar la proteccién de los derechos del obtentor de nuevas variedades vegetales mediante el

otorgamiento de un Certificado de Obtentor;

b) Fomentar las actividades de investigacion en el drea andina;
c) Fomentar las actividades de transferencia de tecnologfa al interior de la Subregion y fuera de ella.
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La Decisién 345 contiene una disposi-
cién transitoria, concretamente la tercera, con
un mandato claro: “se aprobard un régimen
comun sobre acceso a los recursos biogenéticos
y garantia a la bioseguridad de la Subregién™,
dicho régimen es lo que conocemos como De-
cisién 391, que se analizard a continuacidn.
La Decisién 345 es la primera disposicién
andina que hizo referencia directa a aspectos
ambientales, y en particular al cpB, creando
asi una nueva etapa en los procesos andinos
de integracidn, esta vez en el dmbito del am-
biente (Estrella ez a/., 2005).

LA DECISION 391: ANALISISY CONTENIDO
Caracter de la norma andina

Previo al andlisis de la Decisién Andina
391 es pertinente sefialar que una importante
particularidad del ordenamiento juridico an-
dino es su cardcter supranacional, es decir que
se debe aplicar en forma inmediata y directa,
con supremacia sobre el derecho nacional de
los paises miembros.

La supranacionalidad se caracteriza por la
aplicacion directa y su preeminencia. La apli-
cacién directa implica que para que las normas
comunitarias surtan efecto no se requiere de

6

procedimientos de recepcién o ratificacién en
el ordenamiento interno de los paises miem-
bros. En tal sentido, estas normas andinas son
de cumplimiento obligatorio e inmediato por
estos paises en todas sus instancias, por los
érganos de la caN y los particulares. Asi, la
normativa andina obliga a todos los poderes de
los Estados, sin distincién en todo su territorio
y sin limitaciones de orden regional, depar-
tamental, provincial o municipal. Por tanto,
el ciudadano comin adquiere obligaciones y
derechos cuyo cumplimiento se puede exigir
tanto ante sus tribunales nacionales como
ante las instancias administrativa y judicial
comunitarias (Rosell, 1999).

La preeminencia de las normas andinas
ha sido destacada reiteradamente por el Tri-
bunal de Justicia de la caN como la segunda
caracteristica del derecho comunitario andino,
sefalando que prevalece en su aplicacién sobre
las normas internas o nacionales, cualquiera
sea el rango de esta tltima. De esta manera,
de presentarse un conflicto entre las normas
nacionales de los paises miembros y las nor-
mas comunitarias, estas dltimas se aplican
con preferencia a las primeras (Rosell, 1999).

Este principio de primacia de las normas
comunitarias permite que los paises miembros
no puedan alegar normas de su derecho in-
terno para dejar de cumplir las obligaciones

Decisién Andina 345. Capitulo I: Del objeto y dmbito de aplicacién. Articulo 2. El dmbito de aplicacién de la

presente Decision se extiende a todos los géneros y especies botdnicas siempre que su cultivo, posesién o utilizacién

no se encuentren prohibidos por razones de salud humana, animal o vegetal.

7 Decisién Andina 345. Disposiciones transitorias. Tercera: Los paises miembros aprobardn, antes del 31 de

diciembre de 1994, un Régimen Comun sobre acceso a los recursos biogenéticos y garantia a la bioseguridad
de la Subregién, de conformidad con lo dispuesto en el Convenio sobre la Diversidad Biolgica adoptado en Rio de

Janeiro el 05 de junio de 1992.
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adquiridas en el marco del proceso de inte-
gracién (Rosell, 1999).

Elementos claves de la Decisién Andina 391

Es importante anotar que el primer ele-
mento clave de la norma andina es que im-
plicitamente reconoce que la diversidad bio-
légica estd distribuida independientemente
de las fronteras de los Estados, y que existen
recursos transfronterizos que comparten dos
o més Estados, o que se trata de especies que
migran entre ellos.

Las principales caracteristicas de esta
norma andina son:

1. Ladeterminacién de nuevo régimen legal
aplicable a los recursos genéticos basado
en la propiedad del Estado sobre los mis-
mos, de conformidad con su condicién
de “bien publico administrado por el
Estado”.

2. Laexclusién de los recursos genéticos del
régimen de:

- Propiedad de los recursos biolégicos
que contienen a los primeros. Como
es conocido, los recursos bioldgicos
son susceptibles de la propiedad pri-
vada, no asi los genéticos que son
recurso estatal.

- Propiedad e incluso posesién del lu-
gar donde se encuentren los recursos
genéticos.

8

- Propiedad de los conocimientos aso-
ciados a los recursos genéticos (tam-
bién conocido como componente
intangible), cuyos titulares son las
comunidades indigenas, afrodescen-
dientes y locales.

3. La necesidad de autorizar el uso de los
recursos genéticos por terceros a través
de un contrato celebrado entre el terce-
ro interesado y la Autoridad Ambiental
Nacional, y, en tal sentido, la obligacién
de cumplir con el procedimiento, los
requisitos y las condiciones exigidas.

4. La imposibilidad de que el recurso ge-
nético como tal pase a ser parte de pro-
piedad privada alguna, salvo que luego
de celebrado el contrato de acceso se
hubiera desarrollado un nuevo produc-
to susceptible de proteccién mediante
algtn sistema de propiedad intelectual.
Este producto protegido no recibird el
mismo tratamiento legal que aquel que
recibié el recurso genético que se solicitd
inicialmente.

Entre los aspectos relevantes de la Deci-
sién 391 deben senalarse:

1. Ambito de aplicacién. Los recursos ge-
néticos de origen de los paises miembros
que incluyen (art. 3)%:

Decisién Andina 391. Titulo 111: Del dmbito. Articulo 3. La presente Decision es aplicable a los recursos genéti-

cos de los cuales los Paises Miembros son paises de origen, a sus productos derivados, a sus componentes intangibles

y a los recursos genéticos de las especies migratorias que por causas naturales se encuentren en el territorio de los

Paises Miembros.
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- Aquellos de especies migratorias que - Los humanos, de la misma forma
por causas naturales se encuentren que el cpB.
dentro su jurisdiccién. - Los utilizados por las comunidades
- Los productos derivados. indigenas, afrodescendientes y locales
- Los componentes intangibles de di- de los paises miembros bajo précticas
chos recursos genéticos. consuetudinarias.
- Aquellos recursos fitogenéticos que
Del 4mbito de aplicacién de la Decisién constan en el Anexo al Tratado Inter-
391 se exceptuan los siguientes recursos nacional de Recursos Fitogenéticos
genéticos (art. 4)°: de la Organizacién de las Naciones
Unidas para la Alimentacién y la
- Los que existen en los paises andinos Agricultura (gao, por sus siglas en in-
en condiciones ex situ, es decir que glés)!!, porque estos estdn sometidos
provienen de otros paises. Este es el al régimen del tratado por voluntad
caso de las especies que se mantie- de los paises que lo suscribieron.

nen en zooldgicos y herbarios de los
paises andinos como muestras de la 2. Estatus del recurso genético. La Decisién

diversidad biolédgica de otros paises. 391 es mds especifica que cpB'?, no solo
- Aquellos protegidos por sistemas de porque agrega “los Paises Miembros ejer-
propiedad intelectual vigentes en los cen soberania sobre sus recursos genéticos
paises miembros'®. y en consecuencia determinan las con-

Decisién Andina 391. Articulo 4. Se excluyen del 4mbito de esta Decisién:

a) Los recursos genéticos humanos y sus productos derivados; y,

b) Elintercambio 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 si y para su propio consumo, basadas en sus précticas consuetudinarias.

