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Presentacion

Desde 2001, la Fundacion Nacional para el Desarrollo, FUNDE, ha venido trabajando el
tema del comercio internacional y su relacién con el desarrollo sostenible. Las areas de
especializacién se han centrado en aquellos aspectos propios del comercio como aquellos
conexos al mismo de especial relevancia para el caso de El Salvador y la regidn
Centroamericana, los cuales, en el marco de la negociacion de los Tratados de Libre
Comercio (TLC), cobraron auin mayor relevancia.

Temas como el trabajo, medio ambiente y propiedad intelectual, hasta ese momento
reservado a espacios muy cerrados de especialistas, pasaron a primer plano por las
implicaciones que las regulaciones introducidas en los TLC tienen para con ellos y en
consecuencia para las posibilidades reales de desarrollo de paises con economias
emergentes.

Dentro de cada uno de estos grandes temas, se identificaron tematicas mas especificas en
las cuales FUNDE podria garantizar un aporte significativo a partir de sus capacidades y
experiencia institucionales. Asi, dentro del tema medio ambiental se identificd la tematica
de los recursos genéticos y bioquimicos, asi como el conocimiento tradicional asociado a
los mismos, en tanto que resultan indispensables para el desarrollo sostenible y la calidad
de vida de la poblacion salvadoreiia, siendo desde tiempos inmemoriales la fuente de
alimentos y materias primas para el desarrollo de nuevos cultivos y animales entre otros
productos. Asimismo, porque constituyen la “base esencial del proceso evolutivo” de la
vida, actuando como mecanismo por medio del cual las especies logran adaptarse a lo
largo del tiempo a las cambiantes condiciones ambientales y climaticas. Ello evidencia la
importancia econdmica, social y ecoldgica de la diversidad genética.

En el dmbito internacional, los avances realizados en las ultimas décadas en el campo de la
biotecnologia moderna (ADN recombinante, fusidon celular, entre otras técnicas) han
generado una mayor percepcidn respecto del valor de los recursos genéticos,
contribuyendo asi a revitalizar el interés de las empresas farmacéuticas, quimicas, de
semillas etc. en los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado. La mayoria
de estas empresas se ubica en los paises desarrollados que no poseen los recursos
genéticos pero si la capacidad financiera y tecnoldgica para lograr un mayor
aprovechamiento de los mismos; mientras tanto, muchos de los paises con alto grado de
diversidad bioldgica no disponen de los recursos financieros y tecnoldgicos suficientes
para obtener mayores beneficios de la explotacion de sus recursos genéticos. Y ésta es la
situacion en la cual se encuentra El Salvador.

Los avances tecnoldgicos y comerciales relacionados con los recursos genéticos, también
han sido acompafiados de un proceso creciente en los esfuerzos por su regulacién, sobre
todo desde la perspectiva de los paises en desarrollo. Destacan en este caso el Convenio



de Diversidad Bioldgica y subsecuentemente las diversas regulaciones regionales o
nacionales.

Es a partir de dichos acuerdos internacionales, que El Salvador estd comprometido a
facilitar el acceso a los recursos genéticos bajo condiciones mutuamente acordadas vy
sobre la base del consentimiento informado previo del pais de origen (PIC), pero también
tiene el derecho de beneficiarse con la utilizacién de sus recursos genéticos, bioquimicos y
conocimiento tradicional asociado, bajos diferentes formas posibles (pagos financieros,
muestras de lo recolectado, participacion o capacitacion de investigadores nacionales,
transferencia de tecnologia o una participacién de las ganancias del uso de los recursos).

En este marco se inscribe el esfuerzo que ahora se presenta condensado en esta
publicacion. Un esfuerzo por dotar a El Salvador de una normativa que permita fomentar
el acceso a recursos genéticos pero de forma responsable y reconociendo los derechos del
proveedor del recurso.

Esfuerzo que ha implicado un trabajo intenso que permita armonizar el complejo
entramado normativo e institucional, asi como equilibrar los intereses publico y privado.
Realizado sobre la base de estudios de investigacidon y de derecho comparado, asi como
sesiones de intercambio, retroalimentacion y validacion con representantes de las
principales instituciones gubernamentales involucradas, asi como de la sociedad civil
organizada.

El anteproyecto que hoy se presenta establece su objeto, las definiciones relevantes, los
procedimientos y las autoridades competentes, asi como el sistema de estimulos y
sanciones.

Quisiéramos aprovechar para agradecer a las y los miembros del Comité Asesor del
Proyecto, quienes con sus oportunas, certeras y expertas opiniones, ayudaron a moldear
el anteproyecto de ley. Asimismo, a Jorge Cabrera y al equipo del Area de Macroeconomia
encargado del proyecto, por el trabajo realizado.

Finalmente, esperamos que el presente anteproyecto de ley se constituya en un insumo
gue permita a quienes tiene bajo su cargo la promocidn y proteccién del medio ambiente,
procurar la regulacién del acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y el conocimiento
tradicional asociado.
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Introduccion

Desde la adopcién del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) en 1992, la necesidad
de regular el acceso a los recursos genéticos y de establecer un régimen de participacién
justa y equitativa de los beneficios derivados de este acceso, ha cobrado cada vez mas
fuerza en los espacios de discusidn internacionales y al interior de los Estados,
especialmente de los paises en desarrollo.

La importancia de formular una norma juridica de aplicacidn nacional en este sentido,
radica en la necesidad de proveer al Estado de una herramienta que le permita establecer
un sistema de acceso a los recursos genéticos y bioquimicos basado en el consentimiento
informado previo, que por un lado, contribuya a la conservacién de la diversidad bioldgica
y disuada de llevar a cabo practicas de utilizacién y aprovechamiento injusto de los
recursos genéticos y bioquimicos, asi como del conocimiento tradicional asociado a los
mismos (biopirateria); y por otro lado, establezca los mecanismos que permitan distribuir
de manera justa y equitativa los beneficios derivados de este acceso, en funcién de
construir y desarrollar capacidades nacionales en los ambitos técnico, cientifico e
institucional por medio de la transferencia de tecnologia y conocimientos que permitan el
uso y aprovechamiento sostenible de la biodiversidad.

Esta publicacién estd dividida en dos partes. La primera consiste en una presentacién
extractada de los estudios previos realizados con el fin de aportar el fundamento técnico y
los insumos principales para la elaboracion del Anteproyecto de Ley de Acceso a Recursos
Genéticos y Bioquimicos y Participacién en los Beneficios (APB) para El Salvador; la
segunda parte es el texto del Anteproyecto propiamente dicho.

La primera parte inicia con un extracto del documento presentado por Jorge Cabrera
Medaglia titulado “Propuesta de Contenidos de una Ley de Acceso a Recursos Genéticos y
Bioquimicos para El Salvador”. Lo aqui presentado constituye la conclusion del documento
antes mencionado, donde el autor hace una propuesta de los temas que el Anteproyecto
de Ley deberia contemplar y en qué sentido, para el caso de El Salvador, deberia estar
orientado el contenido de las normas. Estas propuestas de temas y de contenido, como el
analisis del entrono nacional e internacional en él expuestos, consistieron en el primer
paso de este proceso, que dio lugar a la elaboracién del segundo estudio previo.

El segundo estudio se trata de un ejercicio de Derecho comparado que analiza las
principales normas sobre APB en Latinoamérica. A partir de los temas propuestos en el
primer estudio e identificando otros derivados del analisis de las legislaciones examinadas,
se elabord el documento “Sistematizacion de Experiencias Legislativas en América Latina:
Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios”. Este describe, por medio
de tablas-fichas, la forma en la que ocho marcos juridicos latinoamericanos han regulado
los diversos temas que conforman sus regimenes de APB. Debido a la heterogeneidad que
presentan las normas de este tipo, este ejercicio de Derecho comparado se convirtié en
otro insumo importante para la elaboracion del Anteproyecto: posibilitd, en primer lugar,



definir su estructura, en segundo lugar realizar la valoraciéon de las alternativas de
regulacion que existen en cada tema, necesaria para identificar aquellas que pudieran
funcionar como modelo para la formulacidon de sus disposiciones; y en ultima instancia,
también fue util para darles mas desarrollo a algunas figuras juridicas muy positivas pero
cuya regulacidn era insuficiente para aprovechar sus beneficios. En este apartado, pues, se
explica la metodologia utilizada para desarrollar el ejercicio de Derecho comparado, y se
presenta un extracto del documento en cuestion que resume, en un cuadro comparativo,
la forma en la que se regulan los temas definidos en cada uno de los regimenes
estudiados.

El producto final de todo este proceso es el Anteproyecto de Ley de Acceso a Recursos
Genéticos y Bioquimicos y Participacion en los Beneficios, cuyo texto esta contenido en la
segunda parte de esta publicacidn. Su elaboracién estuvo sustentada en los dos estudios
previos expuestos, y asistida por las recomendaciones del Comité Asesor y Jorge Cabrera
Medaglia. Otros insumos importantes en la elaboracion del Anteproyecto, ademas de los
ya mencionados, han sido las Directrices de Bonn, las disposiciones del Convenio sobre Ia
Diversidad Bioldgica, el Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y Agricultura de la FAO, Ley de Medio Ambiente y su Reglamento General,
Ley de Areas Naturales Protegidas, Ley de Propiedad Intelectual, Acuerdo ADPIC y el
Capitulo sobre Propiedad Intelectual del CAFTA-DR.

El Anteproyecto de Ley sobre APB consta de ciento veinte articulos, entre cuyos
contenidos se destacan: los objetivos de la norma, su dmbito de aplicacidn, sus principios
basicos, lo relativo a la institucionalidad competente, mecanismos de participacién en los
beneficios y transferencia de tecnologia, cuestiones relacionadas con la propiedad
intelectual, los aspectos procedimentales, un régimen sancionatorio, etc.

Como sus etapas preliminares lo reflejan, pretende ser una norma con alta calidad
técnico-juridica que de forma integral aborde el tema del APB y que por medio de ésta,
como ya se expreso, se contribuya a la conservacion de la diversidad bioldgica, se impida
la biopirateria, se establezcan los mecanismos para la transferencia de tecnologia, y se
potencie el desarrollo técnico, cientifico e institucional en nuestro pais.



Primera Parte:
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I. PROPUESTA DE CONTENIDOS DE UNA LEY DE ACCESO A RECURSOS

GENETICOS Y BIOQUIMICOS PARA EL SALVADOR!
Jorge Cabrera Medaglia

Uno de los desafios que presenta la tarea de elaborar una Ley de Acceso a los Recursos
Genéticos y Bioquimicos y Participacion en los Beneficios (APB) es la gran variedad de
normas, resoluciones e informacion técnica —de caracter nacional e internacional- que
deben tenerse en cuenta, las cuales no solo han de integrarse coherentemente, sino
funcién de los intereses y realidad particulares de nuestro pais. Como se menciond
previamente, esta seccién presenta un extracto del documento “Propuesta de Contenidos
de una Ley de Acceso a Recursos Genéticos y Bioquimicos para El Salvador”, elaborado por
Jorge Cabrera Medaglia. Este documento responde a la dificultad antes descrita haciendo
una descripcién y analisis de las distintas normas, posturas y experiencias nacionales,
regionales e internacionales en torno al tema APB, con el objetivo de formular una
propuesta general de los contenidos para una ley sobre APB en El Salvador.

El extracto aqui presentado consiste en la ultima parte del estudio donde el autor plantea
propuestas concretas de temas y contenidos que el Anteproyecto deberia contemplar.
Con el fin de contextualizar estas propuestas y recomendaciones, a continuacion se ofrece
una sintesis del documento.

SINTESIS

Considerando en detalle el contenido del documento completo de Jorge Cabrera
Medaglia, encontramos que en la primera parte se describe de forma breve el marco legal
nacional e internacional aplicable a El Salvador en materia de APB, especificamente el
Convenio sobre la Diversidad Biolégica, el Tratado Internacional sobre los Recursos
Genéticos Agricolas para la Alimentacion y la Agricultura de la FAO (TI-FAO), Protocolo
Centroamericano de Acceso a Recursos Genéticos?, la Ley del Medio Ambiente, Ley de
Areas Protegidas, Ley de Conservacién de la Vida Silvestre, entre otras. En cuanto a la
institucionalidad establecida por la legislacion nacional se sefiala la existencia de dos
Comisiones relacionadas con el tema: la Comisién Nacional de Biodiversidad (CONADIBIO),
organizada y coordinada por el Ministerio de Medio Ambiente y la Comisidon Nacional de
Recursos Fitogenéticos o CONARFIT, coordinada por el CENTA. Ademds se describen

1 La parte introductoria y sintesis de esta seccién ha sido elaborada por Claudia Ortiz en base al Resumen Ejecutivo
del documento “Propuesta de Contenidos de una Ley de Acceso a Recursos Genéticos y Bioquimicos para El Salvador”
de Jorge Cabrera Medaglia.

2 Se trata de un Protocolo- instrumento legal- aiin no ratificado por los respectivos parlamentos de los paises. El
proceso fue liderado por la Comisién Centroamericana de Ambiente y Desarrollo (CCAD). El Protocolo contiene
definiciones; ambito de aplicacion; excepciones; procedimiento para obtener el consentimiento informado previo;
condiciones para negociar los términos mutuamente acordados y la distribucién de beneficios; estructuras y
cooperacion institucional regional; monitoreo y seguimiento; sanciones; proteccién del conocimiento tradicional;
medidas transitorias y finales. Cfr. el texto en el sitio www.biodiv.org

11



Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

brevemente algunas iniciativas y actividades de bioprospeccién que se han realizado en el
pais.

lgualmente, debido a la naturaleza del APB, temadtica donde confluyen aspectos
ambientales, econdmicos y comerciales; a continuacidn se repasan los principales
contenidos relevantes de los acuerdos internacionales en materia comercial
(especialmente el CAFTA-DR y el Acuerdo ADPIC de la OMC). Se identifican, las
implicaciones de estos textos de cara al establecimiento del requisito de revelacion del
origen en solicitudes de propiedad intelectual, que para efectos de la propuesta legal es
una de las figuras mds relevantes, en el sentido que su implementacidn tiene importantes
beneficios: permite rastrear el uso de los recursos en las solicitudes o titulos de patentes y
el cumplimiento de las condiciones mutuamente acordadas, también facilita un mejor
analisis de la novedad y el nivel inventivo por parte de las Oficinas de Patentes, previene
conflictos entre el Acuerdo ADPIC y el CDB, ademas de contribuir a evitar la biopirateria.

El siguiente punto es un analisis desde la perspectiva internacional de las consecuencias
sobre una regulacidon de APB. Se estudian las disposiciones y negociaciones entabladas en
el marco del Convenio de Biodiversidad, del Tratado de la FAO sobre Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura, y del Comité de la OMPI sobre
Recursos Genéticos y Propiedad Intelectual, Conocimiento Tradicional y Folklore.

Por el lado del CDB, se explican las disposiciones mds relevantes en materia de APB, entre
ellas sus objetivos, la soberania de los Estados sobre los recursos genéticos, el
consentimiento fundamentado previo, las medidas de distribucién justa y equitativa de
beneficios, transferencia de tecnologia, asi como la obligacion de fomento y proteccién
del conocimiento tradicional asociado. Seguidamente se hace una breve resefia de la
evolucidn de las discusiones y los debates sobre APB en el seno del CDB, en el marco de
las Conferencias de las Partes, y cdmo estas derivaron en la creacion del Grupo de Trabajo
sobre APB que ha dado orientacién a los paises y otros interesados mediante la adopcién
de las Directrices de Bonn® y otras decisiones relevantes.

Igualmente en el marco del CDB, se describen las negociaciones internacionales,
. . , . . 4
impulsadas por el Grupo de Accion de Paises Megadiversos Afines,” para el

3 Son orientaciones generales para preparar y redactar la medidas legislativas, administrativas o de politica sobre
acceso a los recursos genéticos y la distribucién de los beneficios, con particular referencia a las disposiciones en
virtud de los articulos 8(j), 10 (c), 15, 16 y 19 del Convenio de Diversidad Biolégica; el ambito de las directrices
deberd incluir todos los recursos genéticos y los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociadas a
los que se aplica el Convenio, y los beneficios derivados de la utilizacién comercial y de otro tipo de tales recursos,
con exclusion de los recursos genéticos humanos y los regulados por el Tratado de la FAO.

Las Directrices de Bonn representan un mecanismo de facilitacién para la adecuada implementaciéon de los
procedimientos de acceso a los recursos genéticos, para los paises que estan preparando y redactando las medidas
politicas y administrativas de acceso a los recursos genéticos. Estan dirigidas a las partes, gobiernos, usuarios,
proveedores y otros interesados.

4 El Grupo de Accion de Paises Megadiversos Afines fue establecido por medio de la Declaracién de Cancun suscrita
por México, Brasil, China, Colombia, Costa Rica, Ecuador, India, Indonesia, Kenia, México, Sudafrica, Venezuela y
posteriormente por Bolivia, Malasia y Filipinas; los cuales representan aproximadamente el 70% de la diversidad
biolégica del planeta, cerca del 45% de la poblacién mundial. Se constituye con el objetivo de ser “un mecanismo de
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establecimiento de un Régimen Internacional que promueva y salvaguarde efectivamente
la distribucion justa y equitativa de beneficios. Esta inquietud ha quedado recogida en el
parrafo 42(o) del Plan de Accidon de Johannesburgo. La Asamblea General de Naciones
Unidas en su resolucién 57-260 del 20 de diciembre del 2002, invité a la Conferencia de
las Partes a tomar las medidas necesarias con relacién al compromiso de la Cumbre, para
negociar dicho régimen. En el 2004 la VIl Conferencia de las Partes, acordé iniciar dichas
negociaciones.

Con respecto al TI-FAQ, se exponen las obligaciones adquiridas por los Estados en virtud
de este instrumento y se explica el funcionamiento del Sistema Multilateral de Acceso
para las especies cubiertas por el mismo (unos 35 cultivos y 29 especies forrajeras
contenidas en el Anexo 1). Cabe resaltar que los recursos antes mencionados, que se
encuentren bajo la Administracién y el Control de las Partes Contratantes, se consideran,
en funcidon del TI-FAO, del dominio publico. El acceso se realizard en las condiciones
facilitadas indicadas por el Tratado y la distribucién de los beneficios en el Sistema
Multilateral incluye el intercambio de informacidn, el acceso a la tecnologia y su
transferencia, el fomento de la capacidad y la distribucion de beneficios monetarios
derivados de la comercializacion en funcién de la realizacién del derecho del agricultor del
articulo 9 del Tratado. En lo concerniente al punto de los derechos de propiedad
intelectual se establece que los receptores no reclamaran ningun derecho de propiedad
intelectual o de otra indole que limite el acceso facilitado a los recursos fitogenéticos para
la alimentacién y la agricultura o sus partes o componentes genéticos en la forma recibida
del Sistema Multilateral.

En relacion al quehacer de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la
Asamblea General de este Organismo establecié en octubre de 2000 el “Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore (IGC)”, como foro para el debate y el didlogo acerca de la relacién
entre propiedad intelectual, y los conocimientos tradicionales, recursos genéticos y
expresiones culturales tradicionales. Fundamentalmente, el trabajo del Grupo en materia
de recursos genéticos se ha desarrollado en dos direcciones bdsicas: Una relacionada a las
cldusulas contractuales sobre derechos de propiedad intelectual en acuerdos de acceso a
recursos genéticos y otra sobre la funcidn de los requisitos de divulgacién de patentes en
relacién con las invenciones que se basan o hacen uso de dichos recursos (la revelacién
del origen). Con relacién a la proteccién del conocimiento tradicional la OMPI ha
preparado una extensa cantidad de documentos sobre medidas positivas y defensivas
para su proteccion, entre otras actividades de investigacion y apoyo técnico.

En la siguiente seccidon del documento se revisan las diferentes lecciones aprendidas a
partir de la elaboracidon e implementacién de la legislacion nacional y regional de APB,
presentando temas claves que se han convertido en obstaculos para la aplicaciéon de
dichas normas: definiciones (distincidon entre recursos genéticos, recursos bioquimicos y

consulta y cooperacion para promover nuestros intereses y prioridades relacionados con la conservacion y el uso
sustentable de la diversidad biolégica”.
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recursos bioldgicos); precision del ambito (vaguedad del término “acceso a recursos
genéticos”); claridad y certidumbre respecto al derecho de propiedad sobre los recursos
genéticos; tratamiento no diferenciado a sectores; dificultades para el monitoreo y
seguimiento utilizando mecanismos contractuales ordinarios; impactos en la investigacién
basica; naturaleza burocratica de los procedimientos para obtener el consentimiento
fundamentado previo; expectativas poco realistas de los retornos econdmicos;
insuficientes capacidades institucionales, entre otros.

Por ultimo, en la seccidn final, la cual es retomada en las pdaginas siguientes, se presenta
una propuesta de grandes contenidos o lineamientos para ser integrados en el
Anteproyecto de Ley de APB, con base en los estudios y las experiencias de derecho
comparado revisados y analizados en las seccione anteriores.
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ESQUEMA GENERAL DE CONTENIDOS PARA EL ANTEPROYECTO DE LEY APB PARA EL
SALVADOR

El cuadro siguiente presenta, de manera un poco mas detallada que en el cuadro 8, los
principales aspectos a ser integrados en una propuesta de legislacion de acceso.

Cuadro 8*. Principales aspectos criticos a ser abordados por una legislacién de acceso
(* El orden de numeracién de los cuadros corresponde al del documento original cuya versidn completa consta en los anexos a esta publicacion)

= Objetivos de la legislacion: ejemplos, promover distribuciéon de beneficios; evitar
apropiacién indebida; promover la conservacion de la biodiversidad; etc. Politica
subyacente: promover/controlar el acceso. Considerar costos de transacciéon
asociados.

= Definiciones: entre temas claves: acceso a recursos genéticos; recursos genéticos;
recursos bioquimicos; diferencias entre recursos biolégicos y genéticos. Casos de
plantas medicinales, aceites esenciales, etc. Implicaciones sobre el ambito de la
regulacion. Nuevas formas de acceder recursos genéticos (bioinformatica, genémica;
bases de datos; etc.) y su consideracion al redactar las regulaciones.

» Ambito: que esta excluido y que esta incluido (plantas medicinales per se;
nutraceuticos; etc.). Tipos de recursos incluidos: marinos; terrestres, in situ, ex situ; en
areas protegidas; en propiedad privada; para uso agricola u otros; conocimiento
tradicional asociado. Dificultades para abordar las colecciones ex situ (agricolas,
animales, microbianas, etc).

= Excepciones: recursos genéticos humanos; intercambios tradicionales de recursos
genéticos; recursos genéticos comprendidos bajo el Tratado de la FAO; universidades
o centros registrados; otros.

= Limites y restricciones al acceso: por motivos ambientales (peligro de extincion,
vulnerabilidad de ecosistemas, impactos culturales, etc).

= Autoridades competentes/ arreglos institucionales: Ministerios de Ambiente/

Ministerios de Agricultura/ entidades relacionadas con recursos hidrobiolégicos.
Considerar una autoridad central o varias autoridades sectoriales. Papel de
comisiones en el proceso de autorizacion de acceso.