10 Este es el caso de los microorganismos y las variedades vegetales protegidos en los paises andinos mediante las

Decisiones Andinas decisiones 344 y 345, sobre Régimen Comun de Propiedad Industrial y sobre Régimen Comuin
de Proteccién a Obtentores de Variedades Vegetales, respectivamente.

""" El Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos de la FA0 (conocido también como Tratado de la Fa0)

entrd en vigor el 29 de junio de 2004 y propone un sistema facilitado de acceso para los cultivos de importancia
agrondmica relevantes para la seguridad alimentaria. Se establece como mecanismo los acuerdos de transferencia de
material (aT™M) que se aplica solamente a los cultivos enlistados en el Anexo 2 del Tratado; ambas diferencias: 1) el
sistema facilitado, y 2) los acuerdos de transferencia, constituyen dos diferencias bésicas con la Decisién Andina 391.

Para profundizar en el tema del Tratado de la a0 se remite a Tapia, Falconi, Martinez, Buitrén y Ribadeneira

Sarmiento (2012).

12 El cpB reconoce que los paises de origen son los autorizados para disponer de sus recursos genéticos en reco-

nocimiento a la soberania de los Estados sobre su diversidad biolégica (art. 15).
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diciones para su acceso”!?

, sino porque

los califica, y a sus productos derivados,
como “bienes o patrimonio de la Nacién
o del Estado”.
La norma andina agrega que “dichos re-
cursos son inalienables, imprescriptibles
e inembargables”!. Esto es especialmente
relevante en materia de los productos
derivados y los beneficios que genera su
comercializacidn.

3. Mecanismo de acceso. El mecanismo
de acceso a los recursos genéticos es el
contrato de acceso a dichos recursos.

Ademis de las normas de la Decisién
391 para la elaboracién del contrato deben
considerarse las resoluciones 414 y 415 de la
Junta del Acuerdo de Cartagena: Adopcién
del modelo referencial de contrato de acceso
a recursos genéticos'”, ambas promulgadas en
1996. A continuacion se profundizard en este
mecanismo de acceso.

13

Procedimiento de acceso

Como se menciond, el mecanismo de-
terminado por la Decisién 391 es el contrato
de acceso a los recursos genéticos (arts. 16y
ss., Titulo v: Del Procedimiento de Acceso).

Las disposiciones de la Decisién 391
en relacién con el procedimiento de acceso
a recursos genéticos son claras respecto de la
secuencia y duracién entre fases. En la figura
1 se presenta un esquema del procedimiento

aplicable.

PROCESO DE REGLAMENTACION
NACIONAL DE LA DECISION ANDINA 391

Como es bien sabido, una de las carac-
teristicas de las normas andinas es que son
de aplicacion directa; esta capacidad nace en

el Tratado de Creacién del Tribunal de Jus-

ticia de la can vigente'® y en el Protocolo de

Decisién 391. Titulo 1v: De los principios. Capitulo I: De la soberania sobre los recursos genéticos y sus pro-
ductos derivados. Articulo 5. Los Paises Miembros ejercen soberania sobre sus recursos genéticos y sus productos
derivados y en consecuencia determinan las condiciones de su acceso, de conformidad con lo dispuesto en la pre-
sente Decisién. La conservacion y utilizacion sostenible de los recursos genéticos y sus productos derivados, serdn
reguladas por cada Pais Miembro, de acuerdo con los principios y disposiciones contenidos en el Convenio de la
Diversidad Bioldgica y en la presente Decision.

" Decisién 391. Articulo 6. Los recursos genéticos y sus productos derivados, de los cuales los Paises Miembros

son paises de origen, son bienes o patrimonio de la Nacién o del Estado de cada Pais Miembro, de conformidad
con lo establecido en sus respectivas legislaciones internas. Dichos recursos son inalienables, imprescriptibles e in-
embargables, sin perjuicio de los regimenes de propiedad aplicables sobre los recursos biolégicos que los contienen,
el predio en que se encuentran, o el componente intangible asociado.

5 El Modelo Referencial del contrato contiene los principales aspectos del desarrollo de un proyecto de acceso a
recursos genéticos y, en tal sentido, constituye también un referente de este tipo de proyectos.

16 Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

Articulo 2. Las Decisiones obligan a los Paises Miembros desde la fecha en que sean aprobadas por el Consejo An-
dino de Ministros de Relaciones Exteriores o por la Comisién de la Comunidad Andina.
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FIGURA 1. PROCEDIMIENTO DE ACCESO A
RECURSOS GENETICOS
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Fuente: Estrella (2005).

Cochabamba (modificatorio del anterior) que
fue suscrito en 1996'7; en este, se establece

17

claramente que las decisiones serdn directa-
mente aplicables'®.

Lo anterior implica que las normas co-
munitarias no requieren de procedimientos
de recepcién o ratificacién en el ordenamiento
interno de los paises miembros, y que obligan
directamente a todos los poderes de los Esta-
dos andinos, sin distincién y sin limitaciones
de orden regional, departamental, provincial
o municipal (Estrella ez al.).

Una segunda caracteristica es la preemi-
nencia sobre las normas internas o nacionales,
cualquiera sea el rango de esta ltima. De esta
manera, de presentarse un conflicto entre las
normas nacionales de los paises miembros
y las normas comunitarias, estas ultimas se
aplican con preferencia a las primeras. Este
principio de primacia de las normas comu-
nitarias permite que los paises miembros no
puedan alegar normas de su derecho interno
para dejar de cumplir las obligaciones adqui-
ridas en el marco del proceso de integracién
(Rosell, 1999).

Pese a estas dos caracteristicas de la norma
andina, algunos paises miembros decidieron
reglamentar la Decisién 391; a continuacién
se presenta un sumario de estos procesos na-
cionales.

Protocolo de Cochabamba. Articulo 2. Las Decisiones obligan a los Paises Miembros desde la fecha en que

sean aprobadas por el Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores o por la Comisién de la Comunidad

Andina.
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Protocolo de Cochabamba. Articulo 3. Las Decisiones del Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores

o de la Comisién y las Resoluciones de la Secretarfa General serdn directamente aplicables en los Paises Miembros

a partir de la fecha de su publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo, a menos que las mismas sefialen una fecha

posterior.

Cuando su texto asi lo disponga, las Decisiones requerirdn de incorporacién al derecho interno, mediante acto
expreso en el cual se indicard la fecha de su entrada en vigor en cada Pais Miembro.
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Bolivia

La aplicacién de la Decisién Andina 391
fue relativamente rdpida en Bolivia, pais que
aprobd su reglamento en 1997%.

Bolivia no solo fue el primer pais que re-
glamenté la Decisién Andina 391, sino que
fue el primero en negociar y firmar un contra-
to de acceso a recursos genéticos. Este contrato
se firmé en marzo de 2004 con la compania
suiza Migros para el acceso a recursos genéticos
de cinco variedades de papa nativa (Ministe-
rio de Desarrollo Sostenible, Viceministerio
de Recursos Naturales y Medio Ambiente y
Direccién General de Biodiversidad, 2004).

En algin momento se reportaron nueve
solicitudes presentadas a la autoridad nacio-
nal, de las cuales solo una habia concluido en
contrato, precisamente el caso mencionado
(Ministerio de Desarrollo Sostenible, Vice-
ministerio de Recursos Naturales y Medio
Ambiente, Direccién General de Biodiversi-
dad, 2004). Al momento no existen informes
oficiales que den cuenta de mds avances en
el tema.

Bolivia present6 su adscripcién al Pro-
tocolo de Nagoya en octubre de 2016 y es
parte de este desde enero de 2017 (Secretaria
del Convenio de Diversidad bioldgica, s. f.).

Colombia

Colombia no cuenta con reglamento na-
cional de la Decisién Andina 391 y tampoco
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se encuentran disponibles andlisis de evalua-
ciones oficiales sobre la eficacia de la norma.

A falta de reglamento nacional existen
otros instrumentos nacionales que tienen por
finalidad clarificar las reglas de acceso a recur-
sos genéticos; se pueden citar como ejemplos:

- El Decreto 730 del Ministerio de Co-
mercio Exterior de 1997, por el cual se
determina la autoridad nacional compe-
tente en materia de acceso a los recursos
genéticos.

- La Resolucién 620 del Ministerio del
Medio Ambiente de 1997, por la cual
se delegan algunas funciones contenidas
en la Decisién 391 de la Comisién del
Acuerdo de Cartagena y se establece el
procedimiento interno para tramitar las
solicitudes de acceso a los recursos gené-
ticos y sus productos derivados.

- La Resolucién 1348 del Ministerio del
Ambiente y Desarrollo Sostenible de
2014, por la cual se establecen las activi-
dades que configuran acceso a los recursos
genéticos y sus productos derivados para
la aplicacién de la Decisién Andina 391
de 1996 en Colombia y se toman otras
determinaciones.

Lamentablemente, no existe informacién
oficial sobre el proceso desarrollado entre
2011 y 2012, cuya finalidad era establecer
sinergias que permitieran la suscripcién del
Protocolo de Nagoya y clarificaran requisitos

Bolivia. Reglamento de la Decisién 391, Régimen de Acceso a los Recursos Genéticos, promulgado el 21 de

junio de 1997. Recuperado de http://www.lexivox.org/norms/Bo-Re-Ds24676A . xhtml.
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para los diferentes contratos; este proceso no
prosperd por la necesidad de efectuar una
consulta previa.

Ecuador

Tras varios afios de proceso, Ecuador pro-
mulgd su Reglamento Nacional al Régimen
Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos
en aplicacién ala Decisién 391 de la Comuni-
dad Andinaen 2011%°, y para complementarlo,
en 2015 publicé la norma que regula el pro-
cedimiento para la suscripcién de Contratos
Marco de Acceso a Recursos Genéticos?!.

Varias han sido las iniciativas que se
han promovido en Ecuador, sin embargo,
los recursos genéticos como tema nunca han
merecido atencién prioritaria por parte de las
autoridades nacionales y, por ello, no se han
podido cristalizar?.

Peru

Pert cuenta con un reglamento nacional
expedido por el Ministerio del Ambiente (en
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adelante MiNAM) en 20097, y al momento se
prepara una reforma para compatibilizar el
reglamento nacional con los principios y el
texto del Protocolo de Nagoya?.

Aunque en Pert se necesité mds de una
década para reglamentar la Decisién Andina
391, es destacable que durante este mismo
tiempo existieron procesos muy importantes
dedicados, por ejemplo, a la prevencién de
la biopirateria y la proteccién de los conoci-
mientos tradicionales asociados a los recursos
genéticos.

En materia de prevencién a los accesos
ilegitimos y casos de biopirateria se promulgé
la Ley de Proteccién al Acceso a la Diversi-
dad Biol6gica Peruana y los Conocimientos
Colectivos de los Pueblos Indigenas®, que
cred la Comisién Nacional de Lucha contra
la Biopirateria que es la autoridad peruana
responsable por “identificar y efectuar el se-
guimiento de las solicitudes de patentes de
invencién presentadas o patentes de invencién
concedidas en el extranjero, relacionadas con
recursos bioldégicos o con conocimientos co-

lectivos de los pueblos indigenas del Perti”?.

Ecuador. Reglamento Nacional al Régimen Comin Sobre Acceso a los Recursos Genéticos en Aplicacién a la

Decisién 391 de la Comunidad Andina, promulgado por via del Decreto Ejecutivo 905, publicado en el Registro

Oficial 553, 11 de octubre de 2011.
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Ecuador. Norma que regula el procedimiento para la suscripcion de Contratos Marco de Acceso a Recursos

Genéticos, promulgado por el Acuerdo Ministerial 034, publicado en el Registro Oficial 449, 2 marzo del 2015.
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% Pert. Decreto Supremo 003-2009-MINAM.
24 Entrevista M. Ruiz, 4 de abril de 2016.
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Entrevista W. Rojas, ex-Punto Focal de Acceso a Recursos Genéticos del Ecuador, 30 de agosto de 2016.

Perti. Ley 28216. Ley de Proteccién al Acceso a la Diversidad Bioldgica Peruana y los Conocimientos Colectivos

de los Pueblos Indigenas. Recuperado de http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=179602
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de los Pueblos Indigenas (art. 4 lit. ¢).
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De su lado, para atender la proteccién
de los conocimientos tradicionales, en Perti
existen varios instrumentos legales como la ley
que establece el Régimen de Proteccién de los
Conocimientos Colectivos de los Pueblos In-

digenas vinculados a los Recursos Bioldgicos®.

Venezuela

Venezuela inici6 su separacion de la can
en 2006 por su inconformidad con los pro-
cesos de negociacion de los Tratado de Libre
Comercio (TLc) de Pertt y Colombia con Es-
tados Unidos; la separacién finalizé en abril
de 2011. La revision legal de los mecanismos
de acceso a recursos genéticos que aplica Ve-
nezuela con posterioridad a su salida de la can
es un tema atn pendiente.

Mientras Venezuela fue miembro de la
cAN se aplicé la decisién directamente; sin em-
bargo, no existen informes nacionales que den
cuenta de la aplicacién de la norma andina.