= Procedimientos: diferencias en tratamiento por sectores o intenciones. A la fecha lo
mas frecuente: fines comerciales y no comerciales; agricolas para alimentacion y
agricultura; otros. Dificultades para establecer fronteras claras entre investigacion
comercial y basica. Impacto sobre el sector de investigacion local/reacciones
negativas.

= Procedimientos y requisitos para obtener el CPI, negociar los términos acordados
y la distribucion de beneficios (papel del Estado y papel de los proveedores
privados, si existen). Vinculado a las practicas administrativas de cada pais.
Requisitos e informacion a ser presentada. Confidencialidad de la misma.
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= Distribucion de beneficios - posibilidades: lista indicativa de beneficios; algunas
condiciones obligatorias (ejemplo, contar con una entidad nacional como contraparte,
etc); potestad de veto de las entidades publicas sobre los contratos, si existen
contratos con proveedores diferentes al Estado. Beneficios orientados a la
conservacién en algunos casos. Recursos compartidos (entre paises) y no
participantes en el contrato ( si se tomaran en cuenta y de qué forma). Considerar las
expectativas de los beneficios monetarios.

= Términos mutuamente acordados y distribucion de beneficios se reflejan
usualmente en contratos/ acuerdos de transferencia de materiales: considerar si
existiran clausulas obligatorias y cuales. Contrato se negocia solo para usos
comerciales posteriores en algunos paises. Acceso para fines de investigacion basica
no requiere contrato al inicio. Considerar si deben existir contratos con proveedores y
con la autoridad nacional competente.

= Relacién propiedad intelectual y acceso: l1a revelacion del origen en las solicitudes.

= Sequimiento y monitoreo: usualmente basado en reportes e informes. Dificultades
para monitorear al salir del pais las muestras. Certificado de origen/cumplimiento,
auditorias y otros mecanismos novedosos para el seguimiento.

= Sanciones e infracciones a la legislacion.

= Fortalecimiento de las capacidades institucionales para aplicar la legislacién del
pais.

= Propiedad sobre los recursos genéticos: aplicacion del concepto tradicional de
propiedad a informacién genética. Derecho de exclusion es dificil en estos casos.
Derecho de intervencidn del Estado aun sin ser propietario.

En la seccion siguiente se presentan algunas recomendaciones y opciones sobre los
contenidos de una legislacién de acceso. Se evitara transcribir textualmente lo dispuesto
en otras leyes (a las cuales se hard mencién) debido a que estas se enviaran por via
electrdénica y podran ser consultadas en su totalidad. Se indicaran las diferentes opciones
y posibilidades, junto una breve explicacion de cada una de ellas.

1. OBJETIVOS

La mayoria de las normas relacionadas con APB consideran objetivos especificos para su
emisidn. Usualmente se consideran objetivos que envuelven medidas positivas: distribuir
justa y equitativamente beneficios; apoyar la transferencia de tecnologia y creacién de
capacidades nacionales para usar sosteniblemente a biodiversidad; proteger el
conocimiento tradicional asociado; apoyar la conservaciéon de la biodiversidad, etc.
También se mencionan medidas que se pueden calificar de defensivas: evitar la
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apropiacién indebida de recursos genéticos y conocimiento tradicional asociado
(biopirateria).
Recomendaciones:

En términos generales, se considera que el tema de los objetivos es un asunto especifico
de cada legislacion, con base en los ejemplos seleccionados, es necesario que mediante el
proceso de desarrollo de la ley se consensuen los objetivos de politica que se incluiran. Lo
anterior debe realizarse de manera congruente con las politicas publicas del pais,
incluyendo la Estrategia Nacional de Biodiversidad y el Plan de Accién. Como se indico al
inicio, es importante que se defina claramente si la postura nacional en materia de acceso
serad fomentar el mismo (y por ende los mecanismos legales deben ser consistentes con
esta orientacion) o mas bien prevenir el acceso.

2. DEFINICIONES

Como se explicd, en el contexto del CDB poca atencion se ha prestado a la necesidad de
contar con definiciones precisas de algunos términos’ para mejorar la efectiva aplicacion
de los sistemas nacionales de APB.

En ocasiones importantes dificultades legales han surgido debido al poco entendimiento
existente sobre la diferencia entre el recurso biolégico y el recurso genético.6

Con relacién a este punto y en general a la definicion de recurso genético, la practica
legislativa y de las autoridades administrativas puede sintetizarse de la siguiente manera:
= Paises que fundamentalmente han repetido la definicion de recurso genético del
CDB, sin ninguna modificacién adicional, pero a la vez han conceptualizado
"acceso a los recursos genéticos” de forma que se precisa un tanto mas la
vaguedad original.
= Paises que han incluido algunas variantes, como por ejemplo, los recursos
bioquimicos, derivados, etc.
= Paises que han considerado en sus leyes nacionales la referencia mds amplia a los
recursos bioldgicos, acompafiada de definiciones de acceso. No obstante, al menos
en teoria esta postura puede implicar incorporar en el ambito de aplicacién de la

5 La Decisién VII/19 ya habia mencionado la necesidad de continuar trabajando sobre ciertas definiciones.

6 Cfr.,, por ejemplo, las dificultades para analizar casos de apropiacién indebida o biopirateria en materia de
recursos genéticos y conocimiento tradicional, dada la falta de claridad sobre cudles actividades constituyen
acceso a recursos genéticos (y por ende deben seguir las reglas respectivas ) y cudles comprenden mas bien el uso
de recursos bioldgicos. Cfr. Young, Tomme, An Anélisis of claims of "unauthorized access and misappropiation of
genetic resources and associated traditional knowledge, informe preparado para IUCN-Canada y distribuido en la
Cuarta Reunién del Grupo de Trabajo sobre APB, Granada, doc. UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/6. Asimismo, un
reciente reporte divulgado durante la Reunién del Grupo de Trabajo en Granada sobre 36 casos de biopirateria en
Africa, presenta algunos ejemplos en los cuales al menos existen dudas fundadas si se esta en presencia de un
recurso genético o biolégico, cfr Edmond Institute y el African Centre for Biosafety, Out of Africa: mysteries of
access and benefit sharing, disponible en www.edmonds-institute.org
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normativa de acceso, a las transacciones usuales de recursos bioldgicos creando

dificultades operativas importantes en el funcionamiento de cualquier regulacion.
= Paises que excluyen de las leyes de acceso ciertas actividades que no se consideran

acceso a recursos genéticos, tales como usos convencionales de plantas, etc.

En general, sin embargo, la confusidn respecto a las actividades que involucran acceso
continua, lo cual genera incertidumbre respecto a los alcances de las regulaciones y a las
actividades legales e ilegales. La frontera entre las actividades que involucran acceso a los
recursos genéticos y aquellas que, por el contrario, se refieren al uso de los recursos
bioldgicos, no es siempre clara.” Fundamentalmente se ha indicado que, en sentido
estricto las definiciones de recursos bioldgicos y genéticos del CDB son funcionalmente
idénticas y no permiten trazar claramente la diferencia entre ambos.?

Seglin una reciente investigacion® en la mayoria de los casos el criterio diferencial entre el
acceso a los recursos genéticos y a los bioldgicos se enfoca en la “intencion de uso”, es
decir en el propdsito declarado por el cual el solicitante indica desea acceder una muestra
de material. Si dicho propdsito es la busqueda de nuevos compuestos para la creacién de
medicinas u otros similares, se estaria en presencia de una actividad de acceso a los
recursos genéticos. Si, se pretende Unicamente colectar especimenes para una
identificacion taxondmica, esta actividad no seria considerada como acceso. 10

Como posible solucion se ha sugerido que el calificativo de “valor actual o potencial”
asociado a los recursos genéticos debe ser entendido en el contexto del CDB. De esta
forma, la obligacion de distribuir beneficios tiene como origen “los beneficios derivados de
la utilizacién de los recursos genéticos™ y “los resultados de la investigacidon y el desarrollo
y los beneficios derivados de la utilizacion comercial y otra utilizacién de recursos
genéticos” ( art 15.7). Desde esta perspectiva el término recurso genético debe ser
entendido como todas las actividades que resulten en la captura del valor actual o
potencial de los recursos genéticos. Para ello se sugiere que en lugar de enfocarse en la
intencién de quien requiere el acceso, se debe de vincular el concepto de recursos
genéticos con usos especificos, lo cual adicionalmente prepararia el terreno para que los
paises usuarios puedan emitir medidas en sus territorios, basadas en determinadas
categorias de utilizacién.'

7 Cfr. Dross y Wolff, New Elements, op cit.

8 Cfr. Young, Tomme, Genetic Resources and Utilization of Genetic Resources: a legislative view, Documento
presentado al Taller Internacional de Expertos sobre Acceso a Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios,
Cuernava, México, Octubre del 2004.

9 Cfr. Cabrera Medaglia, A Comparative op. cit.

10 Para algunos esta es la solucién mas apropiada, cfr. Dross y Wolff, New Elements, op. cit. Otros consideran que
presenta considerables dificultades legales para determinar la legalidad del acceso. Entre las dificultades indicadas
se puede sefialar los problemas para determinar objetivamente la intencion del solicitante; la posibilidad de que se
le otorgue un uso posterior diferente por parte de un tercero - y posiblemente lejano en el tiempo desde que la
colecta original se realiz6-a los materiales colectados; etc. Cfr. Walloe, Morten, op. cit. y Young Tomme, Genetic
Resources, op. cit.

11 Cfr. Morten, op. cit., quien denomina a esta aproximacion el "enfoque catalogo™.
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propuestas se han realizado®? las cuales plantean distintas opciones que los paises

pueden considerar al establecer los limites entre ambos conceptos:

v

Determinar que existe diferencia entre los recursos bioldgicos y los genéticos, sin
olvidar las dificultades intrinsecas para controlar los usos convencionales de
recursos bioldgicos en el marco de sistemas de APB.

El recurso genético es mas especializado que el recurso bioldgico, ej una clase
particular de material tomada de una forma especifica, por ejemplo, material seco
preparado.

La distincidn se encuentra en la intencién de uso por parte del solicitante al tiempo
del acceso, por ejemplo, si se pretende acceder a los materiales para propdsitos
convencionales o utilizarlos por sus caracteristicas genéticas o bioquimicas.

El término recurso genético se refiere a informacién genética,
independientemente de su acceso fisico.

Recurso genético debe entenderse como un “derecho a usar la informacion
genética”.

Ninguna solucidn es sencilla ni esta exenta de problemas. Pero es necesario abordar con
mucho cuidado el tema de las definiciones en el tanto, afectaran el ambito de las
regulaciones.

En particular sobre el tema de los derivados:

Desde las negociaciones de las Guias de Bonn y particularmente en la COP Vl en La
Haya, uno de los aspectos mas controversiales ha sido el de los derivados y los
productos y su relacién con el acceso (PIC) y los TMA. Esta discusién quedd, al
menos temporalmente resuelta, mediante la inclusidon de los derivados y productos
en el contexto de la distribucién de beneficios. Asi, las Guias de Bonn establecen en
el parrafo 44 una lista indicativa de las condiciones mutuamente acordadas que
incluye en el punto i “disposiciones relativas a la participacién en los beneficios
derivados de la utilizacién comercial y de otra indole de los recursos genéticos,
derivados y productos”. Igualmente, con relacién a los procedimientos para obtener
el consentimiento fundamentado previo, las Directrices indican en su parrafo 36(l)
(al mencionar la informacién que debe ser presentada) “clases y tipos de beneficios
gue pudieran derivarse de obtener el acceso a los recursos, incluidos los beneficios
obtenidos de derivados o productos procedentes de la utilizacién comercial y de
otra indole de los recursos genéticos.”

12 Young, Tomme, An Implementation perspective on international law of genetic resources: incentive, consistency
and effective operation, Yearbook of International Environmental Law, Oxford Press, Volume 15, 2004.

13 Esta

definicién permitira, al menos teéricamente, lidiar con el tema del acceso a la informacién disponible de

forma electroénica, por ejemplo, depositada en bases de datos. La misma, generada, por ejemplo, por proyectos de
Gendmica y Proteémica, puede paulatinamente sustituir el acceso fisico a las muestras, concebido como parte del
proceso normal o tradicional de colecta de proyectos de APB. Curiosamente los negociadores del RI no han puesto
mayor atencién, quiza por las complejidades técnicas y falta de desarrollo de las implicaciones juridicas, sobre el
impacto de estas tecnologias y forma de generar informacién sobre los sistemas de APB. Cfr sobre el tema Oldam,
Paul, Global Status and Trenes in Intellecual Property Claims. Genomics, Proteonomics and Biotechnology,
CESAGEN, United Kingdom, 2005.
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En las discusiones y negociaciones tanto en el seno del Grupo de Trabajo de APB,
como en la VIl y VIII Conferencia de las Partes, los desacuerdos con respecto a la
inclusién o no de los derivados y productos han sido recurrentes.* Esta discusion se
perfila ademas como una de las mas dificiles debido al fuerte interés que han
mostrado los paises en desarrollo para incluir los derivados y productos en el RI*>.

Para entender cabalmente el tema, se requiere exponer algunas premisas:

v' Los recursos genéticos son definidos en el CDB como el material genético de

interés real o potencial (art. 2). No obstante, diversas legislaciones nacionales
contemplan definiciones mucho mds amplias, no necesariamente mas precisas
en su alcance, aplicando los procedimientos de acceso a los derivados por
igual.'® Por otra parte, ciertas normas nacionales también amplian la cobertura
de los regimenes de acceso, a través de la consideracion de los bioquimicos en
su ambito.'” Si ademds se acepta que las regulaciones sobre APB tienen por
objeto la “informacién genética® mds que el material fisicamente hablando,
puede sostenerse que los derivados se encuentran contenidos en el CDB,
aunque no de forma expresa.

Partiendo de la anterior premisa, cabe preguntarse si es necesario regular el
acceso a los derivados per se o si por el contrario, resulta mas apropiado
establecer regulaciones sobre el acceso a los recursos genéticos de los cuales los
derivados provienen. Si esta opcidn solventa las preocupaciones de los paises en
desarrollo, sin duda parece preferible, en tanto permite someter al PIC y a los
términos mutuamente acordados, incluyendo los relativos a la distribucién de
beneficios, a los derivados (mediante el acceso a los recursos genéticos).

Es igualmente importante reconocer que existen diferencias terminoldgicas tras
las cuales puede encontrarse un problema de voluntad politica o de
desacuerdos, y sobre las consecuencias practicas de la inclusiéon de los
derivados. Gloyka, en 1998, ya indicaba tales diferencias al mencionar que
“Existen dos contextos en el cual el término derivado es aplicable. En el primero
los derivados pueden ser descritos como componentes quimicos no modificados
distintos al ADN o RNA, pero formados por los procesos metabdlicos del
organismo. Como en el caso del ADN o RNA ellos existen en las muestras de
materiales bioldgicos obtenidos en condiciones ex situ o in situ. Por ejemplo,

14 Basta observar, por ejemplo, el documento final de Granada (ahora Anexo de la Decision VIII/4 de la recién
concluida COP VIII) para notar como la referencia a derivados y productos se encuentra entre corchetes en los
parrafos donde se menciona.

15 Desde el punto de vista comercial debe aceptarse que los derivados o bioquimicos- si se aceptan como
equivalentes-, resultan de gran valor para la industria farmacéutica, cfr. en este sentido Battig, citado por Dross y
Wolff, New Elements....op. cit.

16 Cfr. Cabrera Medaglia, A comparative, op. cit.,

17 Cfr. por ejemplo, la Ley de Biodiversidad de Costa Rica, cfr. Arts. 4, 6 y 7 principalmente.
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derivados en este contexto pueden constituir componentes bioldgicos activos
encontrados en el material vegetal colectado, pero que aun deben ser
modificados y utilizados en aplicaciones tecnoldgicas. En el segundo contexto,
los derivados pueden consistir en compuestos quimicos modificados y creados
o sintetizados de los materiales originalmente obtenidos de fuentes in situ o ex
situ. Estos productos finales resultantes pueden ser una semilla hibrida, una
medicina tradicional o la versién sintética de un extracto bioquimico. Estos
resultan entonces productos derivados o sintetizados de recursos genéticos o
bioquimicos a través de la intervencidn humana. La legislacién de acceso podria
ser extendida a los derivados en el primer contexto. Sin embargo, seria muy
dificil extenderla en el segundo contexto, en tanto se trataria de regular el
acceso a tecnologias™®".

Coincidentemente se expresa Casas quien indica que "El régimen internacional no
solo debe tener como dmbito los recursos genéticos, sino también sus derivados,
entendiendo por ellos moléculas naturales que no contienen informacion genética,
pero que fueron resultado de un recurso genético. Es decir son compuestos,
extractos o secreciones que se presentan por la expresidon misma del material
genético y son resultantes del proceso metabolico™*?

Recomendaciones:

Entre los términos que es podria ser necesario definir’® se pueden citar, sin ser
exhaustivos, los siguientes:

» Recurso bioldgico: Se sugiere claramente excluir el uso de recursos bioldgicos
cuando estos no sean fuente de recursos genéticos, es decir el uso de recursos
biolégicos como tales, en su condicion de commodities. Debe expresarse
claramente si se incluyen dentro de los recursos bioldgicos a las plantas
medicinales o sus partes sin procesar, los aceites esenciales y los alimentos
funcionales.

18 Gloyka, A Guide to Designing Legal Frameworks to Determine Access to genetic Resourcs, IUCN, Environmental
Law Centre, Environmental Policy and Law Paper, no 34, Gland, Cambridge and Bonn, 1998. Asimismo, de
conformidad con Burton, Geoff, el problema de los derivados se debe a dos interpretaciones o usos del término
derivados. Por un lado, quienes se refieren a los derivados como productos o innovaciones originadas en los
materiales biolégicos, cuya preocupacién subyacente es el control de la comercializacién o utilizacién de recursos
genéticos para obtener la distribucién de beneficios. Por el otro lado, se encuentran quienes abordan el tema
desde la perspectiva de la insuficiencia de la definicion de recurso genético del CDB, al no incluir las componentes
de los organismos, la interaccién de genes y los compuestos bioquimicos que expresan, cfr. Burton, Geoff,
Discussion Paper, Derivatives. Documento presentado el Taller Internacional de Expertos sobre Acceso a Recursos
Genéticos y Distribucién de Beneficios, Cuernava, México, Octubre del 2004.

19 Casas, Fernando, Derechos de propiedad sobre los recursos genéticos. El asunto de los derivados. Derechos de
propiedad tangible e intangible. Notas preliminares. Documento presentado al Taller Internacional de Expertos
sobre Acceso a Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios, Cuernava, México, Octubre del 2004.

20 Los términos que deben definirse estan sujetos a la redaccién final de la norma.
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Recurso genético: tomando como punto de partida el Convenio, se sugiera
claramente indicar que el concepto se refiere al uso de la informacién genética o
bioquimica de los organismos o sus partes.

Recursos bioquimicos: se recomienda considerar la inclusiéon de este término en
lugar del uso del concepto de “derivado”. Se trata de metabolitos secundarios que
no contienen ADN pero que son Utiles para generar productos o procesos. Se debe
indicar claramente que no se trata de productos finales sintetizados. Las
definiciones de la legislacion costarricense puede ser una fuente util de
informacién en lo tocante a los recursos bioquimicos.

Acceso: el CDB no contiene una definicién de acceso. Se propone considerar su
inclusidon con el propésito de clarificar por completo las actividades sujetas a la
legislacidn. Se podria hacer referencia a la que tipo de acciones se encuentran
cubiertas por el término acceso, tales como: la colecta, investigacion, desarrollo,
uso y comercializacion de recursos genéticos y bioquimicos o de informacién
relacionada con estos. De esta manera, al referirse a la informacién, contemplaria
como acceso el uso de informacién, sin necesidad de acceder fisicamente a las
muestras.

Bioprospeccion: por definicién, la bioprospeccion es exploracion de la
biodiversidad para la busqueda de nuevos productos y procesos. Usualmente, se le
asocia con el fin inmediato comercial.

Biotecnologia: ver definicion del CDB. Si se desea incorporar ademas Biotecnologia
Moderna, véase la definicidon del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad de la
Biotecnologia Moderna.

Investigacion bdsica: investigacion que se caracteriza por la ausencia de un interés
comercial directo e inmediato.

Componente intangible (si procede): podria considerarse definir a las
innovaciones, conocimientos y practicas de los pueblos indigenas y las
comunidades locales asociados a la biodiversidad.

Proveedor: persona fisica o juridica legalmente facultada para dar acceso a los
recursos bioldgicos que contienen recursos genéticos. Es evidente que la
determinacion de quienes son estos proveedores debe realizarse nacionalmente
(entidades privadas, comunidades locales, centros ex situ, areas protegidas, etc.).

Pais de origen y pais proveedor: ver definiciones del CDB

Diversidad Bioldgica y recursos bioldgicos: ver definiciones del CDB
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Derivados: ver bioquimicos:

Términos mutuamente acordados: clausulas pactadas entre el proveedor y el
usuario (o entre varios proveedores y usuarios si el sistema asi lo establece) donde
se acuerdan las condiciones bajo las cuales se otorgard acceso a los recursos.
Incluye una amplia gama de aspectos normalmente a ser incorporados en un
convenio o contrato.

Contrato de acceso: si el modelo legal del pais requiere de la firma de un contrato,
este podria definirse. Se recomienda revisar la legislacion de los paises andinos.

Consentimiento Informado Previo: en general se refiere al procedimiento
establecido para, previo suministro de toda la informacién relevante, obtener del
proveedor su acuerdo para acceder al recurso o conocimiento.

Conservacion y colecciones ex situ. Ver Definiciones del CDB. Por ex situ se hace
referencia a conservacion fuera del habitat. De forma particular, se sugiere definir
colecciones ex situ de manera que se cubran tanto a aquellas sistematizadas y
organizadas, como las que no lo son.

Distribucion justa y equitativa de beneficios: es dificil precisar su contenido
exacto, por la vaguedad del término justo y equitativo. Para evitar discusiones
filosoficas, se sugiere una formula prdactica, que establezca que la misma se
concibe como la “manera en que el proveedor y el usuario han decidido el tipo (asi
como el tiempo) de beneficios monetarios y no monetarios derivados del acceso,
uso, aprovechamiento, comercializacién y desarrollo de los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional asociado”.

Autoridad(es) Nacional(es) Competente: No requiere mayor explicacién.
Conocimiento Tradicional: puede definirse por algunas de sus caracteristicas;
naturaleza colectiva, ser producido y transmitido de generacién en generacion, etc.

Se recomienda revisar las definiciones de la OMPI sobre el tema.

Comunidad local: en caso de ser necesario definirla, debe prestarse especial
atencidn al término, debido a que resulta dificil precisar los alcances del mismo.

Acuerdo de Transferencia de Materiales: si este acuerdo se debe definir, a titulo
de ejemplo, se puede considerar la legislacion de Costa Rica.

Usuario o solicitante del acceso: no requiere mayor explicacion.
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3. PROPIEDAD DE LOS RECURSOS

El tema de los derechos de propiedad es uno de los mas complejos. El concepto de
soberania es diferente al de patrimonio y al de propiedad, ultimo que no es abordado por
el Convenio mismo, dejando a cada Estado libre de decidir si los recursos genéticos son
propiedad privada y publica y bajo que circunstancias. Como se indicé anteriormente, el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica ha creado un nuevo sistema de propiedad y
transacciones comerciales para un material especifico: los recursos genéticos. Este nuevo
derecho de propiedad fue desarrollado con el entendimiento implicito de que la
aplicacion del derecho de propiedad a la propiedad tangible seria adecuada y suficiente en
el caso de los recursos genéticos, pero ese enfoque no considera muchas circunstancias.

Por ejemplo, la asignacién de derechos exclusivos para la propiedad fisica esta basada en
la posibilidad de ejercer control fisico sobre la propiedad. En el caso de la informacién
genética, su acceso y uso no puede ser controlado por medio del ejercicio de los derechos
de propiedad (fisica) tradicionales.

Otro problema es la necesidad de describir la propiedad, para ejercer derechos sobre ella.
éCémo es posible describir con suficiente claridad el componente intangible de los
recursos genéticos para permitir la creacion de los derechos de propiedad sobre la
informacion genética?®’ Diversos autores han sugerido la nocién de recursos genéticos
como informacién natural o inherente.??

En general, la aplicaciéon de los derechos tradicionales sobre la propiedad tangible a los
recursos genéticos puede ser dificil. Al respecto, un estudio realizado en los Paises de la
Cuenca del Pacifico indica lo siguiente:23

“Evidentemente el componente de informacion de los recursos genéticos es lo mds
valioso para los bioprospectores. Sin embargo, ningun Estado ha creado un sistema
de derechos de propiedad para este componente. Por eso, los Paises todavia se
basan en el componente fisico (ej. organismos o sus partes) para definir el estatus
legal de sus recursos genéticos (y bioquimicos).”

En la doctrina legal se ha establecido una clasificacion general de la propiedad como
tangible, corporal o intangible. En el caso de los recursos genéticos, debe haber una base
para distinguir entre los derechos sobre la entidad fisica (propiedad fisica) y sobre la
informacién genética que los recursos contienen (propiedad intangible). Esto ultimo
representa el valor real de los recursos y donde los problemas juridicos son
particularmente complejos.**

21 Cfr. Glowka, op. cit. 1998.

22 Vogel, J. 1998. El Cartel de la Biodiversidad. Ecuador; Care.
23 Carrizosa et al, op. cit.

24 Cfr. Febres, 2002.
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El tema de los derechos de propiedad sobre los recursos genéticos es muy importante
dentro del contexto legislativo de APB, pues es critico para determinar el derecho a
participar en los procesos de toma de decisidon de APB y ser beneficiario.

Cuadro 9. Ejemplos de diferentes enfoques respecto a los derechos de propiedad sobre recursos
genéticos en paises seleccionados

PAis ACERCAMIENTO A ASUNTOS DE PROPIEDAD

La legislacion establece especificamente los derechos
de propiedad sobre los recursos genéticos y establece
un sistema de dominio publico.

COSTA RICA, NICARAGUA,
COMUNIDAD ANDINA

La flora y la fauna silvestres y los recursos naturales en
general son considerados propiedad del Estado, pero
esto no se menciona expresamente. En algunos paises
(Estados Unidos, Nigeria) los recursos genéticos
localizados, por ejemplo, en parques nacionales, se
consideran propiedad del estado, pero este hecho no
estd mencionado expresamente en la legislacidn
nacional, y no estd claro en otras situaciones.

FILIPINAS (NO ESTA TOTALMENTE CLARO EN
EL CASO DE LOS RECURSOS EX SITU NI EN EL
DE LOS DOMESTICADOS);

NIGERIA, POSIBLEMENTE LOS

ESTADOS UNIDOS.

No hay regulaciones especificas sobre propiedad, pero
INDIA, BRASIL, BUTAN, UGANDA el Estado tiene el derecho de controlar o de autorizar
el uso de los recursos genéticos.

Paises en los cuales hay derechos de propiedad
AUSTRALIA, (POSIBLEMENTE LOS ESTADOS privada sobre los recursos genéticos pero el Estado
UNIDOS), CANADA conserva un poder limitado para controlar (especies en
peligro de extincion, etc.).

No estd clara la relacién entre la propiedad del Estado

MALASIA, KENIA . , .
y la propiedad comun y los derechos indigenas.

Fuente: Cabrera y Lopez, op. cit.

Si se acepta la tesis del dominio publico”®, Unicamente debe repararse sobre las
consecuencias de esta naturaleza legal (dominio publico) para el contenido (derechos y
obligaciones) de los acuerdos de APB. En este orden de ideas, los derechos otorgados a
quienes realizan prospeccidn sobre los materiales devienen en un tdépico crucial. éQué
derechos tendra entonces el receptor-usuario de los mismos?, y especialmente équé
derechos de transformarlo y protegerlo por ejemplo mediante derechos de propiedad
intelectual le restan? {Puede proteger el material mejorado o una invencion derivada de
ellos si contemplan el componente genético entregado? ¢Puede aislarse y caracterizarse
un gen y su funcidn y patentar dicha invencidn con sus correspondientes usos futuros?

25 La determinacién del régimen legal aplicable debe ser realizada por expertos nacionales. Aca Uinicamente se
pone de manifiesto la necesidad de tener presente el tema por las implicaciones sobre el sistema de APB.
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Desde el punto de vista del interés empresarial las restricciones en el uso del recurso
genético via propiedad intelectual pueden ser determinantes para que una empresa
decida o no realizar bioprospeccidon. Una solucién razonable seria limitar cualquier
reivindicacion de la muestra tal y como fue entregada o asegurar la libre disponibilidad del
material genético tal cual, aunque ello no impide que se pueda modificar y reclamar DPI
sobre la modificacién en el entendido que se trata de una invencidon nueva y que se
reclama el organismo novedoso como un todo (obviamente incluyendo el componente
genético asociado al resto del organismo). Los derechos otorgados al solicitante y el
alcance del concepto del dominio publico deben ser aclarados con el fin de evitar duda
con respecto a las prohibiciones y restricciones sobre los usos futuros por parte de los
usuarios.

Recomendaciones:

En este sentido, el consultor se limita a indicar la necesidad de contar con una definicion
clara respecto al derecho de propiedad. Como se indicd aln en paises que no establecen
el derecho de propiedad de manera expresa para el Estado (Dominio Publico), las leyes
permiten que este intervenga autorizando transacciones entre terceros que involucran
recursos genéticos. Al mismo tiempo, se debe reconocer las dificultades inherentes a
cualquier intento de establecer derechos de propiedad sobre informacién genética.

En caso de ser compatible con el ordenamiento constitucional se sugiere indicar
claramente que los recursos genéticos y bioquimicos son propiedad del Estado o bienes
de dominio publico y por ende sujetos a las regulaciones establecidas en la ley sobre el
acceso y distribucién de beneficios.

4. AUTORIDAD(ES) NACIONAL(ES) COMPETENTE(S)

Otro de los aspectos mas relevantes con relacién al acceso, consiste en la designacién de
una autoridad nacional competente para la tramitacidn de las solicitudes, el otorgamiento
o rechazo de los permisos y el monitoreo y control de los mismos.

Son posibles varios enfoques:

= Establecer una autoridad central para dar acceso a cualquier solicitud (usualmente
en el Ministerio de Ambiente).”® Este proceder tiene la ventaja de permitir una
mejor creacién de capacidades en el pais, mediante la creacidon de una Unidad o
Departamento de acceso, si fuera del caso. Es ademas la opcidon mas seguida en
derecho comparado, con la salvedad de algunos Estados que han establecido

26 Si bien la Ley del Ambiente en su articulo 66 establece un tratamiento sectorial del acceso; una ley especifica
bien podria modificar esta situaciéon y establecer la competencia de una unica autoridad.
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autoridades locales. (por ejemplo, este enfoque centralizado se ha seguido en
legislaciones como las de Brasil, Costa Rica, Panama, Pacto Andino, etc.).

= Establecer diferentes autoridades segun el tipo de recurso accesado (Ministerio
de Agricultura, entidad a cargo de los recursos hidrobioldgicos, etc.).
Particularmente es importante considerar si el acceso contemplado en el Tratado
de la FAO para fines de alimentacién y agricultura del Sistema Multilateral de
Acceso, serad otorgado por la misma autoridad o por otra diferente (vinculada a
Agricultura).

= Establecer la competencia antes indicada en un érgano existente, por ejemplo, a
cargo de otorgar permisos de investigacién u otros similares; o crear una Unidad o
Departamento especializado en el tema de acceso dentro de una entidad
preexistente. Varios paises han creado drganos especializados en otorgar acceso
con distintos niveles de complejidad en su integracion y marco legal (Brasil, Costa
Rica, Etiopia, Panamj, etc.).

* En algunos casos se han creado comisiones o comités asesores que deben ser
consultados (obligatoriamente en algunas situaciones) antes de que la autoridad
resuelva el acceso.

= Finalmente, es usual que se indiquen las atribuciones de las autoridades
nacionales de acceso (resolver solicitudes; tramitarlas, imponer sanciones,
monitorear el estado de los permisos; firmar contratos o permisos, etc.). Ejemplos
pueden encontrarse en la mayoria de las leyes, como en Brasil, Costa Rica, Kenya,
Panama, Butan.

Recomendaciones:

Se sugiere designar una sola autoridad competente para la tramitacidn y respuesta de las
solicitudes, por ejemplo, el MARN a través de alguno de los departamentos internos del
mismo que tenga experiencia en el otorgamiento de permisos de investigacion sobre la
vida silvestre. De manera alternativa, se podria establecer un procedimiento de consulta
a las autoridades sectoriales (agricultura, pesca, etc.). La opinién o dictamen de estas,
puede o no ser legalmente vinculante. No obstante, a criterio del consultor este
procedimiento de consulta puede constituirse en un obstaculo para la ejecucién de las
tareas de la autoridad competente.

Se recomienda considerar la creacién de Comités Asesores Ad Hoc para ver propuestas
especificas y asesorar a la Autoridad Competente, particularmente en casos en los cuales
la complejidad asi lo amerita.

Igualmente, a nivel nacional, podria considerarse el establecimiento de una Comisién
Coordinadora o similar, con la participacion de entidades tales como: Ministerio de
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Agricultura; CENTA; autoridad encargada de los recursos marinos y costeros; ciencia y
tecnologia; comercio exterior; Registro de Propiedad Intelectual; organizaciones de la
sociedad civil; universidades; sector productivo vinculado con la biodiversidad;
representantes indigenas y campesinos. Esta Comisidn podria tener potestades
fundamentalmente asesoras y de direccidn en la emision de politicas.

Por ultimo, entre las atribuciones de la autoridad competente se podrian indicar:

a. Recibir, evaluar, admitir o denegar las solicitudes de acceso;

b. Negociar, suscribir y autorizar los contratos de acceso y expedir las resoluciones de
acceso correspondientes

c. Velar por los derechos de los proveedores de los recursos bioldgicos que contienen
recursos genéticos y del componente intangible;

d. Llevar el Registro Publico de Solicitudes de Acceso.

e. Moadificar, suspender, resolver o rescindir los contratos de acceso y disponer la
cancelacién de los mismos, seglin sea el caso, conforme a los términos de dichos
contratos y a la legislacion aplicable.

f. Supervisar y controlar el cumplimiento de las condiciones de los contratos y de lo
dispuesto en la normativa y a tal efecto, establecer los mecanismos de
seguimiento y evaluacion que considere convenientes;

g. Supervisar el estado de conservacién de los recursos bioldgicos que contienen
recursos genéticos;

h. Mantener contacto permanente con las oficinas nacionales competentes en
propiedad intelectual y establecer con ellas sistemas de informacién apropiados;

i. Poner a disposicion del publico, anualmente, los resumenes ejecutivos de las
investigaciones autorizadas, respetando la informacién de caracter confidencial
que sea reconocida.

j. Divulgar esta normativa y capacitar a los proveedores y usuarios publicos y
privados en el contenido de la misma.

k. Emitir las disposiciones administrativas necesarias, tales como modelos de
contrato, modelos de solicitud, etc.

5. AMBITO DE APLICACION Y EXCEPCIONES

Este tema se vincula con el acapite de definiciones y con las exclusiones. Como se indicé,
la legislacién debe definir claramente cudl es su dmbito de aplicacién.

Recomendaciones:

De la lectura de las diferentes legislaciones revisadas las exclusiones mas frecuentes y de
consideracion al caso de El Salvador son:

= Recursos genéticos humanos.
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= |ntercambios de recursos genéticos realizados de forma tradicional (se puede
precisar si lo son sin fines de lucro, tipos de comunidades o pueblos, etc)

= Usos convencionales de recursos bioldgicos (es decir donde no se utilice el recurso
genético). Ello incluye recolecta de recursos para fines exclusivamente
taxondmicos, donde no se accede al componente genético.

= Entidades de investigacidon nacionales o educativas podrian ser excluidas del todo
en caso de estar registradas ante la autoridad nacional competente.

= Recursos comprendidos en el Sistema Multilateral de Acceso del Tratado de Ila
FAO.

Es importante indicar que toda actividad de acceso, segln se defina y considerando las
posibles exclusiones que se han comentado, debe necesariamente contar con un permiso
de acceso, segun el procedimiento establecido en la Ley.

Por otra parte, la legislacion puede incluir por igual:

= Los recursos agricolas (no comprendidos dentro del Sistema Multilateral de Acceso
del Tratado de la FAQ).

= Los recursos silvestres

= Los recursos marinos

= Recursos ex situ

= Recursos in situ

= Recursos en areas protegidas

= Recursos en propiedad privada fuera de dreas protegidas

= Conocimiento tradicional asociado (pueblos indigenas y comunidades locales).

Pocos paises tienen regulaciones especificas por sector, con la excepcién de considerar el
régimen especial del Tratado de la FAO (Butan, Australia); algunos regulan de forma
separada las colecciones ex situ (Costa Rica) o se limitan a dar acceso en dreas protegidas
(Nigeria, Estados Unidos, etc).

Finalmente, se sugiere establecer con claridad la aplicacién de la normativa a: plantas
medicinales per se, nutraceuticos, aceites esenciales, considerando la necesidad de
precisar claramente el ambito de aplicacion y tomando en cuenta el interés y
conveniencia de regular dichas industrias.

6. PRINCIPIOS

La mayoria de la legislacién comparada establece principios que orientan la legislacién.
Algunos de ellos son especificos del tema del acceso, como por ejemplo, reafirmar la
soberania sobre la biodiversidad. Otros, por el contrario, son mas generales y derivan del
derecho ambiental (por ejemplo, el principio precautorio; principio de participacién
publica, etc.). Se sugiere incorporar los principios pertinentes recogidos en el
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ordenamiento legal ambiental del pais o al menos remitir a ellos, consagrando
expresamente la aplicacién de los principios preventivo y precautorio.

Recomendaciones:

Considerando la existencia de principios del derecho ambiental en otras leyes, se sugiere
remitir a ellos y plasmar de forma congruente en la legislacién nacional algunos de estos
principios, como por ejemplo, el precautorio, preventivo, participacion ciudadana, etc.
Expresamente deberia considerarse como principios el reconocimiento de la soberania
sobre los recursos genéticos y bioquimicos.

7. LIMITES Y RESTRICCIONES AL ACCESO
En general, la mayoria de legislaciones consideran dos tipos de limites al acceso:
v’ Limites o restricciones ambientales: se establecen causales para negar un permiso
por motivos de conservacion de biodiversidad; proteccién de ecosistemas; erosion
genética, peligro de extincidon de especies; especies listadas en CITES o Listas Rojas

(UICN) etc.

v’ Limites al uso: incluyendo la transferencia posterior de recursos accesados, sin
permiso/ notificacion de la autoridad nacional competente.

. . . foe 27
Cuadro 10. Ejemplos de Leyes o regulaciones que restringen el uso de recursos genéticos

TIPO DE CONTROL / PAIS / LEY EJEMPLO

Ninguna persona debe solicitar forma alguna de
DPI bajo cualquier nombre con que se le conozca
RESTRICCION PARA SOLICITAR UN DPI - INDIA/LEY | dentro de India o fuera del pais para un invento
DE BIODIVERSIDAD basado en investigacion o informacidn sobre un
recurso bioldgico obtenido de India sin la
aprobacion previa de la National Biodiversity
Authority (Autoridad Nacional de Biodiversidad)

Se requerird una aprobacidn por separado de la
National Biodiversity Authority para cualquier
transferencia de resultados de cualquier
investigacion relacionada con recursos bioldgicos
qgue tenga lugar en India o se haya obtenido de
este pais.

RESTRICCION EN TRANSFERENCIA DE RESULTADOS
DE INVESTIGACION — |NDIA/LEY DE BIODIVERSIDAD

27 Se ha dicho que "un elemento critico para dar certeza al usuario en el contexto de la naturaleza de los derechos
otorgados se refiere a la pregunta de si serdn necesarios permisos o autorizaciones adicionales en etapas
posteriores del proceso de acceso y uso de recursos genéticos," UICN-Canadd, 2005.
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RESTRICCION EN PATENTE U OTRO DPI — UNION

AFRICANA/LEY MODELO EN Ninguna persona puede solicitar derechos de
[APB Y OTROS ASUNTOS] propiedad intelectual sobre formas de vida.

RESTRICCION EN CULTIVO O MULTIPLICACION El Acuerdo sobre Acceso prohibe al investigador
RELACIONADOS CON INVESTIGACION — germinar, propagar, reproducir o cultivar
MALASIA/ACUERDO SOBRE ACCESO recursos bioldgicos sin aprobacion previa del

Concejo de Sarawak.

RESTRICCION EN PATENTE U OTRO DPI —
MALASIA/ACUERDO SOBRE ACCESO

El investigador no debera presentar solicitud
alguna para patentes, dentro o fuera de Sarawak,
sin el consentimiento previo por escrito del

Concejo.
RESTRICCION EN TRANSFERENCIA DE RECURSOS — El solicitante no debera transferir los recursos a
BUTAN/LEY DE BIODIVERSIDAD terceros sin la autorizaciéon de la autoridad
competente.

Tratandose del segundo aspecto, los limites pueden consistir (usualmente) en lo siguiente:

a.

Prohibicion del uso de los recursos para propositos diferentes a los que fueron
requeridos. Las Directrices de Bonn consideran explicitamente que el
consentimiento informado previo debe estar basado en usos especificos para los
cuales se ha otorgado el consentimiento. Mientras que el consentimiento
informado previo puede ser otorgado inicialmente para un(os) uso(s) especifico(s),
cualquier cambio en el uso podria requerir una nueva solicitud de consentimiento
informado previo, incluyendo la transferencia a terceros. Los usos permitidos
deben ser estipulados claramente y se debe requerir el consentimiento informado
previo para futuros cambios o usos imprevistos (parr. 34 en Especificacion de Uso).

Restricciones para la transferencia de material a terceros. Estas restricciones
pretenden evitar que terceros adquieran las muestras sin el seguimiento
adecuado vy la autorizacién del Estado. Sin embargo, tal transferencia puede ser
necesaria o conveniente por diferentes razones. En muchos casos, es normal para
las compafiias transferir materiales a terceros mediante subcontratos para realizar
ensayos especificos e investigaciones que serian mas productivos si se
subcontrataran que si se llevara a cabo la empresa. Bajo estos escenarios, la
legislacion puede optar por requerir una autorizacion previa para tales
transferencias o puede establecer contractualmente el requisito de notificar tales
transferencias como una provision obligatoria en los Acuerdos de Transferencia de
Material u otros acuerdos de APB.

Restricciones a la capacidad de obtener (o llenar solicitudes para) los derechos de
propiedad intelectual sobre recursos genéticos. Las opciones para una restriccion
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o prohibicién sobre las solicitudes de DPI pueden variar desde una total moratoria
(Ley Modelo de la Unidén Africana) hasta una autorizacidon previa (Ley de
Biodiversidad de la India) o solamente requerir una notificaciéon previa (Ley de
Biodiversidad de Butan).

Compromisos sobre la exclusividad del acceso otorgado al usuario. La necesidad
de otorgar exclusivamente derechos fue un elemento principal en la iniciativa para
la modificacién de la Ley de Australia del Oeste (AO) relacionada con el APB. El
Acta de Conservacion de AO enmendada brindd la posibilidad de cierta
exclusividad: de acuerdo con el Articulo 33.6, el Ministro y el Director Ejecutivo
podrian convenir con otra persona en otorgar, emitir o rechazar licencias o
permisos para tomar o extraer productos del bosque u otra flora de manera que se
le confiera a la otra persona un derecho exclusivo o preferencial de tomar o
extraer productos del bosque u otra flora referidos en el acuerdo. Esta exclusividad
fue aplicada en el caso del acuerdo sobre la distribucién de beneficios entre el
Departamento de Conservacidon y el Manejo de Tierras de AO y la compania
biotecnolégica AMRAD. Se brindaron derechos exclusivos a AMRAD para el
desarrollo comercial de un producto derivado de la flora de AO.%®

Recomendaciones:

Se sugiere que la normativa claramente establezca como algunas de las restricciones de
acceso las siguientes:

e.
f.
g.

Endemismo, rareza o peligro de extincion de las especies, subespecies, variedades
0 razas;

Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funcién de los
ecosistemas;

Efectos adversos de las actividades de acceso, sobre la salud humana o sobre
elementos esenciales de la identidad cultural de los pueblos;

Impactos ambientales indeseables o dificilmente controlables de las actividades de
acceso, sobre los ecosistemas;

Peligro de erosién genética ocasionado por actividades de acceso;

Recursos genéticos o areas geograficas calificados como estratégicos.

Acceso para fines militares.

También se recomienda limitar las posibilidades de realizar transferencias de los recursos
genéticos a terceros, sin la autorizacién previa y por escrito de la autoridad nacional, a
menos que en el contrato de acceso se haya previsto algo diferente (autorizacion de
transferencias posteriores a ciertos terceros sujeto, por ejemplo, a un sistema de
notificacidn previo).

28 Cfr. Ten Kate, K. y S. Laird. 1999. The Commercial Use of Biodiversity. Reino Unido: Earthscan.
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8. DISTINCION ENTRE INVESTIGACION BASICA Y COMERCIAL O SOLICITANTES
NACIONALES Y EXTRANJEROS

Una de las criticas mas reiteradas que se han realizado a los sistemas legales de APB
proviene de los sectores de investigacion basica (universidades y otros centros de
investigacion). Estos han considerado que las regulaciones de APB tienden a imponer
requisitos que son dificiles de cumplir; no distinguen claramente entre la investigacién
hecha con fines comerciales y la que se hace sin objetivos comerciales. Se ha considerado
qgue el Convenio no reconoce adecuadamente las ventajas intrinsecas de la investigacion
basica ni su contribucidn a la conservacién y al uso sostenible de la biodiversidad.?