Al momento, debido a la crisis que afron-
ta este pals, ya que no existe informacion dis-
ponible, no es posible estimar el interés por ac-
ceder a recursos genéticos ni tampoco analizar
las acciones estatales adoptadas en la materia.

VIRTUDES Y DEBILIDADES DE LA DECISION
ANDINA 391

Encarar las virtudes y debilidades de la
norma andina supone efectuar un anélisis ob-
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jetivo y critico de la Decisién 391, en el que
es necesario distinguir de un lado la eficacia
de la norma andina como precepto legal o
férmula legal, de la eficacia de su aplicacién.

El primer aspecto atafe a la norma como
formulacién legal, mientras que el segundo
tiene relacién con el desarrollo, la estabilidad
y las capacidades de las instituciones y autori-
dades de aplicacién. La férmula legal puede ser
clara, adecuada y pertinente; sin embargo, las
autoridades pudieran no tener las capacidades
o los recursos necesarios para su aplicacién.

Otra premisa de partida para la critica a
la decisién es reconocer que la norma andina
nacié en 1996, afio desde el cual la politica
ambiental (que incluye los recursos genéti-
cos) en los paises andinos ha evolucionado
de modo diferente, aunque se trate de lograr
los mismos fines.

La Decisién Andina 391, como precepto,
pudo haber sido una norma clara y concreta;
no obstante, ya que su aplicacién se encuentra
en el terreno de la institucionalidad nacional
de varios paises diferentes entre si, y con
distintas capacidades y prioridades, existen
varias debilidades que han caracterizado su
aplicacién, especialmente el inexistente con-
trol posacceso en todos los paises de la regién,
debido a que desde la norma andina no existe
referencia al tema.

Debe mencionarse también que definir
indicadores de eficiencia para la aplicacién
de la norma andina puede llevar a injusticias
no necesariamente evidentes, por ejemplo,

Perti. Ley 27811. Ley que establece el Régimen de Proteccion de los Conocimientos Colectivos de los Pueblos In-

digenas vinculados a los Recursos Biol6gicos. Recuperado de https://www.indecopi.gob.pe/documents/20791/199826/
Ley27811-spanish.pdf/ebf10223-52ba-4a15-b790-90caf0a059al
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considerar como un indicador de eficiencia
el nimero de contratos de acceso firmados no
revelaria si en estos contratos las condiciones
de acceso han sido justas y equitativas, ni
tampoco si la distribucién de beneficios puede
considerarse adecuada. Lo que puede afirmar-
se es que el régimen de acceso a los recursos
genéticos no ha podido ser implementado de
forma satisfactoria en la regién andina.

Aunque la regién andina haya sido la
pionera en el tema de acceso a recursos ge-
néticos, son pocas las historias de éxito en el
tema y existen muy pocos ejemplos de accesos
y contratos hechos en condiciones legales, y
que todas las partes califiquen como justos y
equitativos para todos. Peor atin, la reinversién
en la conservacidn de la diversidad biolégica
desde un enfoque estratégico no ha sucedido;
prueba de ello es la poca inversién de recur-
sos fiscales en los sistemas de conservacién
de la diversidad bioldgica, recursos genéticos
incluidos.

Virtudes de la Decision 391

La norma andina en andlisis es sin duda
alguna un hito juridico novedoso y sin pre-
cedentes en la legislacién comparada; en oca-
siones se olvida que fue promulgada en 1996,
sin contar con mds antecedente que el cps
que, en ese momento, solamente tenfa cuatro
afios de vigencia.

Por eso ha sido régimen de inspiracién
para la legislacién de otros paises como Brasil,
Costa Rica y Filipinasy, por tanto, constituye
un patrimonio politico de la regién que debe
capitalizarse y entenderse en su momento
histérico.
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Uno de los aspectos mds destacables de la
Decisién 391 es su rol como precedente en la
historia de las negociaciones internacionales
en materia de biodiversidad, lo cual permitié
que se fortaleciera la capacidad de negociacién
internacional en materia de biodiversidad en
el proceso de negociacién del Protocolo de
Nagoya (Ribadeneira Sarmiento, 2016).

Serfa injusto no mencionar entre las vir-
tudes de la Decisién Andina que al ser pionera
en la reglamentacién regional:

1. Promovié niveles de conciencia sobre los
recursos genéticos y su importancia para
los paises de origen.

2. Ha ayudado a los paises a reconocer
el valor de los recursos genéticos y sus
productos derivados y el conocimiento
tradicional asociado, los cuales no habian
tomado conciencia del valor estratégico
de estos recursos y de la necesidad de
proteger a los titulares del conocimiento
tradicional.

3. Fundament6 la reivindicacién de los de-
rechos de los Estados sobre sus recursos
de biodiversidad en general y genéticos
en particular.

4. Haservido para sensibilizar a los actores
nacionales sobre los recursos genéticos y
el valor general de la diversidad bioldgica.

5. Ha propiciado la generacién de grupo de
expertos, especialistas y estudiosos sobre
acceso a recursos genéticos y sobre dere-
chos de los titulares de los conocimientos
tradicionales.

6. Ha incidido favorablemente en la capa-
citacién de los delegados de los paises
andinos a los foros internacionales, ya
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sea dentro de grupos como Paises Me-
gadiversos ante el cpB 0o como Grupo
Latinoamericano (GRULAC).

Debilidades de la Decision Andina 391
Limitaciones para el control

Una muy seria deficiencia de la Decisién
391 es su limitacién para el control durante el
acceso a recursos genéticos y especialmente en
el posacceso; como ficilmente puede verificar-
se en el texto de la norma andina, ninguno de
sus preceptos se dedica al posacceso.

Este es un aspecto clave ya que existen
dificultades para el control de movimientos
y transferencias de recursos genéticos. Real-
mente no existe manera de controlar la sali-
da y el intercambio de este tipo de recursos,
pueden ser transportados en cualquier medio
ya que estdn contenidos en recursos biol4gi-
cos sometidos a ciertas restricciones como,
por ejemplo, el permiso de exportacién o la
obligacién de mantener un duplicado en una
coleccién nacional.

Adicionalmente, existen abundantes re-
cursos bioldgicos en colecciones ex situ que,
como se ha reiterado, contienen unidades
funcionales de herencia y, por tanto, de in-
formacién genética, es decir, que se puede
acceder a recursos genéticos sin necesidad de
visitar el pais de origen.

Para atender este tema es necesario definir
estrategias de cooperacién entre los centros de
conservacion ex situ y los paises de origen, de
modo que los segundos intervengan y estén
informados cuando se acceda a sus recursos
genéticos soberanos; ideal serfa que los cen-

tros de conservacién ex situ se limiten al rol
de custodios de dichos recursos.

Limitacion para la proteccion
del conocimiento tradicional asociado
a los recursos genéticos

Como se deduce claramente del texto de
la norma andina, la Decisién Andina 391 no
es un instrumento disefiado expresamente pa-
rala proteccién del conocimiento tradicional
asociado a los recursos genéticos, porque esta
norma protege el conocimiento tradicional
asociado al recurso genético, no al conoci-
miento per se ni al tradicional no asociado a
recursos genéticos.