Un estudio realizado por la Universidad de Columbia,* concluye que:

“..un obstdculo al acceso de recursos genéticos es el uso de los mismos estdndares
en investigacion comercial y no comercial....las regulaciones al acceso se han vuelto
cada vez mds restrictivas y orientadas al comercio. Por tanto se impone un proceso
de aplicacion engorroso e innecesariamente estricto sobre lo que se considera
investigacion bdsica, sin fines de lucro. Esta investigacion cientifica bdsica es
necesaria para entender los procesos naturales y, casi invariablemente, precede a la
investigacion comercial...”

Varias leyes han buscado abordar estas preocupaciones por medio del establecimiento de
diferentes regulaciones para el acceso relacionado con investigacidon bdsica. Primero, la
flexibilidad que han establecido algunos paises para investigacién basica requiere la
definicidn de limites claros entre los casos de acceso para fines comerciales y de acceso
con fines no comerciales. Segundo, es necesario no obstante, garantizar que los derechos
del proveedor serdn protegidos en caso de que se obtenga un resultado comercialmente
valioso de una actividad considerada inicialmente como investigacidén basica. Ademas, el
usuario debe tener certeza de que, eventualmente, la busqueda de resultados
comerciales sera posible.*

Hay un consenso significativo en muchos paises y muchas instituciones en cuanto a que el
proceso de acceso para investigacion basica debe ser mas simple pero sujeto a
negociaciones posteriores en caso de que haya comercializacién de los resultados de la
investigacion basada en los recursos genéticos.>” Este concepto de negociacién posterior

29Grajal, A. 1999. "Biodiversity and the Nation State: Regulating Access to Genetic Resources Limits Biodiversity
Research In Developing Countries.” Conservation Biology 13 (1), pp. 6-10.

30 Universidad de Columbia, op. cit.

31 Rosenthal (inédito) indica: "También puede ser ttil considerar una aproximacién de dos fases para preservar
elementos tanto de libertad para la investigacién académica como de flexibilidad para dedicarse al desarrollo
industrial de descubrimientos potenciales, al tiempo que se ofrece seguridad a los proveedores."

32 Fernandez, op. cit,, 2005, comenta: "Una implicacidon basica del problema de valoracién es que cualquier esfuerzo
para contratar por completo los términos y las condiciones de distribuciéon de beneficios probablemente se
enfrentara con una amplia variedad de dificultades, desde proyectos no comerciales que se volveran comerciales
en forma inesperada en un momento desconocido en el futuro hasta proyectos de negocios en los cuales sera
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es necesario para balancear la experiencia pasada, en la cual la investigacidn basica ha
resultado en productos en el mercado, sin ninguna distribucién de beneficios. Esto se ha
presentado especialmente en el caso de investigacion biotecnoldgica, que requiere un
fuerte componente de ciencia basica. Tanto los investigadores como los paises de origen
coinciden respecto a las dificultades en el establecimiento de una frontera clara en esta
area.”

Normalmente, las actividades de investigacién bdsica se definen de manera general,
usualmente negativa (por ejemplo actividades sin intencion comercial). No se han
desarrollado, sin embargo, criterios que permitirian al usuario saber qué condiciones
provocan el cambio de caracter (no comercial) de la investigacién.

Recomendaciones:

Se ha sugerido®* que, para facilitar el acceso a los recursos genéticos para investigacion
basica, los paises establezcan un proceso de solicitud de dos vias.

Se pueden formular algunas recomendaciones, si se decide seguir el camino de distinguir
entre ambos tipos de acceso:

= Establecer una lista de criterios que, prima facie, permita la diferenciacién entre
investigacion basica y comercial, reconociendo que no siempre es facil establecer
el limite entre ambas. Asimismo, algunos criterios que se pueden emplear para
diferenciar entre ambos tipos de investigacién podrian ser:>
»  Si existe un propdsito inicial directo e inmediato de introducir en el mercado
un producto resultante de la investigacic’m.36

extremadamente dificil determinar el valor de la coleccidn de especies a ser prospectada. Por eso, se necesita mejor
informacién sobre el potencial actual de los recursos genéticos. Si la contratacion es forzada a tener lugar
completamente desde el principio, el valor negociado sera altamente especulativo y puede terminar siendo muy
bajo o que el contrato no sea firmado."

33 (f. Carrizosa et al, (eds) 2004. Dross y Wolff, 2005, indican: "Una pregunta mas general es si la investigacion
cientifica y comercial deben ser diferenciadas. Mientras esto es deseable para fomentar la investigacion cientifica,
la diferenciacion no es siempre obvia. A menudo, la investigacion cientifica conduce a la posterior
comercializacién.”

34 Universidad de Columbia, 1999.

35 Los principios para el acceso a los recursos genéticos, el tratamiento de propiedad intelectual y la distribucién de
beneficios asociados con la investigacién patrocinada por los Grupos Internacionales de Cooperacién para la
Biodiversidad indican que: "Donde los gobiernos nacionales no tienen normas claras para guiar procedimientos de
consentimiento informado, las actividades deben seguir un acercamiento de dos fases para distinguir entre
investigacion basica y comercial. La investigaciéon que se hace para ser publicada, incluyendo recoleccién y analisis
de biodiversidad, asi como bioensayos y trabajo quimico, puede ser considerada como investigacién bésica. Si en
algin momento dado los investigadores pretenden presentar una solicitud de patente basada en este trabajo o
enviar una muestra para prueba a un socio industrial, la investigacién entra en el dominio comercial y debe seguir
todos los requisitos," disponible en www.fic.nih.gov

36 Los Principios sobre Acceso a Recursos Genéticos de los Jardines Botanicos definen comercializacién como
"solicitar, obtener o transferir derechos de propiedad intelectual u otros derechos tangibles o intangibles por
medio de la venta o licencia o, de cualquier otra forma, la puesta en marcha del desarrollo del producto, la
investigaciéon de mercado y la busqueda de aprobacién premercado y/o la venta de cualquier producto resultante."
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»  Si los resultados de la investigacion van a ser transferidos a terceros por un
precio.

» Si el investigador o la entidad relacionada solicita derechos de propiedad
intelectual.

= Se debe ademads considerar la flexibilidad en el tratamiento del acceso para fines
cientificos en el contexto de un sistema regulador integral de APB, en el que los
paises usuarios establezcan medidas para el control posterior del uso comercial de
recursos genéticos.

= Se podria definir de manera negativa el acceso para fines no comerciales como
aquel que no posee un interés directo e inmediato comercial.

= Cualquier incumplimiento por parte del solicitante serd sancionado e conformidad
con lo que establezca la normativa.

Para el caso de acceso con fines no comerciales, no aplicarian ciertos requisitos ni seria
necesaria la firma de un contrato de acceso (si la legislacion asi lo exige para el acceso en
general). Podria escogerse simplemente un sistema de notificaciéon del acceso con fines no
comerciales. Para estudiar la forma como esta diferencia ha sido puesta en préctica se
sugiere revisar la legislacién de Australia y Brasil.

En caso de que la investigacidon adquiera caracter comercial u se obtengan resultados que
puede ser comercializables, el usuario debera regresar al pais para negociar el contrato de
acceso y la correspondiente distribucion de beneficios. Esta disposicidn debera quedar
expresa en la resolucidn que otorgue el permiso respectivo.

Por ultimo, también puede considerarse el establecimiento de diferencias de la siguiente
manera:

v/ Entre nacionales y extranjeros®’ (India, Bolivia, Malawi, Filipinas)
v Entre acceso a recursos ex situ e in situ (Brasil, Costa Rica).

No obstante, en opinidn del consultor estas distinciones no resultan convenientes.

9. PROCEDIMIENTOS PARA LAS SOLICITUDES: PROCEDIMIENTO PARA EL PIC, LOS
TERMINOS MUTUAMENTE ACORDADOS Y LA DISTRIBUCION DE BENEFICIOS

El procedimiento de acceso (solicitud) depende estrechamente del marco legal

administrativo del pais. Sin embargo, se sugiere al menos considerar el siguiente esquema
basico:

37 Ello depende ademas del régimen legal del pais si permite esta discriminacién o no.
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Cuadro 11. Contenido Basico del Procedimiento de Acceso

CONTENIDO BAsICO DEL PROCEDIMIENTO DE APB

1. | Registro previo del solicitante (puede prescindirse de éste) y sus requisitos legales.

2. | Informacidn a ser indicada para obtener el permiso/recibir el CIP de los proveedores.
Es imprescindible establecer si el CIP debe ser obtenido de otros proveedores
(propietarios privados; comunidades, etc.) y del Estado. En este supuesto se deberian
enlistar cuales son estos proveedores.

3. | Condiciones o términos mutuamente acordados, incluyendo distribucidn de
beneficios, a ser negociados (obligatorios, o no) entre el proveedor del recurso y el
solicitante.

4. | Finalizacidn de un acuerdo o contrato que contemple los términos mutuamente
acordados y la distribucidn de beneficios. Algunas de sus clausulas pueden ser
establecidas de manera obligatoria, otras ser opcionales o dejarse a la libertad
contractual de los participantes. El esquema legal puede considerar la existencia de
un contrato entre los proveedores y el solicitante (a ser aprobado por el Estado sin ser
parte de éste) y/o de un contrato entre la autoridad nacional competente y el
solicitante o usuario Unicamente.

5. | El permiso de acceso puede establecer limitaciones, restricciones y otras condiciones
al mismo.

6. | Monitoreo y seguimiento de los permisos y contratos.

7. | Otras disposiciones exigidas (garantias, evaluaciones de impacto, en los casos
aplicables, entre otros).

Como se indico anteriormente, se ha identificado al procedimiento, especialmente para
obtener el PIC de terceros diferentes a la autoridad nacional competente, como uno de los
aspectos mas complejos y dificiles para el usuario que busca obtener acceso a recursos
genéticos. En su analisis practico sobre implementacidon nacional, el estudio sobre los
paises de la cuenca del Pacifico identificd los procedimientos del CIP como una de las
principales limitaciones.®

El concepto de “consentimiento informado” no sélo forma la base de todo contrato legal,
sino que también esta incluido especificamente en varios instrumentos internacionales.
En contraste con las otras aplicaciones de CIP basadas en convenios (tratamiento médico,
movimientos transfronterizos de quimicos o desechos toxicos), el consentimiento
informado previo dentro del contexto del CDB estd previsto para actuar ademds como
una garantia de distribucion equitativa de beneficios y por ende juega un papel tanto
contractual como regulador.

38 Carrizosa et al., 2004.
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Como advierte la UICN, provee un "primer paso en la promocion de la efectividad y
eficiencia en la aplicacion de leyes y regulaciones que gobiernan el acceso y uso de
recursos genéticos, es la identificacidn y la asignacion de funciones claras, competencias y
papeles a la Autoridad Nacional Competente relacionadas con el acceso a los recursos
genéticos y la distribucion de beneficios."*® En cualquier caso, los procedimientos de CIP
deben ser delineados claramente de manera que reduzca el tiempo y los costos de
transaccién para los usuarios.

Recomendaciones:

La legislacidn debe establecer en todo caso con claridad:

= Que informacién debe presentar el solicitante de acceso. En este sentido, a titulo
de ejemplo, las Guias de Bonn establecen sus pdarrafos 24 a 40 orientaciones Utiles
para establecer un proceso para obtener el PIC. De esta manera, las solicitudes de
acceso deberian contener alguna de la siguiente informacidn:

»  Entidad legal y afiliacion del solicitante y/o recolector y persona contacto
cuando el solicitante es una institucion.

»  Tipo y cantidad de recursos genéticos para los cuales se solicita acceso.

»  Fecha de comienzo y duracién de la actividad.

»  Area de exploracién geogréfica.

»  Evaluacién de cdmo la actividad de acceso puede impactar sobre la
conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad, para determinar los
costos y los beneficios relativos de otorgar acceso.

» Informacién precisa sobre su posible uso (ej.: taxonomia, recoleccién,
investigacion y comercializacion).

» ldentificacion acerca de dénde la investigacidon y el desarrollo tendra lugar.

»  Informacidn acerca de cémo la investigacién y el desarrollo deben llevarse a
cabo.

» ldentificacion de entes locales para colaboraciéon en la investigacion y el
desarrollo.

»  Posible participacidn de una tercera parte.

»  Propdsito de la recoleccidn, la investigacién y los resultados esperados.

»  Tipos/clases de beneficios que podrian resultar de la obtencién de acceso al
recurso, lo que incluye beneficios de derivados y productos que surgen del
uso comercial del recurso o de otras utilizaciones del recurso genético.

» Indicacidn de disposiciones con respecto a la distribucidn de beneficios.

»  Presupuesto (si aplica).

»  Tratamiento de la informacién confidencial.

39 Cfr. UICN, Declaracién sobre Acceso a Recursos Genéticos y Distribucién de Beneficios presentado en la séptima
reunion de la Conferencia de las Partes del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, Curitiba, Brasil, 20-31de marzo
de 2006.
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= Si uno de los requisitos legales consiste en obtener el consentimiento informado
previo de otros proveedores (en cuyo caso debe determinarse de cuales), ademas
del permiso de acceso por parte de la autoridad nacional competente, (Costa Rica,
Kenia, Brasil, Pacto Andino) o solo de la autoridad nacional competente (Butan,
Etiopia). En este sentido, a pesar de las dificultades practicas se recomienda un
sistema donde se definan diferentes proveedores de recursos, con la participacion
del Estado emitiendo la correspondiente autorizaciéon (sea como propietario del
recurso si asi se define la propiedad de los RG en el pais o a mediante potestades
de intervencion derivadas de su deber de conservar la biodiversidad).

= Requisitos legales que debe presentar el solicitante. En algunos paises ( Pacto
Andino) se exige que se cuente con una contraparte nacional de apoyo que debe
participar en la investigacion.

= Un procedimiento administrativo para el tramite de solicitudes con los requisitos
usuales del mismo (prevenciones, plazos, requisitos, derecho de apelacién, etc).

= Causales para denegar el permiso y someterlo a condiciones especificas segln sea
el caso. Ello incluye si la autoridad puede negar la validez del consentimiento
previo obtenido de terceros proveedores o rechazar la aprobaciéon del contrato de
acceso (si este se ha firmado con proveedores).

= Si el procedimiento termina con un permiso y/o si ademas debe firmarse un
contrato entre el usuario/ solicitante y la autoridad competente y entre otros
proveedores y el usuario (normalmente llamados contrarios accesorios). Pueden
establecerse contratos o acuerdos modelo que reflejen estos términos. El permiso
puede asimismo imponer condiciones especiales de monitoreo y seguimiento y
otras restricciones.

= Se debe considerar el aspecto de la confidencialidad de la informacién presentada.
= Se puede establecer una tasa por procesar el tramite respectivo.
En sintesis se recomienda un sistema que:
v' Requiera al usuario presentar una solicitud que contenga la siguiente la
informacién indicada anteriormente. Las formalidades del caso serdn

determinadas por la legislacién nacional (poderes de representacion, etc.)

v Esta solicitud, de conformidad con los trdmites administrativos usuales deberd ser
revisada por la autoridad y requerir realizar las correcciones del caso.
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v' La informacién serd de cardcter publico, excepto el caso de aquella cuya
confidencialidad ha sido debidamente aceptada por la autoridad nacional
competente.

v Se debe presentar la prueba del CPI de los proveedores de recursos genéticos que
no sean del Estado. Si es necesario establecer un contenido minimo de estos CPl o
dejar la negociacién del mismo a las partes sujeto a la potestad de veto de la
autoridad, son dos opciones a considerar. El consultor se inclina por la segunda de
ellas.

v' Se deberia negociar un contrato (eventualmente exonerado para el caso de
investigaciones no comerciales) de acceso entre el Estado y el usuario ( con
indicaciones de contenidos minimos y de posibles distribuciones de beneficios).
Este contrato estipulard beneficios a ser distribuidos a los terceros proveedores.
Mediante resoluciones administrativas posteriores podria ponerse en vigencia
modelos de contratos o de Acuerdos de Transferencia de Materiales.

v Se establecerian en el contrato/permiso obligaciones para el usuario de reportes,
limitaciones al acceso, etc.

10. TERMINOS MUTUAMENTE ACORDADOS Y DISTRIBUCION DE BENEFICIOS

En algunas legislaciones se establecen de previo ciertos términos mutuamente acordados
gue deben ser recogidos obligatoriamente en un contrato o acuerdo. Con respecto a los
términos mutuamente acordados, las Guias de Bonn proporcionan bastante orientacién
en sus parrafos 41 a 50.

Pueden explorarse varias opciones en este sentido:
= Establecer que los contratos de acceso deban incluir distribucién de beneficios en
términos generales o con una lista indicativa de posibilidades (Brasil, Butén,

Uganda, Pacto Andino, etc).

= Establecer un conjunto de minimo de beneficios predeterminado obligatorio que
debe ser alcanzado (India, Bolivia).

= Establecer como ciertos beneficios monetarios deben ser encauzados (por
ejemplo, dirigidos a la conservacion, caso de Costa Rica y Etiopia).

= Establecer mecanismos para distribuir beneficios con poseedores del conocimiento

tradicional que no participan en el acuerdo con el usuario (conocimiento
compartido, caso de Peru).
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= Establecer clausulas obligatorias a ser incluidas en los contratos, como por
ejemplo, ley aplicable, prohibiciones de transferir a terceros, de solicitar derechos
de propiedad intelectual, solucién de controversias, etc. Igualmente, es posible
establecer fianzas o garantias a ser pagadas por el usuario y la procedencia de una
evaluacién de impacto ambiental bajo ciertos supuestos especiales o remitir a la
legislacidn general que existe sobre esta materia.

= Respecto a la lista de posibles beneficios monetarios y no monetarios pueden
verse el Anexo Il de las Guias de Bonn. Igualmente, una lista indicativa de
condiciones ordinarias mutuamente acordadas se encuentra en el parrafo 44 de
las Guias de Bonn.

Recomendaciones:

Se recomienda presentar una lista de beneficios a ser considerados en el contrato.
Eventualmente, podrian algunos de ellos ser obligatorios (transferencia de tecnologia,
porcentajes minimos de regalias, etc) y otros facultativos.

Especificamente puede establecerse como una de las condiciones obligatorias la
contribucién del acceso a la conservacién de la biodiversidad. Asimismo, otros aspectos
contemplados en la legislacion deberian ser incluidos en el contrato, tales como
restricciones de transferencias a terceros, mencién del origen de los recursos en las
solicitudes en derechos de propiedad intelectual, etc.

A continuacion se detalla una lista de beneficios a corto, mediano y largo plazo segun lo
descrito en el apéndice Il de las Directrices de Bonn.

Corto Plazo:

* Tasa o tasas de acceso por muestra recolectada o de otro modo adquirida;

= Pagos iniciales;

* Tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios en apoyo de la conservacién y
utilizacion sostenible de la biodiversidad;

= Salarios y condiciones preferenciales mutuamente convenidos;

* Colaboracién, cooperacién y contribucion en formaciéon y capacitacién (corto,
mediano y largo plazo);

= Admisién a las instalaciones ex situ de recursos genéticos y a bases de datos;

= Transferencia al proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y de
tecnologia en términos justos y mas favorables, incluidos los términos sobre
condiciones favorables y preferenciales, de ser convenidos, en particular,
conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de los recursos genéticos,
incluida la biotecnologia, o que son pertinentes a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica (corto, mediano y largo plazo);

= Capacitacion relacionada con los recursos genéticos con plena participacion de las
Partes proveedoras, y de ser posible, en tales Partes;
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= Acceso a la informacidon cientifica pertinente a la conservacion y utilizacién
sostenible de diversidad bioldgica, incluidos los inventarios biolégicos y estudios
taxondmicos (corto, mediano plazo);

* Investigacioén dirigida a las necesidades prioritarias, tales como la seguridad de la
salud humana y de los alimentos, teniendo en cuenta los usos nacionales de los
recursos genéticos en los paises proveedores;

= Relaciones institucionales y profesionales que pueden surgir de un acuerdo de
acceso y distribucién de beneficios y las actividades subsiguientes de colaboracién
(corto o mediano plazo);

= Colaboracion, cooperacion y contribucion en programas de investigacién vy
desarrollo cientificos, particularmente actividades de investigacidn biotecnoldgica,
de ser posible en el pais proveedor (corto o mediano plazo).

Mediano Plazo:

* Fondos para la investigacion (mediano o largo plazo);

= Pagos por cada etapa (mediano o largo plazo);

* Tasas de licencia en caso de comercializacién (mediano o largo plazo);

* Participacién en los resultados del desarrollo e investigacién (mediano o largo
plazo);

* Recursos humanos y materiales para fortalecer las capacidades para Ia
administracién y el cumplimiento de las reglas de acceso (mediano o largo plazo);

* Participacién en el desarrollo de producto (mediano o largo plazo);

* Propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes (mediano o
largo plazo).

Largo Plazo:
* Pago de regalias;
* Creacion de capacidad institucional;
= Contribuciones a la economia local;
* Beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de subsistencia;
* Reconocimiento social.

11. MECANISMOS DE MONITOREO Y SEGUIMIENTO

De acuerdo con Carrizosa et al., en APB el monitoreo de los acuerdos de bioprospeccion
es actualmente una de las tareas mas dificiles, costosas y que requieren de recursos
adecuados. Hoy en dia ninguno de los paises estudiados ha creado un sistema efectivo y
funcional de monitoreo para dar seguimiento a los usos de los recursos genéticos o
intercambiar informacion sobre ellos, aplicable ya sea a nivel nacional o aplicado a
usuarios fuera de los limites del pais de origen, dados los problemas jurisdiccionales y de
otro tipo.40

40 Carrizosa et al., 2004.
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Entre los aspectos que presentan mayores dificultades para el funcionamiento de un
sistema de APB se pueden citar las relativas al monitoreo y cumplimiento de las
disposiciones legales del pais proveedor (bajo las cuales otorgd el acceso) y las
relacionadas con la observancia de las mismas.

En el supuesto del monitoreo y cumplimiento se considera que el problema es de dos
niveles*': primero, aunque la mayoria de los sistemas han establecido mecanismos para
monitorear, inspeccionar y verificar, en general la experiencia ha demostrado la existencia
de recursos limitados por parte de los gobiernos para monitorear las actividades de
bioprospeccién. En segundo lugar, los problemas se originan cuando los recursos
genéticos han salido del pais (por ejemplo, se encuentran en las instalaciones de empresas
ubicadas en otros paises). La mayoria de las legislaciones se basan en reportes periddicos
para evaluar el cumplimiento con las condiciones de acceso, pero este instrumento se
muestra insuficiente*?. En este contexto, la idea del certificado de origen-fuente-legal
procedencia se muestra de interés, en tanto pueda incrementar la transparencia y
trazabilidad y proveer garantias de que los requisitos legales del pais proveedor han sido
cumplidos.

En la mayoria de las leyes nacionales de acceso, las principales medidas de supervisidn
estan basadas en informes periddicos para evaluar el cumplimiento de las condiciones de
acceso. Este es el mecanismo principal que se usa para verificar el cumplimiento pero su
eficacia es limitada. Otros esquemas tales como el uso de cddigos de identificacién de
muestras, acceso a notas o bitdcoras de investigacién etc., han sido usados, por ejemplo,
en los contratos del Instituto Nacional de Biodiversidad en Costa Rica.*’

Con relacién a la observancia los principales problemas se derivan de la posibilidad de
incumplimiento con las disposiciones legislativas de los paises de proveedores o con lo
dispuesto en los contratos de acceso. La capacidad de los paises proveedores de lograr el
cumplimiento de los requisitos legales dependera en gran medida de los mecanismos para
acceder la justicia y la existencia de remedios administrativos o judiciales en jurisdicciones
extranjeras. En este sentido, las medidas de paises usuarios serian de gran utilidad para
apoyar el cumplimiento de las condiciones de acceso, considerando el caracter
transnacional de la mayoria de los acuerdos o emprendimientos de APB.

41 Cfr. Ogolla, Dan, Legislative Regimes on Access and Benefit Sharing: issues in nacional implementation,
documento presentado a la Reunién de Expertos sobre APB, Ciudad del Cabo, setiembre del 2005.

42 Cfr. Cabrera, A Comparative, op. cit, este constituye el principal mecanismo utilizado para verificar el
cumplimiento, aunque su efectividad es limitada. Otros esquemas como cédigos de identificacién asociados a cada
muestra; acceso a bitacoras de investigacidn, etc. han sido utilizados, por ejemplo, por el Instituto Nacional de
Biodiversidad en Costa Rica, cfr. Cabrera Medaglia, Jorge, Access and Benefit Sharing in Costa Rica: Lessons
Learned from the Monitoring and Tracking of Genetic Resources in access contracts, documento de investigacion
preparado para el Centre for International Sustainable Development Law, Montreal, 2004.

43 Cfr. Cabrera Medaglia, 2004, A Comparative Analysis.... Cfr Cabrera Medaglia, 2004, Access and Benefit Sharing in
Costa Rica...
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Recomendaciones:

Aun considerando las dificultades detectadas y sujeto a la posible negociacién de un
Régimen Internacional (como se indicd anteriormente) que permita superar algunas de
ellas, se recomienda, estipular en la legislacion y en los respectivos contratos de acceso,
la potestad de la autoridad o a quien ella designe, para realizar visitas, auditorias y el
acceso a bitdcoras de investigacion. Igualmente, deberdn presentarse reportes de
investigacion (de avance y finales) suficientemente detallados y comprensivos para poder
evaluar el estado real del uso de los recursos genéticos y la informaciéon generada.

12. SANCIONES

Otro de los elementos que debe ser considerados en la legislacion se relaciona con las
sanciones, de conformidad con el derecho sancionatorio del pais. Estas deben
establecerse tanto para los incumplimientos de los contratos y permisos de acceso, como
para el acceso ilegal. Pueden comprende medidas administrativas, civiles y penales, si es
del caso.

En general no se realizan recomendaciones especificas. El marco sancionatorio puede
establecer sanciones administrativas como revocatoria de los permisos; prohibicién de
obtener nuevos permisos; multas; decomisos de muestras; suspension de actividades;
amonestaciones, etc. Adicionalmente a ello puede tipificarse como delito el acceso ilegal o
aquel que se aparte de los términos en que fue concedido, asi como establecerse la
imposicién de acciones civiles, como indemnizaciones monetarias y otros.

13. MEDIDAS PARA APOYAR EL PIC Y EL MAT DE OTROS PAISES DE ORIGEN. MEDIDAS DE
PAISES USUARIOS EN LA PROPUESTA DE LEY

Con respecto a la insuficiencia de las medidas tomadas en los paises de proveedores de
recursos genéticos se ha afirmado que surge como posible respuesta cooperativa la
adopcidn de un conjunto de medidas en paises usuarios que permitan regular el otro
“espectro” del APB. Mientras las medidas de paises de origen permiten controlar la fase
del acceso, las medidas de usuarios permiten controlar la fase del uso, investigacion y
desarrollo, patentamiento de productos y procesos, etc. Es decir posibilitan cerrar la
laguna existente entre la fase de adquisicion de los recursos (permisos o contratos de
acceso) y la fase de desarrollo de los mismos, reduciendo ademds la carga y problemas
gue implica para paises en desarrollo los procedimientos de monitoreo y cumplimiento
existentes en sus regulaciones nacionales de APB.*

44 Fernandez, José Carlos, The Feasibility, practicality and cost of a certificate of origin system for genetic
resources: economic considerations, Yokohama Round Table: Towards fair and equitable benefit sharing.
Instruments for the effective implementation of the Bonn Guidelines under the Convention on Biological Diversity,
UNU-IAS and JBA, marzo del 2005.
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En términos generales los certificados de origen-fuente-legal procedencia y la revelacién
del origen en solicitudes de DPI se han mencionado como mecanismos para ayudar en la
implementacién de las regulaciones de acceso a recursos genéticos.*

Cabe entonces requerir en la legislacidn el establecimiento de medidas de usuario por
parte de El Salvador y requerir ademas, como requisito, la revelacién del origen en
solicitudes de DPI realizadas por terceros sobre recursos de este pais.

En particular sobre el Certificado de origen-fuente-legal procedencia:*

Uno de los elementos que permitiria responder al lamado a contar con medidas de
paises usuarios y a la vez contribuir a solventar los problemas relacionados con el
monitoreo y trazabilidad de los recursos genéticos, lo constituye el llamado
certificado de origen/fuente/legal procedencia. El estudio de las diferentes
modalidades de este instrumento parece haber generado algln consenso respecto a
la necesidad de analizar su costo, factibilidad, practicabilidad y retos de
implementacidn, asi como las diferencias entre los posibles certificados de origen,
fuente o legal procedencia.

Puede definirse como un documento que acompafia a las diferentes (o algunas)
transferencias de recursos genéticos, el cual permite conocer (en ciertas etapas de
verificacidn seleccionadas) su uso posterior y de esta forma facilitar el monitoreo
del cumplimiento con las condiciones originales de acceso y distribucion de
beneficios.

La légica del certificado pretende evitar o minimizar los problemas derivados de la
existencia de dos diferentes jurisdicciones en los arreglos de APB: la del lugar donde
se realiza la colecta y la del lugar donde las actividades de investigacién y desarrollo
se realizan, de manera que por medio de la existencia de una forma de
documentacion internacionalmente reconocida, se permita chequear en el punto
donde se genera valor (patentes, aprobacion de productos, etc.) la legalidad del
acceso y conocer el uso posterior de los recursos y la procedencia de la

45 Cfr. Walloe, Morten, Elements for legislation in user countries to meet the fair and equitable benefit sharing
commitment, en Journal of World Intellectual Property, 2006, Vol. 9 No 2.

46 No es la idea desarrollar a profundidad la idea del certificado. Para ello se remite a los siguientes documentos:
Dross, Miriam y Wolff, Franziska, New Elements of the International Regimen on Access and Benefit Sharing of
genetic resources: the role of certificates of origin, BFN. Bonn, 2005; Fernandez, José Carlos , The Feasibility,
practicality and cost of a certificate of origin system for genetic resources : economic considerations; en Yokohama
Round Table: toward fair and equitable benefit sharing: instruments for the effective implementation of the Bonn
Guidelines under the Convention on Biological Diversity; Yokohama, Japan, 11 march 2005; Tobin, Brendan,
Cunningham, David and Watanabe, Kazuo: the feasibility, practicality and cost of a certificates of origin system for
genetic resources, working paper submitted to the Secretariat of the Convention on Biological Diversity, February,
2005.
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correspondiente distribucién de beneficios. Al mismo tiempo, se supone®’, ello
favoreceria la creaciéon en los paises proveedores de sistemas de acceso mas
sencillos, en el tanto los mecanismos de control existentes, a través del certificado,
se ubicarian en las etapas posteriores de investigaciéon y desarrollo, permitiendo
flexibilizar la normativa de acceso a recursos genéticos.

De esta forma, las fases de monitoreo y regulacién serian menos estrictas en la fase
de acceso y mads estrictas en la fase de investigacion y desarrollo, donde se
establecerian los puntos de control o chequeo. Esto implica que la documentacion
tendria que pasar a través de los diferentes adquirentes, pero los puntos de
monitoreo se reservarian Unicamente en los casos de ciertos milestones o hitos en el
proceso de investigacién y desarrollo, tales como procesos de aprobacidon de
productos, solicitudes de DPI, publicaciones, presentacion de propuestas de
financiamiento, etc.

AuUn subsisten numerosos aspectos que deben ser clarificados antes que dicho
sistema sea operativo tales como: 48

1. Designacién de autoridades nacionales para emitir los certificados que sean

mutuamente reconocidas.

2. ldentificacion de condiciones de verificacion y  cumplimiento de los
certificados, es decir cuadles materiales, para cuales propdsitos y en cuales
momentos o en cual etapa serdn verificados.

Exclusiones.

Disposiciones para casos en los cuales no es posible identificar el origen de los
recursos genéticos, incluyendo la distribucion de beneficios.

Tratamiento diferencial para distintos sectores.

Mecanismos para resolver controversias.

Creacidn de un registro internacional de certificados.

Tratamiento a No Partes del RI.

Disposiciones relativas a los recursos contenidos en colecciones ex situ antes
de la Convencion.

W

LN W

Otros aspectos de interés podrian ser:
1. A qué se asocia el certificado: especies, genes, muestras bioldgicas especificas,
etc.
2. Costos de transaccion del mismo.
Diferentes tipos de certificados: origen, legal procedencia, fuente
4. Caracteristicas del sistema: sencillez, flexibilidad, evitar procedimientos
complejos.

w

47 Un analisis de las causas de los procesos de reforma o implementacién de leyes de APB, puede verse en Kathryn
y Cabrera Medaglia, Jorge, Factors Contributing to Legal Reform for the Development and Implementation of
Measures on Access to Genetic Resources and Benefit-Sharing, por publicarse.

48 Cfr. Fernandez, José Carlos, Elements for the design of a certificate of legal provenance, documento presentado
para la Reunion de Expertos sobre Acceso a Recursos Genéticos, Cuernavaca, México, octubre del 2004.
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8.
9.

10.
11.
12.

13.

Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Consideraciones sobre la cadena suministro de productos, etc.

Capacidad de cumplir con los objetivos del CDB especialmente conservacion
Impactos econdmicos e implicaciones del certificado en los diferentes actores
(jardines botanicos, etc.)

Contenido del certificado.

Sanciones por incumplimiento.

Ausencia de legislacién de acceso.

Forma de control y uso del Clearing House

¢Como asegurar que no se creen barreras adicionales al intercambio no
comercial de los recursos?

Compatibilidad con los regimenes de comercio internacional,*® etc.

Entre las ventajas del uso de este instrumento se citan’®:

a.

Sirve como evidencia de la legalidad del acceso a los recursos genéticos de
conformidad con el pais de proveedor

Permite la aplicacién de medidas de paises usuarios reduciendo los costos de
implementacion.

Desincentiva la apropiacion indebida en el tanto existen puntos de verificacién
y control.

Facilita el monitoreo por los proveedores y terceras partes, mediante el uso
de mecanismos de intercambio de informacién.

Genera mayor transparencia y confianza en las transacciones.

A pesar de ello, deben indicarse algunas limitaciones intrinsecas a la existencia del
certificado, tales como>:

a.
b.

No asegura el cumplimiento de los términos mutuamente acordados.

No resuelve los problemas de las diferentes capacidades de negociacidén entre
los actores de las relaciones de APB.

No asegura, per se, la justa y equitativa distribucion de beneficios.

No sustituye la necesidad de desarrollar legislacién nacional.

Depende de abordar problemas relacionados con las colecciones ex situ pre-
Convencion para ser un instrumento efectivo.

Presenta una solucion para aquellos que pueden negociar, excluyendo quienes
no tienen capacidades para negociar contratos.

No se adapta por igual a las necesidades de todos los sectores.

49 Sobre este tltimo aspecto cfr. Louafi Salim, Morin, Jean Frederic, Certificates of Origen for genetic resources and
international trade law, IDRRI, 2004, first draft.

50 Fernandez, José Carlos, Elements, op. cit.

51 Fernandez, José Carlos, Elements, op. cit.
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Recomendaciones:

En este sentido se recomienda que la propuesta de Ley considere:

Emitir un certificado de cumplimiento legal con el permiso de acceso, sujeto a que
eventualmente este sea reconocido internacionalmente si las negociaciones del
Régimen tienen ese resultado.

Prever que este certificado puede ser requerido por ciertas autoridades nacionales
(fundamentalmente en procesos aprobatorios como registros de medicamentos y
productos naturales, entre otros). Sin embargo, debido a que no existe un sistema
internacional que exija la presentaciéon de estos certificados; una alternativa
consistiria en no establecer ninguna regulaciéon sobre su exigencia por parte de
autoridades nacionales, sujeto a que las negociaciones internacionales
terminarian, posiblemente, en un instrumento juridicamente vinculante que
deberd entonces ser aplicado por El Salvador.

Establecer ademas la revelacidn obligatoria del origen/y la prueba de la legalidad
del acceso de los recursos genéticos en solicitudes de DPI. La autoridad nacional no
debe revisar el contenido sustantivo, pero debera presentarse bajo declaracién
jurada. Igualmente se deberd prevenir el procesamiento del DPI o su
otorgamiento o revocar o declarar no ejecutable el DPI cuando el solicitante no
haya cumplido con las obligaciones de revelacion comentadas o cuando haya
suministrado informacién falsa o fraudulenta.

Podria, por ultimo considerarse la inclusién de una medida para apoyar el PIC y los
TMA de otros paises (una medida de usuario). Por ejemplo, como ha tratado de
realizar la Republica de Seychelles. Seychelles no es principalmente un “usuario”
de recursos genéticos, y probablemente no podran construir el nivel necesario de
infraestructura para monitorear o tomar otras acciones que impongan
restricciones en los usuarios. No obstante, su anteproyecto de ley de acceso
procura remediar estas deficiencias, a través del uso de varias disposiciones. Estas
medidas fueron incluidas para dar, a los usuarios y a los paises usuarios, una idea
del minimo que se espera de otros paises a cambio del acceso y del derecho al uso
de recursos genéticos. En general, éstas sélo requieren que los seychellenses que
utilicen recursos genéticos de otros paises hagan lo siguiente:
»  Cumplan con las leyes del pais de origen.
»  Cumplan con los términos y las condiciones de cualquier permiso o contrato
relevante.
»  Notifiquen al pais del origen cuando los recursos hayan sido accesados, en
los casos en los cuales el acceso se realizd sobre materiales que se
encontraban fuera del pais de origen.
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14. DISPOSICIONES FINALES, TRANSITORIAS (COLECCIONES, ACTIVIDADES)

Finalmente, es necesario contar con disposiciones finales y transitorias, que puedan
incluir: registros de colecciones ex situ (plazos y requisitos); permisos en tramite; plazos
para contar con acuerdos modelo y formularios estandarizados; financiamiento para la
autoridad nacional competente, etc.
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Il. EJERCICIO DE DERECHO COMPARADO: SISTEMATIZACION DE

EXPERIENCIAS LEGISLATIVAS DE APB EN AMERICA LATINA
Claudia Ortiz

Diversos paises latinoamericanos han acumulado vasta experiencia en la creacién e
implementaciéon de normas juridicas relativas al acceso a los recursos genéticos y la
participacidon justa y equitativa en los beneficios de él derivados. Casos como el de la
Comunidad Andina, Brasil y Costa Rica, entre otros, reflejan un desarrollo legislativo y
doctrinal que constituye un aporte importante en este tema.

La existencia de experiencias previas en la implementacién de normas en esta materia es
un insumo de andlisis y marco de referencia valioso y necesario para la formulacién de un
Anteproyecto de Ley nacional. En este sentido, se emprendié un proceso de busqueda,
seleccion, estudio y sistematizacién de las normas latinoamericanas mas significativas que
contemplan regimenes de APB. Como resultado de esto se elabordé el documento
“Sistematizacion de Experiencias Legislativas en América Latina: Acceso a Recursos
Genéticos y Participacion en los Beneficios” que consiste en un ejercicio de Derecho
comparado cuyos objetivos son evidenciar las figuras, instituciones y procedimientos que
componen los sistemas regulatorios de APB latinoamericanos, asi como sintetizar el
contenido de las disposiciones que los contemplan en un solo instrumento para ser
consultado posteriormente en el proceso de elaboracién del Anteproyecto de Ley.

DESCRIPCION DEL ESTUDIO Y METODOLOGIA

El documento de sistematizacidn de experiencias contiene una comparacién de las
normas de dos organismos regionales y seis normas nacionales; a saber: La “Decision 391
sobre Régimen Comun sobre Acceso los Recursos Genéticos” de la Comunidad Andina de
Naciones; el “Proyecto de Acuerdo Centroamericano de Acceso a los Recursos Genéticos y
Bioquimicos y al Conocimiento Tradicional Asociado”; el “Proyecto de Ley sobre Acceso a
Recursos Genéticos de Diversidad Bioldgica” para la Argentina; el “Reglamento de la
Decision 391 sobre un Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos” de Bolivia;
la “Medida Provisoria 2.186-16” que contiene disposiciones sobre acceso al patrimonio
genético proteccidn y acceso al conocimiento tradicional asociado, la distribucién de
beneficios y acceso a tecnologia para la conservacién vy utilizacién y su transferencia de
Brasil y sus normas conexas; el “Proyecto de Ley por el que se establecen normas para la
Prospeccioén de la Biodiversidad en el Ambito de la Agricultura” para Chile; la “Ley de
Biodiversidad”, su Reglamento y demas disposiciones conexas, de Costa Rica; la “Ley sobre
la Conservacion y el Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Bioldgica” de Peru vy
demas disposiciones relacionadas, asi como un proyecto de “Reglamento sobre Acceso a
los Recursos Genéticos” para el mismo pais.
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Tal como se acaba de manifestar, los marcos normativos estudiados van desde sistemas
juridicos completos conformados por varias leyes y reglamentos interrelacionados entre
si, leyes puntuales, proyectos de ley, hasta reglamentos derivados de los acuerdos
internacionales y regionales. En ese sentido, se procedid a construir una herramienta que
organizara de forma esquematica y homogénea esta cantidad grande de informacion y
gue permitiera comparar sobre la base de categorias comunes, construidas para tal
efecto, legislaciones con estructuras tan distintas.

Para la sistematizacion de estas experiencias se utilizé un cuadro-ficha modelo
conformado por 32 apartados tematicos que coinciden con los contenidos de las normas
sobre APB que fueron definidos, por un lado a partir de la propuesta de contenidos hecha
por Jorge Cabrera Medaglia, y por otro, en base a los contenidos de las mismas normas
analizadas. Para cada experiencia regional o nacional se construyd un cuadro-ficha, en
cuyos apartados la forma en la que se regula cada tema en particular, o expresando si la
norma carece de disposiciones al respecto.

Dentro de los temas mds relevantes comprendidos en el cuadro ficha, figuran: objetivos
de la norma, principios, dmbito de aplicacidn, excepciones, naturaleza juridica de los
recursos genéticos, limites y restricciones al acceso, autoridades competentes, términos
mutuamente acordados, participacién de los beneficios, procedimientos, mecanismos de
monitoreo y seguimiento, relacion con DPI, proteccidn al conocimiento tradicional,
acceso en Areas Naturales Protegidas, infracciones y sanciones, disposiciones sobre el
fortalecimiento de capacidades, disposiciones finales y transitorias, entre otras.

Este ejercicio de Derecho Comparado permitio tener una vision detallada de la normativa
sobre APB en América Latina y contar con una herramienta que de forma estructurada
presentara los diversos sistemas de regulacién por los que han optado los paises y
organismos en estudio. Ademas, en funcién de la formulacién del Anteproyecto de Ley
para El Salvador, fue un insumo util para identificar las figuras legales, procedimientos y
conceptos que pudieran ser replicables, luego de su respectiva adaptacidn, en nuestra
realidad nacional. Posibilité también que se hiciera un mayor desarrollo de figuras
juridicas contempladas en las otras legislaciones, que si bien en su esencia se adecuaban a
los objetivos que se perseguian con el Anteproyecto de Ley, su redaccidn no era
suficientemente clara, detallada o carecia de algunos elementos fundamentales que
proveerian las condiciones necesarias para que estos objetivos fueran efectivamente
alcanzados.

El apartado desarrollado a continuacion es un extracto de “Sistematizacion de
Experiencias Legislativas en América Latina: Acceso a Recursos Genéticos y Participacion
en los Beneficios” y consiste en un cuadro comparativo que resume el contenido de todos
los cuadros-ficha de las experiencias analizadas, el cual estd incluido dentro del
documento en mencion. El documento completo esta disponible en los anexos de esta
publicacién.
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1. OBJETO/OBIJETIVOS DE LA LEY

Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

Condiciones p/
participacidn justa
y equitativa en

Condiciones p/
participacion justay
equitativa en

Aprovechamiento
sostenible de

componentes biodiv.

» Reglamentar
Decision 391.
» Establecer

No establece.

» Distribucion justa 'y

equitativa de los
beneficios.

Integrar la
conservacién y el
uso sostenible de

Complementar
normas Decision 391
y arts. 27 - 30 Ley

beneficios. Bases beneficios. » Acciones p/ justay obligatoriedad de » Conservacion de la la biodiv. en las Conservacion y
p/ reconocimiento » Conservaciony equitativa firma de contratos biodiv. politicas. Aprovechamiento de
v valoracion de utilizacion participacién en de acceso. » Utilizacion » Promover la la Biodiversidad.
rec.gen. y conoc sostenible de la beneficios. sostenible de participacion y
tradicional. biodiv. » Fomentar programas componentes de la educacién de
Conservacion y » Creaciony de investigacion p/ biodiv. todos los sectores.
utilizacion desarrollo de cumplir objetivos. » Regular el accesoy
sostenible de la capacidades posibilitar la
biodiv. cientificas. distribucion justa y
Consolidacion » Establecer sistema equitativa de los
capacidades de acceso basado beneficios.
cientificas y en CIP. » Reconocery
tecnoldgicas. » Fortalecer compensar los
Fortalecer capacidad conocimientos,
capacidad negociadora. practicas e
negociadora. » Reconocery innovaciones

compensar a las tradicionales.

comunidades » Promover el

locales. accesoy la

» Promover transferencia de

mecanismos tec.

institucionales » Proteger los

apropiados p/ derechos

implementacién. comunitarios sui

generis.
2. PRINCIPIOS APLICABLES
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

» Soberania sobre

rec. gen: regular
condiciones de

>

>

Soberania sobre
rec.gen.
Determinacién de

No establece.

Los mismos de la
Decisién 391 (CAN).

No establece.

No establece.

»

»

Respeto a la vida en
todas sus formas.
Los elementos de la

No establece.
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accesoy
conservacion/
utilizacién
sostenible.