Las normas andinas relativa a la propie-
dad industrial (Decisién 486) (can, 2000) y
al acceso a los recursos genéticos (Decisién
391) reconoce el derecho de los pueblos in-
digenas a que se salvaguarden y respeten sus
conocimientos tradicionales y colectivos, y a
decidir sobre ellos (can, s.f.); sin embargo,
este reconocimiento es colateral al objeto
principal de ambas decisiones.

Los pueblos indigenas tienen una ins-
tancia de participacién en la can —el Consejo
Consultivo de los Pueblos Indigenas—, que
tiene competencia para pronunciar recomen-
daciones y declaraciones, pero cuyas decisiones
no son vinculantes (can, 2007).

La plena proteccién efectiva de los de-
rechos de las poblaciones indigenas, afrodes-
cendientes y campesinas, entre estos aquellos
asociados con el uso de los recursos, tenencia
de la tierra, propiedad intelectual, identidad
cultural o el mismo reconocimiento legal de
las comunidades es adn una tarea pendiente.
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En relacién con la proteccién de los co-
nocimientos tradicionales de las poblaciones
indigenas, afrodescendientes y campesinas se
debe establecer un régimen andino especial
de proteccién al conocimiento tradicional
en cumplimiento de la Decisién Andina
39128, Esta norma andina es muy clara, debe
elaborarse “una propuesta para establecer un
régimen especial o una norma de armoniza-
cién, seglin corresponda, que esté orientado a
fortalecer la proteccién de los conocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales de las
comunidades indigenas, afroamericanas y
locales” (can, 1996¢), que esté en conformi-
dad con esta Decisién y con normas como el
Convenio 169 de la o1t (o011, 1991) y €l CDB.
Dicha norma no se ha elaborado ni discutido
en el seno de la can.

Mientras se logra este reto, urge diferen-
ciar el conocimiento tradicional per se del co-
nocimiento tradicional asociado a los recursos
genéticos; una alternativa son los registros pu-
blicos que se usan en paises como Perti e India.

Cuando se trata del acceso a los recursos
genéticos, los derechos asociados a dichos re-
cursos cobran especial importancia y deben
ser considerados en las diversas etapas que
involucra el mencionado acceso. Dependien-
do del sistema legal del pais, y de dénde se
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obtienen los recursos genéticos, los pueblos
indigenas (en calidad de proveedores locales
del recurso genético y de conocimiento tradi-
cional asociado) pueden reclamar beneficios
justos y equitativos de los beneficios que se
deriven del acceso.

La distribucién de beneficios serfa un
derecho adicional a los que ya tenian los pue-
blos indigenas, quienes en aplicacién de las
decisiones 391 y 486 pueden también:

1. Decidir sobre sus conocimientos, inno-
vaciones y pricticas tradicionales asocia-
das a los recursos genéticos y productos
derivados.

2. Intervenir y solicitar que se nieguen las
solicitudes de patente de invencién que
no contaran con la autorizacién de uso de
los conocimientos tradicionales, cuando
los productos o procedimientos cuya pro-
teccién se solicita han sido obtenidos o
desarrollados a partir de los mencionados
conocimientos.

3. Intervenir y solicitar que se anulen las
patentes de invencién concedidas en
un pais miembro de la can si se utilizan
indebidamente conocimientos tradi-
cionales de las comunidades indigenas,
afrodescendientes o locales.

Decisién Andina 391. Disposicién transitoria octava. La Junta elaborard, dentro de un plazo de tres meses

posteriores a la presentacion de estudios nacionales por los Paises Miembros, una propuesta para establecer un ré-
gimen especial 0 una norma de armonizacién, segin corresponda, que esté orientado a fortalecer la proteccion de

los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas y locales,

de conformidad con lo establecido en el articulo 7 de la presente Decisidn, el Convenio 169 de la o1ty el Convenio

sobre la Diversidad Bioldgica.

A tal efecto, los Paises Miembros deberdn presentar los estudios nacionales respectivos, dentro del afio siguiente a

la fecha de entrada en vigencia de esta Decisién.
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Estos derechos no reemplazan la nece-
sidad de contar con un régimen andino que
proteja de modo directo a los conocimientos
tradicionales de forma integral (can, 2005).

Es innegable que existe interés en acceder
a recursos genéticos y al conocimiento tradi-
cional asociado, ya sea con fines cientificos o
con fines comerciales, por ello es importante
recuperar las lecciones aprendidas del debate
internacional y los avances del trabajo interna-
cional efectuado en pro del régimen sui generis
de propiedad intelectual para el conocimiento
tradicional que compete a la Organizacién

Mundial de la Propiedad Intelectual (ompr).

Limitaciones para enfrentar casos de

accesos inapropiados o franca biopirateria

Los accesos inapropiados, irregulares o
de franca biopirateria constituyen una seria
preocupacién para los paises de origen de los
recursos genéticos. En trabajos anteriores se
ha destacado la urgencia de un andlisis legal
de la biopirateria que permita establecer con
claridad su definicion, alcance y limites a la
luz de los principios del derecho y no de la
calificacién politica de corte reivindicativo
que pudiera debilitar el concepto (Ribadeneira
Sarmiento, 2008).

Las estrategias de defensa en el caso de
accesos inapropiados o franca biopirateria no
pueden basarse inicamente en la Decisién
391, ya que esta norma no tiene disposiciones
aplicables a la investigacién, reconocimiento
y sancién de los casos que son accesos ina-
propiados, irregulares o franca biopirateria.

Los paises comparten la preocupacién
por los casos de biopirateria de que han sido,

son, o se sienten victimas. Estos casos general-
mente presentan algunos elementos comunes
como los siguientes:

1. Uso privado directo o indirecto de recur-
sos genéticos.

2. Aprovechamiento privado directo o in-
directo del conocimiento tradicional
asociado.

3. Generalmente son paises con alta con-
centracién de diversidad bioldgica, de los
cuales se extrae el recurso genético a veces
incluyendo el conocimiento tradicional
asociado.

4. Lairregularidad, injusticia y, en ciertos
casos, la ilegalidad del acceso.

5. La falta de distribucién de los beneficios
resultantes del uso comercial y del no
comercial.

6. La existencia de trdmite de patentes o
derechos de exclusividad.

En opinién de la autora, los elementos
relacionados con el aprovechamiento privado
directo o indirecto del recurso y del conoci-
miento asociado, y la falta de distribucién de
beneficios resultantes del uso comercial son
elementos principales del acceso ilegitimo.

En tanto que la existencia o el trdmite
de patentes o derechos de exclusividad serfa
accidental y, curiosamente, es este elemento
accidental uno de los mds controversiales
(Ribadeneira Sarmiento, 2014).

En la regi6n andina, la prevencién y lucha
contra la biopirateria ha generado importantes
ejemplos a nivel de legislacién e instituciona-
lizacién, y algunos casos han sido sistemati-
zados. Sin embargo, las lecciones aprendidas
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atn no han sido asimiladas por los paises de
origen que han vivido el acceso ilegitimo o
ilegal sufrido por sus vecinos.