» Trato Nacional y
reciprocidad entre
partes.

» Principio
precautorio.

las condiciones de
acceso y justa
distribucién de
beneficios, no
causar dafio a otros
Estados.
Reconocimiento del
conoc. trad.
Principio

biodiv. como bienes
meritorios.
» Respeto a la
diversidad cultural.
» Equidad intra e
interregional.
» Criterio preventivo.
» Criterio precautorio.
» Interés publico

» Libre transito precautorio. ambiental.
subregional de Cumplimiento de » Criterio de
recursos bioldgicos. Normas integracion.
» Seguridad Juridica 'y Comerciales.
Transparencia.
3. AMBITO DE APLICACION
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU
Rec.gen. originarios » Rec.gen.y Rec.gen. en el Rec.gen. originarios Rec.gen. en el Colecta y extraccion » Ley Biodiv. El mismo de la
de paises miembros, Bioquimicos territorio nacional. de Bolivia, especies territorio p/ fines de Actividades Decision 391 (CAN).
especies migratorias propiedad de los migratorias. nacional, investigacion que relacionadas con el
y el componente Estados (ex situ o in Componente plataforma puedan derivarse en usoy
intangible asociado. situ, silvestre o Intangible continental y ZEE. mejoramiento y uso aprovechamiento
domesticado), asociado. Conoc. Trad. comercial de la biodiv.
especies que se asociado. (bioprospec.) de » Normas Grals.

encuentren en el
territorio.
Conocimientos,
innovaciones y
practicas
tradicionales
asociadas.

rec.gen. de especies
nativas asociadas a la
Agricultura.

Acceso. Aplica
sobre los
elementos y
rec.gen.y
bioquimicos de los
componentes de la
biodiv., ya sean
silvestres o
domesticados,
terrestres,
marinos, de agua
dulce o aéreos, in
situ o ex situ, que
se encuentren en
el territorio
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nacional, a sea
propiedad publica
o privada. Y los
Conocimientos
tradicionales
asociados.

Regl. Acceso ex
situ. Los rec.gen.
iguales al anterior
pero en
condiciones ex situ:
en colecciones de
personas fisicas o
juridicas, publicas o
privadas, ubicadas
en cualquier parte
del territorio
nacional, en
formas
sistematizadas o
no.

4. EXCEPCIONES

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

3

»

Rec.gen. humanos.
Intercambios
Tradicionales.

Rec.gen. humanos.
Intercambios
Tradicionales.

Usos de recursos
bioldgicos distintos

al acceso a rec.gen.

Material genético
humano.

» Rec.gen. humanos.
» Intercambios
Tradicionales.

Rec.gen. humanos.
Intercambios
Tradicionales (p/
propio beneficio,
basados en
practicas
consuetudinarias).
Entrega de
muestras en virtud
de TI-FAO.

No aplica a
organismos
genéticamente
modificados.

No establece.

Material genético
humano.
Intercambios
tradicionales.
Autonomia
Universitaria en
materia de
docencia e
investigacion en
biodiv.

Uso como recursos
organicos.

Las mismas de la
Decision 391 (CAN).
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5. NATURALEZA JURIDDICA DE LOS RECURSOS GENETICOS

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

» Paises ejercen
soberania, rec gen
son patrimonio del
Estado.
Inalienables,
imprescriptibles,
inembargables.

Paises ejercen
soberaniay
determinan los
derechos que
tendran las personas
sobre ellos.

No se establece.

La misma de la
Decisidén 391 (CAN).

No se establece.

Estado ejerce
soberania sobre
rec.gen.

Las propiedades
bioquimicas y
genéticas de los
elementos de la
biodiv., silvestres o
domesticados son de
dominio publico.
Estado con facultad de
autorizar explotacion,
utilizacion,
aprovechamiento, etc

La misma de la
Decisidén 391 (CAN).

6. LIMITACIONES Y RESTRICCIONES

CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTARICA PERU
Ambientales: Uso: Se requiere Uso: Uso: Uso: Uso: Todas las Uso: Uso: La autorizacion
» Endemismo, rareza, | autorizacién p/ » Se requiere » Los derechos no son » Se requiere actividades de » Investigacion o p/ investigacion,
peligro de acceder, se prohibe permiso, transferibles a autorizacion p/ el Bioprospec. deben Bioprospec. obtencidn,
extincion. uso militar. » Se requiere CIP; p/ terceros sin acceso. informarse al requieren permiso transferencia, etc,

» Vulnerabilidad del Ambientales: transferir a autorizacion de » Elaccesoa Ministerio de de acceso. con fines distintos del
ecosistema. Criterios generales p/ terceros, para usos Autoridad rec.gen. solo se Agricultura. » Permisos son acceso a rec.gen. no

» Impactos limitar. imprevistos se Competente. hara por una intransferibles y implica autorizacion
ambientales requiere nuevo CIP. | » Al exportar rec. institucion limitados a los de éste.
indeseables, » Los permisos no biolégicos, p/ contar nacional, publica o elementos y Ambientales: los
erosion genética, otorgan ni delegan con certificado de privada territorio mismos de la
reglas de acciones o sanidad se requiere autorizada. autorizados. Decision 391 (CAN).
bioseguridad. derechos. presentar la » El extranjero que Ambientales:

» Recursos o dreas » Se requiere firmar resolucion que ha participe en » Peligro de extincion.
geograficas contrato de perfeccionado el recoleccion » Endemismo o

estratégicas.
Empleo en armas
bioldgicas o
practicas nocivas al
M.A.

distribucién de

beneficios.
Ambientales: el
acceso no debe
superar tasa de
renovacion de los

contrato de acceso.
La autorizacién p/
investigacion,
obtencidn, provision,
comercializacion, etc,
de recursos

necesita permiso
especial.

La investigacion
debe hacerse, de
preferencia, en el
territorio nacional.

rareza.
Fragilidad de
ecosistemas.
Efectos adversos
sobre la identidad y
autonomia cultural

54




Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

recursos naturales.

bioldgicos no implica

autorizacion de
acceso a rec.gen.
Ambientales: Las

» Acceso en especies
endémicas o en
peligro de
extincion requiere

de los pueblos.

» Recursos o areas

estratégicos.

» Prohibicion p/ fines

mismas de la Decision autorizacion de la militares.
391 (CAN). Autoridad
Competente.
Ambientales:
Prohibicién de acceso
por medio de
précticas nocivas al
M.A.
7. DISTINCION ENTRE INVESTIGACION BASICA Y COMERCIAL
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

No distincion.

No distincion.

No es expresa, sin
embargo, define
bioprospec. como

No distincidn.

Si. Distingue entre:

»

Investigacion
cientifica,

No es expresa, pero
la norma se aplica a
la bioprospec. que

Si, distingue ente:
» Investigacion Basica
» Bioprospec.

No distincion.

contrato, supervisa
y controla).

intercambio de

ente rector de la

nacionales, otorga

(formula politica,

Ganadero

asociado, revoca

investigacion con » Bioprospeccién y implica fines » Aprovechamiento
fines comerciales. » Investigacion para comerciales. econémico
Desarrollo comercial:
Tecnoldgico. ocasional o
constante.
8. AUTORIDADES COMPETENTES
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU
Comité Andino » Grupo » Autoridad » Autoridad INSTITUCIONES » Ministerio de » CONAGEBIO (ente » Comision
(Regional, Centroamericano Concedente Centralizada- ESTABLECIDAS EN LA Agricultura rector de las Nacional de Rec.
recomendativo). sobre Acceso (otorga permisos). Viceministerio de NORMA: (celebrar convenio politicas generales Gen. CONAGRE
Autoridad (Entidad regional, » Autoridad de Biodiv., Recursos » Consejo de Gestion de condiciones de de biodiv. y (aprueba acceso,
Nacional (tramita recomendativa y Aplicacion Forestales y M.A. del Patrimonio acceso). conocimiento firma contrato,
solicitud, firma facilitadora de (maxima jerarquia, (Politicas Genético (CGPG) » Servicio Agricola y tradicional perfecciona

acceso por medio
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informacion).

» Autoridad Nacional
(es Unica, tramita
solicitud).

politica nacional,
de consultay
asesoria,
resolucion
conflictos,
coordina Sistema
de info.).
Autoridad
Contralora
(controlay
supervisa la
bioprospec.,

impone sanciones).

»

permiso de acceso,
suscribe contrato,
resuelve recursos,
impone sanciones,
es consultiva).
Autoridad
Departamental-
Prefecturas
Departamentales
(recibe solicitud,
inspecciona
actividades de
acceso, supervisa
cumplimiento de
contratos).
Organismo Técnico
y Asesor-Cuerpo
de Asesoramiento
Técnico (evalua
técnicamente de la
solicitud, la
idoneidad de
Institucion
Nacional de Apoyo
y de las
instituciones de
deposito).

establece normas,
monitoreo de
actividades
autorizadas,
autoriza acceso y
entrega de
muestras, aprueba
contratos, firma
contratos, habilita
autoridades, crea
doctrina, instancia
de apelacién).
Secretaria
Ejecutiva CGPG-
Departamento de
Patrimonio
Genético (emite en
nombre del CGPG la
autorizacion de
acceso, da
seguimiento,
habilita autoridades
y depositarios,
administra registro
de colecciones ex
situ y bases de
datos de
autorizaciones y
contratos)
Institucion
Habilitada p/
Autorizar a
institucién p/
actividades de
investigacion
bdsica (examina
solicitud y otorga
autorizacion de
acceso,
seguimiento a
actividades de
accesoy
condiciones de
transferencia de

(fiscalizar
cumplimiento de
normay aplicar
sanciones).
Instituto de
Investigaciones
Agricolas*
(institucion
encargada de la
conservacion y uso
sostenible de los
rec.gen. de Chile).

«No figura en el proyecto de
ley, creado por decreto del

Ministerio de Agricultura.

las resoluciones de
la Oficina Técnica,
punto focal CDB).
Oficina Técnica de
Apoyo a la
CONAGEBIO
(tramita, aprueba,
rechaza, fiscaliza
solicitudes de
acceso, administra
el registro de
solicitudes de
acceso, de
colecciones ex situ
y personas que se
dedican a
manipulacion
genética, refrenda
acuerdo de CIP,
autoriza ATM,
extiende
certificado de legal
procedencia).

de resoluciones,
aprueba rubros de
APB en planes
institucionales,
cancela
autorizacion,
califica Institucion
Nacional de
Apoyo, administra
Fondo de
Conservacion y
Desarrollo de Rec.
gen., impone
sanciones).
Secretaria
Ejecutiva
CONAGRE-
INRENA (recibe y
admite solicitudes,
supervisa y
controla,
administra
registro de
Instituciones
nacionales de
apoyo, mantiene
contacto con
oficinas de P,
propone
sanciones, punto
focal CDB).
Institucion
Nacional de
Apoyo (se dedica
a la investigacion
bioldgica
cientifica,
acompafia al
solicitante en el
acceso, colabora
en seguimiento y
control).

56




Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

material,
administra registro
de colecciones ex
situ y bases de
datos de
autorizaciones y
contratos)
Institucion Fiel
depositaria (de la
muestra
representativa de
cada poblacion
componente del
patrimonio
genético a la que se
tuvo acceso en
condiciones ex situ)

OTRAS
INSTITUCIONES QUE
EN LA PRACTICA
TAMBIEN DAN
AUTORIZACIONES:

» IBAMA (autoriza
acceso
investigacion
cientifica).

» CNPq (autoriza
presencia de
extranjeros en
expediciones).

» Ministerio de
Defensa (autoriza
acceso en aguas
jurisdiccionales
brasilefias,
plataforma
continental y ZEE).

» FUDAI (autoriza
ingreso a tierra
indigena).

» CGPG (autoriza
acceso p/
bioprospec.,
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desarrollo
tecnoldgico o
constitucién de
coleccion ex situ
con potencial

econémico).
9. MECANISMOS DE ACCESO
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

Solicitud, » Solicitud, » Permiso, » Solicitud Acuerdo de CIP, » Autorizacion, » Acuerdo de CIP, » Solicitud,

Contrato acceso, » Contrato de » Acuerdo de CIP, » Contrato de Autorizacion » Convenio. » Permiso de » Contrato de

Anexo al acceso, » Contratos Acceso (simple o Acceso, acceso,

contrato, » Convenio marco, accesorios. » Anexo al Contrato especial), » Concesion, » Contratos

Contratos » ATM. de Acceso Contrato de usoy » Autorizacion de accesorios,

accesorios, » Contratos distribucion de Convenios y » Contratos marco,

Contratos de accesorios. beneficios, Contratos, » ATM.

acceso marco, ATM, » Convenios Marco,

Otros (dep0sito, ARTM. » ATM,

intermediacion, » Autorizacion de

administracion). ATM.

10. PARTES INVOLUCRADAS
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

Estado, » Estado, » Estado, » Estado, » Estado, » Estado, » Estado » Estado,
Solicitante, » Solicitante. » Solicitante, » Solicitante, » Solicitante, » Solicitante, » Solicitante »Solicitante,
Proveedor de » Proveedor del » Proveedor de » Proveedor de » Proveedor de » Proveedores del » Proveedor de
Componente conoc. trad. Componente Componente componente recurso que Componente
Intangible, » Terceros distintos Intangible, Intangible, Intangible. otorgan el CIP. Intangible,
Terceros distintos del Estado y » Terceros distintos » Institucidn fiel » Terceros distintos
del Estado y Proveedor de del Estado y depositaria. del Estado y
Proveedor de conoc. trad. Proveedor de Proveedor de
Componente Componente Componente
Intangible. Intangible. Intangible.
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11. TERMINOS MUTUAMENTE ACORDADOS

CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

No define elementos | Si define elementos No se definen Si determina Si determina cldusulas | Sidetermina Los términos Si define elementos

basicos del contrato, minimos, pero la clausulas clausulas minimas del | minimas del contrato: clausulas minimas del mutuamente minimos, pero la

sélo condiciones mayoria son sobre obligatorias, excepto | contrato: » Partes contratantes | contrato: acordados se pactan mayoria son sobre

minimas p/ participacién en los la que se refiere al » Identificacidn de las (incluyendo » Obligacién de en el Acuerdo que participacion en los

participacién en beneficios o derecho de partes. propietario de la quien extrae los otorga el CIP, los beneficios o

beneficios. mecanismos de preferencia: cuando » Justificacion del zona publica o recursos de dejar requisitos se mecanismos de
control, de la bioprospec. se contrato. privada, o el en el pais un proponen p/ que sean | control, por ejemplo:
Por ejemplo: derivan actividades » Objeto del contrato. representante de la duplicado del considerados por las » Participacién de
» Participacién de comerciales, como » Derechos y comunidad material obtenido u | partes, excepto las nacionales en la

nacionales en la
investigacion,
depdsito de
duplicados del
material
recolectado en
instituciones
nacionales
autorizadas,
reconocimiento del
aporte del pais en
la investigacion.
Términos de
transferencia de
productos y
subproductos.
Presentacion de
reportes
periddicos.
Compromiso de
cumplir con
regulaciones
ambientales y
respetar las
costumbres de las
comunidades
locales, causas de
terminacion del
acuerdo, etc.

productos
medicinales,
alimenticios u otros,
la Nacidén gozara de
una ventaja
preferencial frente a
otros paises

al momento de
adquirir estos
productos.

obligaciones de las
partes

» Beneficios que el
solicitante debera
ofrecer al Estado,
formay
oportunidad de su
distribucion.

» Indicacién de las
garantias de
cumplimiento.

» Duracidn, vigencia y
prérroga del
Contrato.

» Clausulas de
modificacion,
suspension,
rescision, y
resolucion del
Contrato.

indigena o local).
La institucion
nacional a la que se
autoriza el acceso y
la instituciéon
destinataria.

El objeto, sus
elementos, la
cantidad de muestra
y el uso previsto.

El plazo de
duracién.

La forma de
distribuir justa y
equitativamente
los beneficio y, si es
el caso el acceso y
transferencia de
tecnologia.

Los derechos y
responsabilidades
de las partes.

El derecho de
propiedad
intelectual.

La rescision.

Las sanciones.

La jurisdiccién y el
derecho aplicable
en Brasil.

otra medida de
resguardo del
mismo.

Obligacién de no
agotar o reducir la
variabilidad
genética del lugar
de recoleccion.

La participacién
que tendrd el
Estadoola
comunidad
proveedora en los
resultados y
beneficios que
originen los
recursos extraidos,
incluyendo el
mejoramiento
genéticoy los
productos
derivados de
aplicacién industrial
o farmacéutica asi
como la
comercializacion de
los mismos.

obligaciones de
retribuir el 10% y 50%
del presupuesto o de
las regalias al
proveedor:

» Fines de la
investigacion.

Lugar de busqueda.
NuUmero de
personas
autorizadas que
ingresaran.

Tipo y cantidad de
material.

Métodos de
recoleccién.

Precio por muestra
extraida.

Tiempo de duracion
del procesoy
numero de ingresos.
Destino potencial de
los recursos y
destinos
subsecuentes.
Compromiso de dar
constancia del
origen de los
recursos y
conocimiento

recoleccién e
investigacion.

» Compromiso de
transferir
conocimientos
cientificos y
tecnologia
resultantes,
clausulas relativas
a los eventuales
DPI sobre
procesos y
productos
resultantes.

» Depdsito
obligatorio de
duplicados de
todo material
recolectado en
instituciones
autorizadas,
apoyo a
investigaciones en
el territorio
nacional.
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asociado.

Términos acordados
sobre intercambio
de conocimientos
que faciliten
cuidados y
conservacién de
especies y
ecosistemas.
Términos que se
deriven del proceso
participativo del as
comunidades
indigenas y locales.
Compromiso de
respetar las medidas
de proteccién del
conoc. trad.
Términos acordados
sobre posible
estudio de impacto
cultural.

Términos acordados
sobre transferencia
de tecnologia.
Términos acordados
sobre distribucion
de beneficios
equitativa.
Estimacion de los
plazos p/
distribucién de
beneficios.

Firma o huella
digital del proveedor
y el solicitante.

En casos de
investigacion basica
o bioprospec.,
obligacion del
interesado de fijar
una retribucién al
proveedor de hasta
el 10% del
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presupuesto de
investigacion.

En casos de
aprovechamiento
comercial,
obligacion del
interesado de fijar
una retribucién al
proveedor de hasta
el 50% de posibles

regalias.
» Otras cldusulas
asociadas.
12. PARTICIPACION EN LOS BENEFICIOS
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU
» Participacion de » Transferencia de » Transferencia de Establecidos en la Participaciéon de los | Deberan Pactados por las » Participacion de
nacionales en Tecnologia. Tecnologia. Decisidén 391 (CAN) y proveedores en los | determinarse en el partes: nacionales en
investigacion. » Suministro de » Fortalecer ademas: beneficios reglamento de la » Compromiso de investigacion y
» Apoyo a informacion que capacidades » Participacion de econdmicos. Ley. dar constancia del levantamiento de
investigaciones contribuya a mejor instituc, institucion nacional Transferencia de origen de los datos.
nacionales, conocimiento del » Regalias por uso de apoyo en tecnologia, recursos y » Fortalecimiento de
transferencia de rec.gen. comercial de investigacion. licencias de conocimiento capacidad instituc.
conocimientos y » Desarrollo de rec.gen.y » Participacion del productos y asociado en » Pago de porcentajes
tecnologias. capacidades derivados, Estado en beneficios procesos. cualquier al Estado de los
» Suministro de instituc. » Beneficios a corto econdémicos o Capacitacion publicacién. beneficios
informacion que » Otorgar mediano y largo tecnoldgicos. RRHH. » Términos que se obtenidos.
contribuya a mejor porcentajes de plazo, » Desarrollo Debe hacérsele deriven del » Suministro de
conocimiento del ganancias netas de | » Otros acordados. capacidades instituc. participar al Estado proceso informacién que

rec.gen. y conoc.
trad.

Fortalecer
capacidades
instituc,

Poner en
conocimiento de la
Autoridad el
resultado de la
investigacion.

productos y
procesos derivados
del acceso.

» Regalias por uso
comercial de los
rec.gen. o conoc.
trad.

» Franquicias de
comercializacién de
los rec.gen.

de los beneficios.

participativo de las
comunidades

indigenas y locales.

Términos
acordados sobre
posible estudio
cultural.
Términos
acordados sobre
transferencia de

contribuya a mejor
conocimiento del
rec.gen.y
conoc.trad.

» Pagos por la
recoleccién por
muestra accedida.

»Apoyo a
investigaciones
nacionales que
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tecnologia.
Términos
acordados sobre
distribucion
equitativa de
beneficios.
Estimacién de los
plazos p/
distribucién de
beneficios.

Otros monetarios:

Pagos iniciales o
por cada etapa,

tasa de licencia de

comercializacién,

tasas especiales en

apoyo ala
conservacion y
utilizacion
sostenible,
salarios,
financiacion de
investigacion,
empresas
conjuntas,
propiedad
conjunta de DPI.
Otros no
monetarios:
Participacion en
resultados de
investigacion,
cooperacion en
programas de
investigacion
nacionales,
participacién en
desarrollo de
productos,
capacitacion,

fortalecimiento de

capacidades en

comunidades y en

instituciones,

contribuyan a la
conservacion y
utilizacion
sostenible de la
biodiv.
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RRHH y materiales
p/ fortalecer
capacidades en la
Admon. Publica,
contribuciones a la
economia local,
investigacion
dirigida a
necesidades
prioritarias,
infraestructura,
acceso a info.
cientifica, etc.

Obligatorios:
» En casos de

investigacion basica
o bioprospec.,
obligacion del
interesado de fijar
una retribucion al
proveedor de hasta
el 10% del
presupuesto de
investigacion.

» En casos de
aprovechamiento
comercial, obligacién
del interesado de
fijar una retribucion
al proveedor de
hasta el 50% de
posibles regalias.

13. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

»

La transferencia se
hara segun el
marco legal de los

Condiciones de
acceso del contrato
deben establecer los

No desarrolla
disposiciones
especificas.

No desarrolla
disposiciones
especificas.

La institucion que
reciba la muestra del
rec. gen. o del

No desarrolla
disposiciones
especificas.

En el Contrato CIP se
acordaran los
términos sobre el tipo

No desarrolla
disposiciones
especificas.
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paises, quienes se
comprometen a
asegurarlay
facilitarla.

La transferencia de
tecnologia sujeta a
Pl se realizard
segun las normas
pertinentes.

términos de
transferencia de
tecnologia,
incluyendo las
comunidades locales,
sector

cientifico y sector
privado, en cada
caso.

conoc.trad. debe
facilitar el acceso a la
tecnologia y su
transferencia o de los
conocimientos
adquiridos a la
institucion nacional.

Se sugieren formas

para facilitar el acceso

a la tecnologia y su

transferencia:

» Investigacion
cientifica o
desarrollo
tecnoldgico.

» Formaciony
capacitacion de
RRHH.

» Intercambio de info.

» Intercambio entre
las instituciones.

» Consolidacioén de la
infraestructura de
investigacion y
desarrollo.

» Explotacion
econdmica, en
asociacioén, de
procesos o
productos derivados
del uso de los
rec.gen.

» Establecimiento de
empresas conjuntas
sobre cuestiones
tecnoldgicas.

y formas de
transferencia de
tecnologia o de
generacion de la

informacion derivados

de la investigacion,
bioprospec. o
aprovechamiento
econdmico.
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14. CONTRATOS ACCESORIOS
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CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

Si regula contratos

accesorios, son

firmados por el

solicitante y:

» El propietario,
poseedor o
administrador del
predio donde se
encuentre el rec.
bioldgico que
contenga el rec.
genético.

» Elcentro de
conservacion ex
situ.

» Lainstitucion
nacional de apoyo,
sobre actividades
que ésta deba
realizar y que no
hagan parte del

contrato de acceso.

La existencia del
contrato accesorio
depende del contrato
de acceso pero la
responsabilidad de su
cumplimiento sélo
compete a las partes,
asimismo éste no
autoriza el acceso a
los rec. gen.

No regula contratos
accesorios

Si regula contratos
accesorios, éstos son
suscritos entre el
solicitante y terceros
que no son el Estado
p/ el desarrollo de
actividades
relacionadas con el
acceso

que pueden ser:

» El titular del predio
donde se
encuentre el
recurso.

El centro de
conservacion ex
situ donde se
encuentre el
recurso.

El propietario del
recurso biolégico
que contiene el
rec. gen.

Los representantes
de las
comunidades
indigenas.

Se rigen por las reglas
de los contratos
privados.

Si regula contratos
accesorios. Son
suscritos, p/ el
desarrollo de
actividades
relacionadas con

el acceso, entre el
solicitante y terceras
personas diferentes
del Estado que no
participan como
proveedores del
componente
intangible asociado:

» El propietario
poseedor o
administrador del
recurso bioldgico
que contiene el
recurso genético.

» Director de un
Area Natural
Protegida.

» Organizacion
representativa de
la comunidad o
comunidades
involucradas si se
tendra acceso en
Tierra Comunitaria
de Origen ocupada
por alguna
poblacién indigena
de la regién.
Director del
Centros de
Conservacion ex
situ.

No regula contratos
accesorios

En el reglamento se
definiran los tipos de
contratos

No regula contratos
accesorios

Si regula contratos
accesorios, su
contenido puede ser
libremente
determinado por las
partes, respetando
las condiciones
minimas establecidas
p/ los contratos de
acceso en general.
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15. PROCEDIMIENTO
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Obligacion de
presentar
informes

>

los Contratos y
ATM.
Facultad de las

y llevar
investigaciones.

CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTARICA PERU
1. Solicitud, 1. Obtener CIP, Sélo establece 1. Solicitud, 1. Obtencién del 1. Informar de la . Registro del 1. Presentacién de
2. Admisidn, 2. Solicitud (los requisitos de la 2. Admisidn, CIP, bioprospec. solicitante, Solicitud,
3. Publicacién, demas pasos los solicitud y un 3. Registro de 2. Solicitud, 2. Celebracion de . Solicitud, 2. Admisién,
4, Evaluacion, determinaran los procedimiento de solicitud y 3.  Autorizacién, Convenio. . Publicacion de la 3. Publicacion de
5. Aprobacién o Estados). consulta publica publicacion, 4.  Emision de solicitud, solicitud,
denegacion, sobre el 4. Evaluacion, reporte posterior . Prevenciones, 4. Evaluacion,
6. Suscripcion otorgamiento del 5. Informe Técnico por parte del . Resolucion, 5. Aprobacién,
contrato, permiso. recomendativo, solicitante (inv. . Publicacién de 6. Suscripcién de
7. Resolucion que 6. Aprobacién o basica) o Resolucidn. contrato de
perfecciona rechazo, suscripcion de acceso,
contrato, 7. Suscripcién del contrato (inv. 7. Emisiéon de
8. Registro. contrato, comercial). resolucion que
8. Resolucién que perfecciona el
perfecciona el contratoy su
contrato. publicacién.
16. MECANISMOS DE SEGUIMIENTO Y MONITOREO
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTARICA PERU
» Atribuciones de Contrato incluira » Facultad de » Atribucion de » Facultad del Los mecanismos de » Obligacidn del » Facultad de la
control p/ la obligacién para quien supervision de las control y CGPG de seguimiento y interesado de Autoridad
Autoridad hace el acceso de autoridades, supervision de la supervisar el monitoreo se presentar Competente de
Nacional y la presentar reportes ampliar o Autoridad acceso, en estableceran en el informes verificar que se
Institucion de los resultados de fiscalizar los Nacional. coordinacion con Reglamento de la periddicos, incluyen en los
Nacional de la investigacion al acuerdos de » Obligacién de la otros érganos e Ley. consignada en la contratos las
Apoyo. Estado. acceso. Institucion instituciones. resolucion de condiciones
» Los certificados » El permiso Nacional de Apoyo » Facultad de la permiso. minimas de acceso,
sanitarios tendran estipula la y el Director de institucion » Facultad de la ademds debe
la leyenda "No se entrega de Areas Naturales habilitada de dar Oficina Técnica de coordinarse con la
autoriza su uso informes Protegidas de seguimiento al realizar Aduana p/ impedir
como recurso periddicos sobre colaborar con el cumplimiento de inspecciones, la salida ilicita de
genético". el acceso. control. las condiciones de atender denuncias rec. gen.

La Institucion
Nacional de Apoyo
tiene la obligacion
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periddicos sobre
el trabajo de

experimentacion e

investigacion de
losrec.gen.ala
Institucion
Nacional de

Apoyo, con copia a

la Autoridad
Nacional,
comunidad
indigena o

autoridades de
tomar medidas p/
impedir dafios a
la biodiv.
(suspender
actividades).
Facultad de los
érganos federales
de de
fiscalizacion,
interceptaciony
confiscacion de

de colaborar con la
Autoridad Nacional
en el seguimiento y
control del acceso a
los rec.gen. y conoc
trad.

El contrato de
acceso contiene
obligacion del
solicitante de
presentar informes
periddicos de los

campesina, Centro muestras o avances, resultados
de Conservacién productos y publicaciones
ex situy al derivados derivados de las
Director de Areas obtenidos de investigaciones
Naturales formailegal. realizadas.
Protegidas.

17. RELACION CON LA PROPIEDAD INTELECTUAL

CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU

Pl condicionada al
cumplimiento de
Decision 391.
Facultad de
Autoridades y
Oficinas de Pl de
solicitar nulidad de
DPI.

Exigir al solicitante
de DPI contrato de
acceso.
Autoridades
Nacionales y
Oficinas de PI
intercambiaran
info. sobre
contrato de acceso
y DPI concedidos.

»

Exigir certificado
de origen que
ampare la
legalidad del
acceso.

No se puedan
otorgar DPIs
sobre conoc.
trad.

No establece
disposiciones
relativas a los DPI.

Al solicitar derecho
de obtentor o DPI se
debe exigir la
presentacion de la
resolucion que
homologue contrato
de acceso.

Proteccién al
conoc. trad. no
debe afectar DPI.
Institucion que
accede sin fines
comerciales en un
primer momento,
debe comunicar la
posibilidad de usar
DPI sobre rec.gen. o
sus derivados p/ que
se formalice el
contrato de
utilizacion.
Solicitante de DPI
debe informar
origen de material
genético y conoc.
tradic.

» No se otorgan DPI
sobre rec
obtenidos
ilegalmente.

» Estado puede
solicitar nulidad
contra DPI.

» Se podran proteger
con DPI o derechos

in

telectuales

comunitarios sui
genéris las formas de

in

novacién o

conocimientos
relacionados con la

bi

odiv., excepto:
Secuencias de ADN

- Plantas, animales y

microorganismos
no modificados
genéticamente.

+ Procesos o ciclos

naturales.

+ Invenciones

derivadas

Solicitante de DPI
debe presentar su
autorizacion de
acceso.
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esencialmente de
conocimientos
tradicionales que
se encuentren el
dominio publico.
Invenciones que
usadas
monopdlicamente
afecten
alimentacion y
salud.

» Solicitantes de DPI
deben presentar
certificado de origen.

» Facultad de la Oficina
Técnica de oponerse
al registro de DPI o
derechos
intelectuales
comunitarios sui
generis sila
institucion que
otorgue la proteccién
no realiza la consulta
correspondiente a las
comunidades, lo cual
impedird el registro.

» Posibilidad que el
estado exija una
licencia obligatoria de
los DPI relacionados
con la biodiv. que
podra utilizar en
situaciones de
emergencia en
beneficio de la
colectividad sin pagar
regalias o
indemnizacion.
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18. PROTECCION DEL CONOCIMIENTO TRADICIONAL

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

»

Reconomiento de
los derechos y la
facultad de decidir
de las
comunidades
indigenas 'y
campesinas sobre
sus conocimientos
tradicionales.

La Junta debe
elaborar una
norma que
fortalezca la
proteccion al
conoc. trad.

Paises deben
disefiar programa
de capacitacion de
las comunidades p/
fortalecer su
capacidad de
negociacion.

Reconocimiento de
la existencia y
validez del conoc.
trad., asi como la
facultad de las
comunidades
indigenas y
campesinas de
decidir sobre el
mismo, debiendo
las autoridades
tutelar este
derecho.

P/ el acceso al
conoc. trad. se
requiere el CIP de
quien tenga
derecho a hacerlo.
Se reconoce el
derecho de
objecioén cultural
sobre el acceso a
los recursos o
conocimientos,
resolverd la
autoridad.
Obligacién de los
Estados de crear
sistema sui generis
de proteccion.

» Reconocimiento del
derecho de las
comunidades sobre
sus conocimientos
tradicionales por su
sola existencia, no
requiere de
declaracién previa,
registro o
reconocimiento,
puede comprender
practicas que en el
futuro adquieran esa
categoria.

La comercializacion
ni uso de los rec.gen.
impide su utilizacién
tradicional.

No desarrolla
disposiciones
especificas

» Obligacion del
Estado de proteger
los conoc. trad. de
la utilizacién y
explotacion ilicita
de los mismos.

» Conocimientos
pueden ser
registrados.

» Las comunidades
tienen derecho de
decidir sobre el
empleo de sus
conocimientos,
hacer constar el
origen de los
mismos en
publicaciones,
utilizaciones e
investigaciones, a
impedir que
terceros no
autorizados los
utilicen, realicen
pruebas, divulguen
informacién sobre
éstos; y derecho a
obtener beneficios
de su explotacion
econdmica.

No desarrolla
disposiciones
especificas.

Reconocimiento del
derecho de objecién
cultural.
Reconocimiento de
los derechos
intelectuales
comunitarios sui
generis.

Los conoc. trad. se
reconocen
juridicamente por la
sola existencia de la
practica cultural y
no requieren
declaracién previa ni
registro oficial, por
ello pueden
reconocerse
practicas que en el
futuro adquieran
esta categoria.
Obligacién de hacer
un proceso de
consulta con las
comunidades
indigenas y
campesinas p/
determinar el uso, la
titularidad, alcances,
requisitos y
beneficiarios de estos
derechos.

El registro de estos
derechos es
voluntarioy
gratuito, puede
proceder de oficio o
a peticion de parte,
y no estan sujetos a
ninguna formalidad.

Se ha establecido un
régimen de
proteccion a los
conocimientos
tradicionales muy
completo:

» Quien quiera
acceder a éste debe
solicitar CIP de la
organizacion
representativa de
las comunidades
indigenas
involucradas, se
suscribe un
contrato de licencia
que autorice el uso
de los
conocimientos
tradicionales y
garantice una
adecuada
retribucién por
dicho acceso y una
distribucion
equitativa de los
beneficios
derivados del
mismo.

Algo que vale la
pena resaltar es que
diferencia entre
conocimientos
tradicionales que
han entrado en el
dominio publicoy
los que no, ademas
se define el término
biopirateria, y se
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declaran los
conocimientos
tradicionales como
patrimonio cultural
de las comunidades
campesinas e
indigenas.
Se crea la Comision
Nacional contra la
Biopirateria, el
Consejo
Especializado en
Proteccién de
Conocimientos
Indigenasy los
Registros
Nacionales de
Conocimientos
Colectivos.
Ademas se
establecen
mecanismos y
facultades que
permiten a estas
instituciones
impedir que los
conocimientos
colectivos sean
objeto de uso
indebido de DPI
(posibilidad de
objetar solicitudes
de patentes en
cualquier pais del
mundo, obligacién
del solicitante de
patente de
productos derivados
del conoc. trad. de
presentar copia del
contrato de licencia,
etc.).
» También se crea el
Fondo de Desarrollo
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de los Pueblos
Indigenas vy se
establece un
régimen de
infracciones y
sanciones relativas
a la proteccién de
los conocimientos
tradicionales.

19. CENTROS DE CONSERVACION EX SITU

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de

Conservacion ex situ.

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de

Conservacion ex situ.

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de
Conservacion ex situ.

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de

Conservacion ex situ.

»

Las colecciones
ex situ deben
registrarse ante
la unidad
ejecutora del
CGPG, este
registro podra
delegarse en
otras
instituciones
habilitadas p/ tal
efecto.

Al hacer entrega
de muestras en
condiciones ex
situ, previamente
se debe brindar
la informacion
sobre el uso
previsto, y que se
deposite un
duplicado en la
institucion
habilitada p/ ello.

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de

Conservacion ex situ.

Se entienden
como condiciones
ex situ la
permanencia de
los elementos de
la biodiv. fuera de
sus habitats
naturales.

Las colecciones ex
situ se clasifican
en sistematizadas
y no
sistematizadas.
Los propietarios
de las colecciones
sistematizadas
deben registrarlas
en la Oficina
Técnica, indicando
el origen de los
materiales
accesados.

Se recomienda
que el en CIP
negociado por los
propietarios de la
colecciony el

No se desarrollan
disposiciones mas
especificas que
regulen el
establecimiento o
funcionamiento de
los Centros de
Conservacion ex situ.
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proveedor del
rec.gen. se prevea
un acuerdo sobre
los beneficios
derivados de
cualquier acceso
posterior por
parte de terceros.
P/ acceder a rec.
gen.en
condiciones ex situ
se requiere el
permiso de
acceso.

Con el fin de
promover la
conservacion ex
situ, la Oficina
Técnica puede
solicitar al
interesado que
deposite
duplicados del
material en
alguna coleccién
ex situ.

La Oficina Técnica
pude solicitar a
propietarios de
colecciones ex situ
en el extranjero
que se repatrie
material genético
de origen
costarricense o la
informacion
respectiva.

P/ accesary
exportar rec. gen.
ex situ, se debe
solicitar el
certificado de
legal procedencia.
En caso de
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abandonar,
destruir o
exportar, en todo
o en parte una
coleccion ex situ;
debe avisdrsele a
la Oficina Técnica
p/ conservar el
material de
interés
proveniente de
estas colecciones.

20. ACCESO EN AREAS NATURALES PROTEGIDAS

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

Para acceder a rec.
gen. en Areas
Naturales Protegidas
debe ademas
cumplir las normas
nacionales relativas a
esta materia.

Se establece que toda
norma que regule el
acceso en Areas
Naturales Protegidas
deberia guardar
correspondencia con
las obligaciones
adquiridas por los
Estados en el
Convenio p/ la
Conservacion de la
Biodiv. y Proteccion
de AreasSilvestres
prioritarias en
América Central.

» Se requiere la
aprobacién de un
estudio de impacto
ambiental para
acceder a los rec.
gen. dentro de
Areas Naturales
Protegidas,
realizandose
también un
monitoreo
permanente del
cumplimiento de lo
sefialado en éste.
Ademas, p/ acceder
al Area Natural
Protegida debe
tenerse la
aprobacion de la
Autoridad
concedente
provincial.

Debera suscribirse un
Contrato Accesorio
con el Director de esa
Area Natural
Protegida quien serd
el responsable
dedarle seguimiento
y control a las
actividades de acceso
que ahi se realicen.

Para tener acceso en
una Zona Protegida,
antes de solicitar
autorizacion de
acceso debe contarse
con el permiso del
6rgano competente.

No desarrolla
disposiciones
especificas.

Para tener acceso en
Areas Naturales
Protegidas se requiere
el Consentimiento
Informado Previo del
Director del Area de
Conservacion.

Cuando se solicite el
acceso a rec. gen.
provenientes de
Areas Naturales
Protegidas, el
solicitante debera
observar lo dispuesto
en la Ley de Areas
Naturales Protegidas
(Ley No. 26834) y sus
normas conexas,
ademas de las
normas
contempladas en el
proyecto de
Reglamento.
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amparados por
contratos de
acceso.

» Las sanciones
seran: multa,
decomiso
preventivo o
definitivo, cierre
temporal o
definitivo,
inhabilitacion p/
solicitar nuevo
acceso. Ademas;
cancelacién o
nulidad del acceso,
pago de dafios y
perjuicios,
sanciones civiles y
penales.

infracciones
flagrantes que
alteren ecosistemas
o la biodiv.
Revocatoria de la
autorizacion e
inhabilitacién p/
nuevo acceso: p/
reincidencia o
resistencia al
cumplimiento de
sanciones.
Resolucién del
Contrato:
incumplimiento de
obligaciones del
contrato,
transferencia del
recurso genético a
terceros sin
autorizacion,
imposibilidad de
acuerdo sobre
beneficios.

mayor).

También se
distinguen las
infracciones contra
el Patrimonio
Genético y las
infracciones contra
el conoc. trad.
asociado.

Las sanciones
pueden ser multas,
confiscaciones,
suspension de las
ventas o
actividades,
suspension del
registro, prohibicion
del funcionamiento
del establecimiento,
suspension de la
patente, licencia o
autorizacion,
pérdida del
incentivo/beneficio
fiscal, pérdida o
suspension en la
participacién de
programas de
financiamiento,

multa entre unoy
doce salarios base.

»  Ademas si se

incumplen los
acuerdos pactados
se pude suspender
temporalmente el
permiso,
otorgando un
plazo perentorio
p/ rectificar el
incumplimiento. Si
éste fuere grave
se procederd a la
cancelacion del
permiso.

CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTARICA PERU

» Se sancionan Obligacidn de los No se establece » Amonestacion » P/el Las sanciones No se establece un » Las infracciones
actividades de Estados de aplicar las régimen de escrita: infracciones establecimiento del impuestas a las régimen de estipuladas son:
acceso sin sanciones infracciones y leves y primera vez. monto de las conductas que infracciones y incumplimiento de
autorizacion, administrativas, sanciones. » Multa progresiva: multas se distingue infrinjan la norma sanciones, sélo obligaciones
transacciones de civiles y penales infraccion persiste, si el infractor es una | seran: Decomiso de algunas disposiciones previstas en las
productos correspondientes p/ se reincide o persona natural (en los rec. gen., multa dispersas: normas aplicables,
derivados de los actos de comete nueva. cuyo caso la multa de 50 a 500 » Al realizarse un realizar actividades
recursos o biopirateria. » Suspension de es menor) y si es Unidades Tributarias acceso no de acceso o
conocimientos que actividades y persona juridica (en Mensuales. autorizado se transacciones de
no estén decomisos: CuUyoO caso es debe imponer una productos

derivados de éste
sin contar con
autorizacion de
acceso.

Las sanciones
imponibles son:
Amonestacion,
suspension de la
autorizacion de
acceso, cancelaciéon
de ésta, decomiso
del materia
accedido, multa
maxima de 1000
unidades
impositivas
tributarias,
inhabilitacion p/
presentar nuevas
solicitudes de
acceso, cancelacion
del registro.
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intervencion del
establecimiento,
prohibicién de
establecer
contratos con la
Administracién
Publica.

22. MEDIDAS PARA APOYAR PIC Y MAT DE OTROS PAISES Y MEDIDAS DE USUARIO

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

No se establecen

No se establecen

No se establecen

No se establecen

No se establecen

La Oficina Técnica
extenderd el
certificado de legal
procedencia que
certificara la legalidad
del acceso.

La resolucion de
autorizacion

de acceso es el
instrumento que
acredita la
procedencia legal del
material genético

accedido.
23. FORTALECIMIENTO CAPACIDADES
CAN SICA ARGENTINA BOLIVIA BRASIL CHILE COSTA RICA PERU
» Establecimiento » Obligacién de No se establecen » Viceministerio de Las ganancias No se establecen Se establecen Creacion del Fondo de
programas de establecer BRFMA percibidas por el normas que aseguran | Conservacién de
capacitacion programas p/ establecera Estado (explotacion el financiamiento de Recursos Genético, el
cientifica y técnica, creacion y mecanismos de econdémica de los la CONAGEBIO y dela | cual serd administrado

desarrollo de
proyectos de
investigacion p/
fomentar
identificacion,
registro,
caracterizacion,
conservacion y

desarrollo de
capacidades
nacionales p/
incorporar valor
agregado asus
rec.gen.y
bioquimico y al
conoc. trad.

coordinacion con
otros Ministerios
del Ejecutivo.

» Creacion de una
Cuenta Fiscal
Especial p/ que el
solicitante
deposite los gastos

derivados de los
recursos, multas,
indemnizaciones) se
destinaran al Fondo
Nacional del M.A.,,
Fondo Naval y Fondo
Nacional deDesarrollo
Cientifico y

Oficina Técnica,
sefialando los
recursos con los que
contaran.

por la CONARGE, con el
fin de apoyar
proyectosrelacionados
con la conservacion y
aprovechamiento de
los rec. gen.

75




Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

utilizacion
sostenible de la
biodiv. y
productos
derivados de
rec.gen.

Definir
mecanismos de
cooperacion.
Establecer
programas
subregionales de
capacitacion en
materia de
informacion,
seguimiento,
control y
evaluacion de las
actividades
relativas a los rec.
gen.y sus
derivados.

Crear o fortalecer
mecanismos
financieros con
base a los
beneficios
derivados del
acceso.

A través del CARG
disefar e
implementar
programas
conjuntos p/
conservacion de
los rec.gen.y
analizar viabilidad
de crear Fondo
Andino p/ su
conservacion.

» Obligacién de
considerar en los
planes, politicas,
programasy
estrategias sobre
biodiv.; el acceso
alosrec.gen.y
bioquimicos y al
conoc. trad.

de evaluaciény
publicacién de la
solicitud.

Tecnoldgico; estos
recursos se utilizaran
p/ la conservacion de
la biodiv.,
rehabilitacion,
creaciony
mantenimiento de
bancos de recursos
biolog., fomento de
investigacion,
desarrollo tecnolégico
y capacitacién de
RRHH.
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24. SISTEMAS DE INFORMACION

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

No se establecen

No se establecen

Sistema Nacional de
Informacion de Rec.
gen: datos e
inventarios genéticos
y tecnologias
pertinentes a la
conservacion de la
biodiv. y uso
sostenible de sus
componentes, que
aporten cada una de
las autoridades
provinciales y la
autoridad nacional, y
que resulten de
actividades de acceso
y uso de los rec.gen.
Las autoridades
locales pueden crear
sus propios sistemas
de informacion en
coordinacion con el
sistema nacional.