En el tema de la prevencién y lucha
contra la biopiraterfa, de los paises andinos
el mds avanzado es Perd. Como se menciond,
este pafs cuenta con un instrumento legal, la
Ley de Proteccién al Acceso a la Diversidad
Biolégica Peruana y los Conocimientos Colec-
tivos de los Pueblos Indigenas®, que incluye
una definicién legal de biopirateria®®, y ha
institucionalizado la gestién publica a través
de la Comisién Nacional de Prevencién de la
Biopirateria en el Perd?'.

Es deseable que la experiencia peruana se
extienda por la regién, y que se arribe a una
férmula regional que posibilite acciones lega-
les de prevencién y seguimiento (Ribadeneira
Sarmiento, 2014).

El cardcter proteccionista impide
el reconocimiento del valor de los recursos
genéticos

Aunque la Decisién 391 fue el primer
instrumento regional pos-Conferencia de Rio
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tivos de los Pueblos Indigenas, 30 de abril del 2004.
30

1992 que se promulgd para normar el acceso
a los recursos genéticos, no necesariamente
ha facilitado el reconocimiento de los mul-
tiples valores de dichos recursos: estratégico,
monetario (econdémico, transferencia de tec-
nologfa, capacitacién, etc.) y no monetario
(existencia, conservacién de la diversidad
biolégica, etc.).

La critica en este aspecto es que la norma
plantea un cardcter proteccionista y adopta
posiciones “en contra de la bioprospeccién
extranjera’ sin reconocer que el acceso a
los recursos genéticos podria implicar una
posicién privilegiada para la negociacién de
beneficios como la transferencia de tecnologia
y la creacién de otras capacidades locales. Asi
mismo, olvida que existen investigadores e
innovadores nacionales interesados en acce-
der a los recursos genéticos para desarrollar
o mejorar productos.

El cardcter reivindicativo que tiene la
norma andina no es necesariamente la mejor
aproximacién para los procesos de negocia-
cién del acceso a recursos genéticos, ya que
no permite una posicién estratégica. Tal pa-
reciera que la norma andina se hubiera escrito

Perti. Ley 28.216. Ley de Proteccién al Acceso a la Diversidad Biolégica Peruana y los Conocimientos Colec-

Perd. Ley 28.216. Disposiciones complementarias y finales. Tercera. Para los efectos de la aplicacién de la
presente ley se entiende por biopirateria, el acceso y uso no autorizado y no compensado de recursos bioldgicos o
conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas por parte de terceros, sin la autorizacién correspondiente y
en contravencion de los principios establecidos en el cpB y las normas vigentes sobre la materia. Esta apropiacién
puede darse a través del control fisico, mediante derechos de propiedad sobre productos que incorporan estos ele-
mentos obtenidos ilegalmente o en algunos casos mediante la invocacién de los mismos.

31 Pert. La Ley 28216. Cre6 la Comisién Nacional para la Proteccién al Acceso a la Diversidad Bioldgica Peruana

y los Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indigenas, 7 de abril de 2004.
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para “defender a los paises andinos” de los
potenciales accesos a sus recursos genéticos y
no para “facilitar y promover accesos mutua-
mente beneficiosos”.

La posicion defensiva de la Decisién 391
no contempla que los interesados en el acceso
no necesariamente son “otros y extranjeros’,
sino que pueden ser investigadores y estu-
diosos “nacionales” a quienes es importante
estimular y apoyar en lugar de sospechar de
sus intenciones y limitar sus investigaciones.

Multiplicidad de contratos accesorios

Ademds de las normas de la Decisién 391,
para la elaboracién del contrato deben consi-
derarse las resoluciones 414 y 415: Adopcién
del Modelo Referencial de Contrato de Acceso
a Recursos Genéticos, promulgadas el mismo
afio en que se promulgé la Decisién®’. Ambas
resoluciones contienen los modelos referencia-
les, en el primer caso de la solicitud de acceso
y en el segundo del modelo de contrato.

Un gran inconveniente relativo al contra-
to de acceso el hecho de que no se trate de un
solo contrato (art. 41 D391) sino de varios:

1. Contrato de acceso principal (art. 32
D391);y,

2. Contratos accesorios (art. 41 D391) entre
el Estado y:

32

- Propietario del predio en que se en-
cuentra el recurso genético.

- Centro de conservacion ex situ.

- Propietario del recurso biolégico que
contenga el recurso genético.

- Contrato con institucién nacional
de apoyo.

- Contrato de administracién (Dispo-
sicién 5ta. D391).

- Contrato de intermediacién (Dispo-
sicién 5ta. D391).

- Contrato de depésito (Disposicién
Sta. D391).

- Contrato de acceso marco (Art. 36
D391).

- Contrato por uso de conocimiento
tradicional asociado (art. 35 D391)
anexo al contrato principal.

Aunque no es necesario suscribir todos
los contratos en todos los casos de acceso a re-
cursos genéticos, es innegable que la existencia
de esta multiplicidad de contratos contribuye
a generar desconfianza de los interesados que
teman se requiera mds tiempo y requisitos
para celebrar los contratos necesarios a su
caso particular.

La multiplicidad de contratos contribuye
con la demora de los procesos administrativos
requeridos para el acceso.

Resolucién 414 de la Junta del Acuerdo de Cartagena - Adopcién del modelo referencial de solicitud de acceso a

recursos genéticos — Anexo Solicitud de acceso. Y Resolucién 415 de la Junta del Acuerdo de Cartagena - Adopcién
del modelo referencial de solicitud de acceso a recursos genéticos — Anexo Contrato de Acceso (modelo referencial).
Ambas publicadas en la Gaceta Oficial 217 del Acuerdo de Cartagena, afio x111, 5 de agosto del 1996.

OPERA, N° 20 - Enero-Junio 2017 - pp. 179-204



Veinte afios del Régimen Andino de Acceso a Recursos Genéticos

Desincentivo a la investigacion cientifica

nacional

La existencia de demasiados tipos de
contratos conspira contra la eficiencia de la
Decisién 391. No solo son pocos los con-
tratos firmados, sino que tampoco se cuenta
con seguimiento oficial sistematizado y atin
menos con un andlisis objetivo de los bene-
ficios resultantes.

Lo mds problemitico de los requisitos de
la norma andina es el poco incentivo que esto
representa para la investigacién nacional de los
paises andinos, empezando porque las autori-
dades nacionales generalmente no diferencian
las solicitudes con fines de investigacion, de las
que tienen fines comerciales. De hecho solo
Ecuador, a través de la norma que regula el
procedimiento para la suscripcién de Contra-
tos Marco de Acceso a Recursos Genéticos®,
tiene un instrumento especifico para favorecer
la investigacién cientifica que requiere acceso
a recursos genéticos; sin embargo, aunque el
reglamento y procedimiento nacional si di-
ferencien las solicitudes de interés comercial
del interés cientifico, las tramitan en la misma
ventanilla Gnica.

La investigacion cientifica es un bene-
ficio no monetario que generalmente no es
evidente. El primer beneficio de la investiga-

33

cién es el incremento y la depuracién de la
informacién cientifica disponible, que apoya
las labores aplicadas de conservacién y uso
sostenible de biodiversidad al posibilitar un
mejor conocimiento de la biodiversidad. El
segundo beneficio es la formacién de nuevos
investigadores, profesionales y talentos en
el manejo y conservacién de biodiversidad
(Bendix, et al., 2010).

DECISION ANDINA 391: COYUNTURA
Y FUTURO

En el pasado se ha intentado reformar el
régimen de acceso a recursos genéticos en la re-
gién andina en varias ocasiones; la tlltima data
de 2013, a propésito de la vi Reunién del Co-
mité Andino de Recursos Genéticos, realizada
en Lima en abril de 2013%%. Este comité tenfa
como tarea elaborar propuestas con el fin de
modificar el texto de la Decisién 391 y actua-
lizar su texto a la luz del Protocolo de Nagoya.

Durante 2013, el Comité estaba trabajan-
do en la primera fase del proceso de revisidn,
que consistia en recoger con las opiniones
técnicas de las autoridades nacionales, cuando
pocos meses se adoptd la Decisién Andina 792
sobre la Implementacién de la reingenieria del
sistema andino de integracién (can, 2013),

Ecuador. Norma que regula el procedimiento para la suscripcion de Contratos Marco de Acceso a Recursos

Genéticos, promulgada por el Acuerdo Ministerial 034, publicado en el Registro Oficial 449, 2 marzo del 2015.

3 En el Comité Andino de Recursos Genéticos, como en todos los comités andinos, participan de pleno derecho
y con las mismas facultades, las autoridades nacionales delegadas por todos los paises andinos.

3 Elarticulo 3 de esta decisién dispone “Quedan suprimidos los Comités y Grupos Ad Hoc que no estén rela-

cionados de forma directa con los lineamientos y dmbitos de accién priorizados” (can, 2013).
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que eliminaba todos los comités especializa-
dos, incluido obviamente el Comité Andino
de Recursos Genéticos.

Al afio siguiente, la Decisién 797 (can,
2014)% emitié una lista de comités especiali-
zados que se reactivaban; el Comité Andino de
Recursos Genéticos no consta en este listado.

Tradicionalmente, en materia de acceso
a recursos genéticos y conocimientos tradi-
cionales asociados, la Secretaria General de
la Comunidad Andina era el érgano andino

Constituir mecanismos de notificacién
entre los paises miembros respecto de las
solicitudes, resoluciones y autorizaciones
(art. 48)%7.

Constituir mecanismos de comunicacién
entre los paises para notificar las normas
legales nacionales relacionadas con la
Decisién (art. 49)3.

Recibir recomendaciones del Comité
Andino sobre Recursos Genéticos acerca
de modelos de documentacién comun,

mads activo en la materia. A la Secretaria le en particular, la que permita comprobar

correspondia, entre sus funciones, ejercer la facilmente la codificacién e identificacion
secretaria del Comité Andino de Recursos de los recursos genéticos y sus productos
derivados, asi como la legalidad del acceso

(art. 51 lit. ).

Genéticos; y, ademds, el texto de la Decisién
391 le daba varias tareas:

% Decisién Andina 797: Comités y grupos ad hoc de la Comunidad Andina en el marco de la reingenierfa del

Sistema Andino de Integracién, aprobada en la Trigésimo Octava Reunién del Consejo Andino de Ministros de
Relaciones Exteriores en reunién ampliada con los representantes titulares ante la Comisién de la Comunidad An-
dina (14 de octubre de 2014). Lima, Pert. Esta decisién incluye un listado de 27 comités que son los tnicos que
se consideran relacionados con los lineamientos y dmbitos de accién priorizados en la Decisién 792; no consta el
Comité Andino de Recursos Genéticos.

37" Decisién Andina 391: Titulo 1x. De las Notificaciones entre los Paises Miembros. Articulo 48. Los Paises Miem-

bros se notificardn de manera inmediata, a través de la Junta, todas las solicitudes, resoluciones y autorizaciones de
acceso, asi como la suspensién y terminacién de los contratos que suscriban. Asimismo, se notificardn entre sf la
celebracion de cualquier acuerdo bilateral o multilateral sobre la materia, los cuales deberdn ser conformes con lo
dispuesto en la presente Decision.

3 Decisién Andina 391: Articulo 49. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior, los Paises Miembros,

entre si y a través de la Junta, se comunicardn de manera inmediata, las disposiciones, decisiones, reglamentos,
sentencias, resoluciones y demds normas y actos adoptados a nivel interno, que tengan relacion con lo dispuesto
en la presente Decisidn.

3 Decisién Andina 391: Titulo x1. Del Comité Andino sobre Recursos Geneticos. Articulo 51. Créase el Comité

Andino sobre Recursos Genéticos, el cual estard conformado por los Directores de las Autoridades Nacionales Com-
petentes en materia de Acceso a Recursos Genéticos o sus representantes, por los asesores y por los representantes
de otros sectores interesados, que designe cada Pais Miembro. El Comité estard encargado de:

¢) Recomendar a la Junta para su adopcién mediante Resolucién, modelos de documentacién comunes, en par-
ticular, aquellos que permitan comprobar con facilidad la codificacién e identificacién de los recursos genéticos y
sus productos derivados, asf como la legalidad del acceso.
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4. Perfeccionar o ajustar el procedimiento de bioseguridad, en el marco del cps (Dis-
acceso a recursos genéticos (Disposicién posicién Transitoria Séptima)®.
Final Tercera)®. 8. elaborar una propuesta de régimen es-
5. Recibir la designacién y acreditacién de pecial o norma de armonizacién, segin

la autoridad nacional de acceso a recur- corresponda, para fortalecer la proteccién

sos genéticos y acreditarla ante la Junta de los conocimientos de las comunida-

des indigenas, afroamericanas y locales
)44

(Disposiciones Transitorias Quinta)?!.
6. Recibir las acreditaciones de los repre- (Disposicién Transitoria Octava
sentantes de los paises al Comité Andino

sobre Recursos Genéticos (Disposicion Ante la eliminacién del Comité, sus

Transitoria Sexta)*2. gestiones se han visto comprometidas y, en

7. Coordinar con los paises miembros la  funcién del proceso de reestructuracién de la
ejecucion de los estudios relativos al mo-  caN, la reforma y actualizacién de la Decisién
Andina 391 (ala fecha de elaborar este articu-

10%) se ha detenido, y actualmente no existe

vimiento transfronterizo de los organis-
mos vivos modificados que fundamenten

la adopcién de un régimen comiin sobre  claridad sobre cémo ni cudndo continuara.

4 Decisién Andina 391: Disposiciones finales. Tercera. La Junta, mediante resolucién y previa opinién del Co-

mité Andino sobre Recursos Genéticos, podrd perfeccionar o ajustar el procedimiento previsto en los Capitulos 1
y 11 del Titulo V de la presente Decisién.

41 Disposiciones transitorias. Quinta. En un plazo no mayor de 30 dfas hdbiles contados a partir de la fecha de

entrada en vigencia de esta Decision, los Paises Miembros designardn la Autoridad Nacional Competente en materia
de acceso a recursos genéticos y la acreditardn ante la Junta.

42 Disposiciones transitorias. Sexta. Los Paises Miembros, en un plazo no mayor de 30 dfas hdbiles contados a

partir de la fecha de entrada en vigencia de esta Decisién, acreditardn ante la Junta del Acuerdo de Cartagena sus
representantes ante el Comité Andino sobre Recursos Genéticos.

# Disposiciones Transitorias. Séptima. Los Paises Miembros adoptardn un régimen comtn sobre bioseguridad,

en el marco del Convenio sobre la Diversidad. Para tal efecto, los Paises Miembros en coordinacién con la Junta,
iniciardn los estudios respectivos, particularmente en lo relacionado con el movimiento transfronterizo de los or-
ganismos vivos modificados producto de la biotecnologfa.

# Disposiciones Transitorias. Octava. La Junta elaborard, dentro de un plazo de tres meses posteriores a la pre-

sentacion de estudios nacionales por los Paises Miembros, una propuesta para establecer un régimen especial o una
norma de armonizacién, seglin corresponda, que esté orientada a fortalecer la proteccién de los conocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas y locales, de conformidad con
lo establecido en el articulo 7 de la presente Decisidn, el Convenio 169 de la o1T y el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica. A tal efecto, los Paises Miembros deberdn presentar los estudios nacionales respectivos, dentro del afio
siguiente a la fecha de entrada en vigencia de esta Decisidn.

4 Septiembre de 2016.
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Debido a lo anterior, en febrero 2016, el
Parlamento Andino“® inicié el andlisis técnico
y académico para disefar y revisar un borra-
dor de Marco Normativo Andino de Medidas
de Salvaguarda de los Recursos Genéticos y
los Conocimientos Tradicionales Asociados.
Recientemente, en la sesidon del Parlamento
Andino del 24 de febrero de 2017 este marco
normativo fue aprobado; lamentablemente,
debido a la extensién de este articulo, el ani-
lisis de este documento serd efectuado en un
articulo especifico y posterior.

CONCLUSIONES

El acceso a recursos genéticos ha sido un
tema controversial que ha causado conflictos a
nivel local, nacional e internacional. Por ello
es tan destacable que tras la suscripcién del
Convenio de Diversidad Biol6gica, el primer
instrumento legal sobre en la materia haya
sido la Decisién Andina 391 de 1996. Sin
embargo, y sin perjuicio de reconocer que la
norma andina de acceso a recursos genéticos
fue un suceso que sirvi6 de referencia mundial,
es necesario reconocer que tras veinte afios la
norma precisa actualizacién por varias razones.

De un lado, la evolucidn de la ciencia y
la tecnologia hacen ya inaplicable la Decisién
391. De otro, la norma andina debe guardar
armonia con el Protocolo de Nagoya que al

46

momento se encuentra ratificado por Bolivia
y Pert, y en andlisis para su ratificacién en
Ecuador y Colombia.

La reglamentacién de la Decisién 391 en
los paises andinos tuvo suerte dispar: en un
pais se reglamenté muy pronto (Bolivia); en
otros, tras largos procesos nacionales (Ecua-
dor y Pert1), y en un cuarto pais no se regla-
mentd propiamente sino que han sido otros
instrumentos legales los que han clarificado
las condiciones de aplicacién (Colombia).

Aunque la regién andina haya sido la
pionera en el tema, son pocas las historias de
éxito al respecto, y existen muy pocos ejemplos
de accesos y contratos hechos en condiciones
legales y que las partes califiquen como justos
y equitativos para todos.

Cuando se promulgé la Decisién Andina
391 en 1996 se generaron muchas expectativas
tanto para los usuarios (investigadores, empre-
sas dedicadas al desarrollo tecnoldgico, entre
otros) como para los proveedores de los recur-
sos genéticos; no obstante, en la prictica no se
han logrado los resultados esperados debido a:

1. Laslimitaciones para acceder al recurso.

2. Las demoras en los procedimientos.

3. Lapoca claridad para la negociacién de
los contratos de acceso.

4. La falta de lineamientos que orienten la
distribucién de los beneficios resultantes
del acceso.

El Parlamento Andino es el érgano parlamentario del sistema andino y tiene jurisdiccion en Bolivia, Chile,

Colombia, Ecuador y Perti. Al Parlamento le corresponde, entre otras competencias: i) la promocién del proceso
de integracidn, ii) la armonizacién de las legislaciones de los paises miembros y iii) la generacién normativa del
proceso de integracion, a través de iniciativas normativas comunitarias.
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5. Las dificultades précticas en el caso de
los recursos genéticos transfronterizos,
asi como en materia de la proteccion de
los conocimientos tradicionales asociados
al recurso.

Es innegable que la vigencia de la Deci-
sién 391 durante estos veinte afos ha generado
varias y valiosas lecciones. Se ha aprendido
por ejemplo:

1. Que es necesario mantener una posicién
mis estratégica que defensiva para nego-
ciar.

2. Que se debe distinguir la investigacién
cientifica de la investigacién con fines
comerciales, para poder fomentar la pri-
mera.

3. Que es necesario hacer monitoreo tam-
bién en el posacceso, entre otras cosas
para poder verificar los beneficios que
se distribuirdn.

4. Que es necesario fortalecer a las autorida-
des nacionales competentes en la materia.

5.  Quese deben apoyar los esfuerzos nacio-
nales en el control de la biopirateria.

6. Que es necesario recuperar la instancia
regional de coordinacién en acceso a
recursos genéticos que fue eliminada
cuando se suprimié el Comité Andino,
entre otras.

Ideal seria que estas y otras lecciones
aprendidas durante la vigencia de la Decisién
391 fueran capitalizadas en un instrumento le-
gal que, reconociendo los derechos soberanos
de los paises de origen, facilite el acceso y per-
mita efectuar monitoreo y control posacceso.
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Finalmente, es deseable que el reciente
Marco Normativo Andino de Medidas de
Salvaguarda de los Recursos Genéticos y los
Conocimientos Tradicionales Asociados con-
tribuya a mantener recuperar regionalmente
una posicién mds estratégica y critica sobre el
acceso a los recursos genéticos, que apoye los
procesos de ajustes que un sistema regional
requiere, y que permita avanzar con los temas
y las tareas pendientes.

Queda atn por trabajar en los otros
enlaces que permitirfan enfrentar las tareas
pendientes en la materia, por ejemplo, pro-
teger los derechos de los titulares del cono-
cimiento tradicional asociado a los recursos
genéticos y avanzar desde la perspectiva de
la reivindicacién de los derechos del Estado
sobre los recursos genéticos a posiciones mds
estratégicas y propositivas.
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