Sistema Nacional de
Rec. gen. de Bolivia
(SRG): Regido por el
Viceministerio de
BRFMA, instrumento
p/ contribuir a la
conservacion,
desarrollo y uso
sostenible de los rec.
gen. originarios de
Bolivia, por medio de
la implementacion y
ejecucion de
programasy
proyectos en el marco
de las normas legales
vigentes.

La Secretaria
Ejecutiva del CGPG y a
la institucion publica
de investigacion y
desarrolloo la
institucion federal de
gestion habilitada por
el CGPG pueden llevar
y mantener: un
registro de
colecciones ex situ,
una base de datos de
la informacion
obtenida durante la
recoleccién de
muestras de
componentes del
patrimonio genético y
una base de datos de
las autorizaciones de
acceso y entrega,
condiciones de
transferencia de
material y contratos
de utilizacién.

No se establecen

Solamente atribuye a
la Oficina Técnica la
obligacion de
elaborar un informe
anual sobre los
permisos de acceso y
los rec. gen.
conservados en
colecciones ex situ
existentes en el pais,
de manera que se
envie al Mecanismo
de Intercambio de
Informacién del CDB.

No se establecen

25. DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

CAN

SICA

ARGENTINA

BOLIVIA

BRASIL

CHILE

COSTA RICA

PERU

» Quien tenga, con
fines de acceso,
rec.gen.ala
entrada en
vigencia, debe
gestionar el acceso

» Acuerdo aprobado
por los Estados
segun su
legislacion.

» Instrumentos de
ratificacion

Obligacién p/ los
responsables y/o
ejecutores de los
proyectos de
informar, en el plazo
de treinta dias a

» Quien tenga en
su poder, con
fines de acceso
rec. gen., deben
gestionar el
acceso.

» Obligacion de
Reglamentar la
Medida Provisoria.

» Convalidacion de
acciones que se
lleven a cabo en el

No se establecen.

» Luego de 6 meses
de entrada en
vigencia de la Ley
de Biodiv. todos los
permisos y
contratos de

» Quien tenga en su
poder rec. gen. debe
presentar informe
sobre su situacion
técnica y legal
dentro de los 12

77




Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

con la Autoridad
Competente.

Los contratos que
los Estados
hubieren suscrito
con terceros sobre
rec. gen. o
derivados o conoc.
trad. que no se
justen a la Decision
391, pueden
renegociarse o no
renovarse.
Adoptar a futuro
un régimen comun
sobre
bioseguridad.
Luego de estudios
nacionales,
presentacion de
propuesta de
régimen de
proteccion de
conoc. tradic.
Programa de
capacitacion p/
fortalecer
capacidad de
negociacion de
comunidades.
Adoptar modelos
referenciales de
solicitud.

Se podra (Junta)
perfeccionar o
ajustar
procedimientos de
accesoy
requisitos.
Vigencia a partir
de publicacion.

depositados en la
Secretaria Gral. del
SICA. Estados
podran proponer
enmiendas,
ajustesy
modificaciones.
Acuerdo no
admite reservas.
Podra ser
denunciado por
cualquier Estado
miembro.

Entrada en vigor
luego del depdsito
del cuarto
instrumento de
ratificacién.

partir de la entrada
en vigencia de la ley,
sobre la actividad
que se encontraren
realizando, de lo
contrario no seran
reconocidos ante
una nueva solicitud
de otra persona que
si cumpla los
requisitos de la ley.

>

Los miembros del
CAT deben ser
acreditados 30
luego de la
aprobacién del
Reglamento.

marco de la
Medida Provisoria
de 26 de julio de
2001.

bioprospec. o
acceso a la biodiv.
deben ser
homologados en el
registro.

Los mismos
permisos o
contratos que
tengan vigencia
hasta 3-ene-03 o
no tengan plazo de
vigencia, feneceran
el 31-dic-02.

Se debe fijar el
procedimiento de
acceso a los rec.
gen. en
condiciones ex situ,
mientras tanto no
se otorgaran
permisos p/
bioprospec. o
aprovechamiento
p/ este tipo de
material.

No se otorgaran
permisos de
ningun tipo cuando
involucren conoc.
trad.de las
comunidades
indigenas y locales
mientras no se
haya determinado
la forma de
establecer sus
derechos.

meses siguientes a la
entrada en vigor de
lanorma, de lo
contrario no podra
acceder a ningun
rec. gen. ni
transferirlos a
terceros.

Los contratos
suscritos por las
autoridades
nacionales con
terceros sobre rec.
gen., derivados o rec
biolog. que los
contengan, deben
adecuarse al nuevo
régimen en 12
meses desde
vigencia de la
Norma.

Miembros de
CONAGRE deben ser
nombrados luego de
30 dias.
Transferencia de
recursos econémicos
p/ el funcionamiento
de CONAGRE e
INREA.
Establecimiento de
sistema multilateral
de acceso a los
rec.gen. vegetales p/
la alimentaciény la
agricultura.
Reglamentar la
organizacion y
funcionamiento del
Fondo de
conservacion y
desarrollo de rec.
gen.
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DECRETO No.
LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,
CONSIDERANDO:

I. Que el articulo 117 de la Constitucién de la Republica establece que es deber del Estado
proteger los recursos naturales, la diversidad e integridad del medio ambiente, y
garantizar el desarrollo sostenible.

Il. Que mediante Decreto Legislativo No. 833, de fecha 23 de marzo de 1994, publicado en
el Diario Oficial No. 92, del 19 de mayo de 1994, se ratificd el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, el cual reconoce los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos
naturales, y en especial, la facultad de establecer el régimen de acceso a los recursos
genéticos, lo cual deberd regularse mediante la legislacion nacional.

[ll. Que el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica compromete al Estado, con arreglo a la
legislacién nacional, a respetar, preservar y mantener los conocimientos, innovaciones y
practicas de las comunidades indigenas y locales tendientes a la conservacién y utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica.

IV. Que el Convenio sobre la Diversidad Biolégica dispone que el acceso a los recursos
genéticos debe someterse al consentimiento fundamentado previo del Estado titular de
los recursos y su sobre la base de condiciones mutuamente convenidas.

V. Que mediante Decreto Legislativo No. 233, de fecha 2 de marzo de 1998, publicado en
el Diario Oficial No. 79, Tomo No. 339, del 4 de mayo del mismo afo, se emitio la Ley del
Medio Ambiente, la cual en su articulo 66 establece que el acceso, investigacion,
manipulacion y aprovechamiento de la diversidad biolégica sélo puede hacerse mediante
permiso, licencia o concesion, otorgado por la autoridad administradora del recurso.

VI. Que a la fecha no existe un cuerpo normativo que regule el acceso a los recursos
genéticos y bioquimicos originarios de El Salvador que ponga de manifiesto el derecho
soberano que posee el Estado sobre éstos; y que proteja y fomente los conocimientos
tradicionales asociados a la diversidad bioldgica. Asimismo que es necesario establecer un
régimen que propicie los mecanismos para una distribucidén justa y equitativa de los
beneficios derivados del acceso.

POR TANTO,
En uso de sus facultades constitucionales y a iniciativa de...

DECRETA la siguiente:
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LEY DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS Y BIOQUIMICOS Y PARTICIPACION EN LOS

BENEFICIOS

TITULO 1. DISPOSICIONES GENERALES

CAPITULO I. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1. Objeto de la Ley.

La presente Ley tiene como objetivo regular el acceso a los recursos genéticos y
bioquimicos que tengan origen en el territorio de la Republica de El Salvador asi como al
conocimiento tradicional asociado a estos recursos, a fin de:

1.

Contribuir a la conservacion de la diversidad bioldgica y la utilizacidn sostenible de
sus componentes, en especial los recursos bioldgicos que contengan recursos
genéticos.

Impedir y limitar la utilizacion indebida de los recursos genéticos y bioquimicos, del
conocimiento tradicional asociado y su aprovechamiento injusto.

Establecer las condiciones para una distribucidn justa y equitativa de los beneficios
derivados del acceso.

Reconocer, proteger y preservar el conocimiento tradicional, innovaciones y
practicas asociados a los recursos de la diversidad bioldgica de las comunidades
locales.

Asegurar el acceso a las tecnologias y su transferencia adecuada, efectiva y
selectiva; en condiciones justas, favorables y mutuamente convenidas; de manera
gue se promueva la creacién de capacidades cientificas y técnicas nacionales y
locales para el uso y aprovechamiento sostenible de la biodiversidad.

Fortalecer la capacidad institucional para negociar las condiciones de acceso a los
recursos genéticos y bioquimicos y la correspondiente distribucion de beneficios.

Articulo 2. Definiciones.

Para los efectos de esta ley y su reglamentacion correspondiente se entendera por:

1. Acceso: Obtencién y utilizacién de los recursos genéticos conservados en
condiciones ex situ e in situ, de sus productos derivados o, de ser el caso, de
sus componentes intangibles, con fines de investigaciéon, conservacion,
aplicacion industrial o aprovechamiento comercial, entre otros.

2. Acuerdo de Transferencia de Material: Convenio celebrado entre los
interesados, sean personas fisicas o juridicas, para el intercambio vy
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transferencia de elementos y recursos genéticos y bioquimicos mantenidos en
condiciones ex situ o in situ, requiere previa autorizacion de la Autoridad
Competente.

Area Natural Protegida: Parte del territorio nacional de propiedad del Estado,
del Municipio, de entes auténomos o de propietarios privados, legalmente
establecida con el objeto de posibilitar la conservacién, el manejo sostenible y
restauracion de la flora y fauna silvestre, recursos conexos y sus interacciones
naturales y culturales, que tenga alta significacion por su funcidon o por sus
valores genéticos, histdéricos, escénicos, recreativos, arqueolégicos vy
protectores, de tal manera que preserve el estado natural de las comunidades
bidticas y los fendmenos geomorfoldgicos Unicos.

Autoridad Competente: El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales
a través de la Direccién General de Patrimonio Cultural.

Biopirateria: El uso de los recursos genéticos y bioquimicos sin cumplir con el
procedimiento legalmente establecido o que se aparta de los términos en los
cuales ha sido otorgado el acceso a los recursos o al conocimiento tradicional
asociado.

Bioprospeccidn: Busqueda sistematica, clasificacion e investigacién para fines
comerciales de nuevas fuentes de compuestos quimicos, genes, proteinas,
microorganismos y otros productos con valor econémico actual o potencial,
gue se encuentran en la biodiversidad.

Biotecnologia: Toda aplicacién tecnoldgica que utilice sistemas bioldgicos u
organismos vivos, partes de ellos o sus derivados, para la creacién o
modificacion de productos o procesos para usos especificos.

Comunidad Local: Poblacion humana que convive en un area geografica
determinada y que comparte una identidad colectiva que incluye
conocimientos tradicionales, innovaciones y practicas de vida relacionados con
la conservacién y uso de la diversidad bioldgica. Pueden ser rurales, urbanas,
costeras y riberefias.

Condiciones ex situ: Aquellas en las que los recursos genéticos no se
encuentran en su habitat natural.

Condiciones in situ: Se entienden las condiciones en que existen recursos
genéticos dentro de ecosistemas y habitats naturales y, en el caso de las
especies domesticadas o cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado
sus propiedades especificas.

Conocimiento Tradicional Asociado a la Diversidad Bioldgica: todo
conocimiento, innovacién y practica de los pueblos indigenas y las
comunidades locales, de naturaleza colectiva y transmitidos de generacién en
generacidon, que entrafan estilos de vida tradicionales pertinentes a la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, con valor real o
potencial. En adelante se denominard solamente conocimiento tradicional
asociado.

Consentimiento Informado Previo: Declaracién unilateral de voluntad que
emite el Estado, a través de la Autoridad Competente, por medio de la cual se
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20.
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consiente que se realice el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos, asi
como al conocimiento tradicional asociado, de los cuales el Estado es titular;
sobre el supuesto que se le ha suministrado toda la informacion exigida, que se
conocen las condiciones en las que se hara el acceso y que su impacto sobre la
biodiversidad es inocuo, asimismo que la distribucién de beneficios acordados
es justa y equitativa. Se expresa mediante el Permiso de Acceso.

Conservacion ex situ: Se entiende la conservacion de los elementos de la
diversidad bioldgica fuera de sus hdabitats naturales, incluidas las colecciones de
material bioldgico.

Conservacion in situ: Mantenimiento de los elementos de la biodiversidad
dentro de ecosistemas y habitat naturales. Comprende también el
mantenimiento y la recuperacidon de poblaciones viables de especies en sus
entornos naturales; en el caso de las especies domesticadas o cultivadas, en los
entornos en donde hayan desarrollado sus propiedades especificas.
Distribucion justa y equitativa de beneficios: Participacion de los beneficios
econémicos, ambientales, cientifico-tecnoldgicos, sociales o culturales
resultantes del acceso, uso, aprovechamiento, comercializacién y desarrollo de
los recursos genéticos y bioquimicos y el conocimiento tradicional asociado,
entre los actores involucrados en el acceso y en la conservacion de los
recursos.

Diversidad Bioldgica: Variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente,
incluidos los ecosistemas terrestres y marinos, otros ecosistemas acudticos y
los complejos ecoldgicos de los que forman parte. Comprende la diversidad de
genes, especies y ecosistemas.

Institucion Nacional de Apoyo: Persona juridica nacional dedicada a Ia
investigacion bioldgica de indole cientifica o técnica que acompana al
solicitante y participa junto con él en las actividades de acceso, bajo términos
mutuamente acordados.

Investigacion basica: Actividad para indagar, examinar, clasificar o aumentar
los conocimientos que existen sobre los elementos bioldgicos en general o sus
caracteristicas genéticas o bioquimicas en particular, que se caracteriza por la
ausencia de un interés comercial directo e inmediato.

Pais de origen: Se entiende el pais que posee los recursos genéticos y
bioquimicos en condiciones in situ.

Pais Proveedor: El pais que suministra los recursos genéticos y bioquimicos
obtenidos de fuentes in situ, incluidas las especies silvestres y domesticadas, o
de fuentes ex situ, que pueden o no tener su origen en ese pais.

Proveedor: Persona natural, persona juridica o comunidad local legalmente
facultada para dar acceso a los recursos bioldgicos que contienen recursos
genéticos.

Recurso bioldgico: Comprenden a 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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Recurso genético: Todo material bioldgico con valor actual o potencial que
contenga unidades funcionales de la herencia y que sea manejado e innovado,
investigado o aprovechado por medio de procedimientos biotecnoldgicos
modernos.

Recursos bioquimicos: Cualquier material derivado de organismos vivientes,
buscado o utilizado por su valor actual o potencial, que posee ciertas
caracteristicas especificas, moléculas especiales o pistas para disefiarlas. A
diferencia del uso y aprovechamiento de las partes macroscépicas o de la
totalidad de los organismos, el recurso bioquimico sufre una mayor
transformacion y aprovechamiento técnico-industrial, y cuenta en general con
un mayor numero de ingredientes activos.

Términos mutuamente acordados: Clausulas pactadas entre el Estado o el
proveedor y el usuario donde se establecen los términos y condiciones para el
acceso a recursos genéticos, recursos bioquimicos y, de ser el caso, el
componente intangible asociado, asi como la distribucidn justa y equitativa de
los beneficios derivados del acceso.

Usuario o solicitante del acceso: Persona natural o juridica, nacional o
extranjera, de Derecho publico o de Derecho privado que solicita a la Autoridad
Competente el acceso a los recursos genéticos, recursos bioquimicos o al
conocimiento tradicional asociado.

Ambito de Aplicacion.

La presente Ley es aplicable a todos los recursos genéticos y bioquimicos de los

elementos de la biodiversidad; ya sean éstos silvestres o domesticados, terrestres,
marinos, de agua dulce, aéreos, en condiciones in situ o ex situ, de especies vivientes o
extintas, sean de propiedad publica o privada; originarios del territorio nacional, y a las
especies migratorias que se encuentren en él por causas naturales.

Esta Ley se aplica ademas, al conocimiento tradicional asociado a los recursos

1.
2.

genéticos y bioquimicos que detenten las comunidades locales y pueblos indigenas.

Articulo 4. Excepciones de la Aplicacidn.
Se excluyen del ambito de aplicacion de esta Ley:

Los recursos genéticos y bioquimicos humanos.

El intercambio de recursos genéticos y bioquimicos o de los recursos bioldgicos
que los contienen realizados sin fines de lucro por los miembros de
comunidades indigenas y locales de forma tradicional para su propio beneficio.
El intercambio de conocimientos, innovaciones y practicas asociados
realizados sin fines de lucro por los miembros de comunidades indigenas y
locales de forma tradicional para su propio beneficio.

Los usos convencionales de los recursos bioldgicos que no impliquen el acceso
al componente genético, lo que comprende la recolecta para fines
exclusivamente taxondmicos. Los usos convencionales de recursos biolégicos
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incluyen el aprovechamiento de las plantas medicinales o sus partes sin
procesar, los nutracéuticos, los aceites esenciales y los alimentos funcionales.

5. Los recursos comprendidos en el Sistema Multilateral de Acceso del Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentaciéon y la
Agricultura de la Organizacion de Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura.

Articulo 5. Naturaleza Juridica del Recurso Genético y Bioquimico.

Los recursos genéticos y bioquimicos a los que se aplica esta ley son patrimonio y
propiedad del Estado salvadorefio, quien ejerce ademads soberania sobre estos; por tanto
guedan sujetos a las regulaciones establecidas en la presente ley.

La propiedad del Estado sobre los recursos genéticos y bioquimicos se entiende sin
perjuicio de los derechos de los propietarios, poseedores o administradores de los
recursos bioldgicos que los contienen.

CAPITULO II. PRINCIPIOS DE APLICACION

Articulo 6. Principios Aplicables.
En lo que respecta a la aplicacion de esta Ley, se tendran en cuenta los principios
establecidos a continuacidn:

1. Soberania sobre los recursos genéticos y bioquimicos: El Estado ejerce
soberania sobre sus recursos genéticos y bioquimicos, en consecuencia tiene el
derecho de utilizarlos en aplicacién de la politica ambiental nacional,
determinar las condiciones de su acceso, regular su conservacién y utilizacion
sostenible; asimismo tiene la obligacidn de asegurar que las actividades que se
lleven a cabo dentro de su jurisdiccion o bajo su control no perjudiquen al
medio ambiente de otros Estados o de zonas desprovistas de jurisdiccion
nacional.

2. Reconocimiento de los conocimientos, practicas e innovaciones tradicionales:
Los conocimientos, practicas e innovaciones tradicionales vinculados con el
manejo y uso sostenible de los componentes de la biodiversidad deber ser
respetados y conservados; por lo tanto, el Estado estd obligado a protegerlos y
fomentarlos. Se reconocen por la sola existencia de la practica cultural o el
conocimiento asociado, no requiere de declaracién previa, reconocimiento
expreso, ni registro oficial; y puede comprender practicas que en el futuro
adquieran esa categoria.

3. Principio Precautorio o Indubio Pro Natura. E| Estado tiene la obligacion de
impedir la erosion genética o la degradacién del medio ambiente y de los
recursos naturales; asimismo, cuando exista peligro o amenaza de dafios
graves, irreversibles o inminentes la falta de certeza cientifica no debera
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utilizarse como razén para postergar la adopcion de medidas eficaces de
proteccién.

4. Principio Preventivo. El Estado debe anticipar, prevenir y atacar las causas de
la pérdida de la biodiversidad o sus amenazas.

5. Uso sostenible de la biodiversidad. La utilizacién de los componentes de la
biodiversidad, en especial de los recursos genéticos y bioquimicos, debe
hacerse de forma sostenible, a fin que se garanticen las opciones de desarrollo
de las futuras generaciones, la seguridad alimentaria, la conservacion de los
ecosistemas, la proteccion de la salud humana y el mejoramiento de la calidad
de vida de los ciudadanos.

CAPITULO lil. LIMITES Y RESTRICCIONES

Articulo 7. Limites y Restricciones al Acceso.

A fin de conservar la biodiversidad, evitar la erosién genética, prevenir la extincion de
las especies, proteger los ecosistemas, la salud humana y cualquier otro interés publico la
Autoridad Competente denegara el Permiso de Acceso a los recursos genéticos vy
bioquimicos o al conocimiento tradicional asociado sobre la base de cualquiera de las
siguientes causales:

1. Endemismo, rareza o peligro de extincidn de las especies, subespecies, variedades

0 razas.

2. Condiciones de vulnerabilidad o fragilidad en la estructura o funciéon de los

ecosistemas.

3. Efectos adversos de las actividades de acceso, sobre la salud humana o sobre

elementos esenciales de la identidad cultural de los pueblos.

4. Impactos ambientales indeseables o dificilmente controlables de las actividades de

acceso, sobre los ecosistemas.

5. Peligro de erosion genética ocasionado por actividades de acceso.

Recursos genéticos o dreas geograficas calificados como estratégicos.
7. Acceso para fines militares o terroristas.

o

Articulo 8. Limites y Restricciones al Uso de los Recursos Genéticos y Bioquimicos.

Luego de la concesién de autorizacion de acceso, establecidos los términos
mutuamente acordados y suscritos los contratos accesorios, si es el caso; los usuarios
deben respetar las siguientes limitaciones relacionadas a la utilizacion de los recursos
genéticos y bioquimicos:

a. Prohibicién del uso de los recursos para propositos distintos a los que fueron
requeridos: El Permiso de Acceso se limita a los usos concretos para los que se
concede. Todo uso distinto de los recursos genéticos o bioquimicos, asi como el
surgimiento de usos imprevistos requerirdn una nueva solicitud de consentimiento
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informado previo y la correspondiente negociacién de términos mutuamente
acordados.

b. Restricciones para la transferencia de material a terceros: La transferencia de
material genético a terceros que no ha sido solicitada y autorizada previamente
constituye un uso distinto de los requeridos, por tanto, debe procederse segun el
inciso anterior. Si se prevé la celebracion de Acuerdos de Transferencia de Material
con terceros deberda establecerse esta posibilidad en el Contrato de Acceso,
obligdndose quien hace la transferencia a notificarla para su aprobacién por la
Autoridad Competente previo a hacerla efectiva.

c. Restricciones a la facultad de solicitar derechos de propiedad intelectual sobre
recursos genéticos y bioquimicos accesados: A fin de poder solicitar derechos de
propiedad intelectual sobre los procesos y procedimientos relacionados a los
recursos genéticos y bioquimicos, el solicitante del derecho debe presentar el
Permiso de Acceso en el que se le haya autorizado para este fin.

TiTULO II. DEL ACCESO

CAPITULO I. MECANISMOS DE ACCESO

Articulo 9. Consentimiento Informado Previo.

El sistema de acceso estd basado en el consentimiento informado previo, que en
relacidon a los recursos genéticos o bioquimicos y el conocimiento tradicional asociado
debe ser concedido por el Estado, y en relacién a los recursos biolégicos que contengan
recursos genéticos y bioquimicos, por su propietario, poseedor o administrador.

El consentimiento informado previo se entiende otorgado por el Estado con el
Permiso de Acceso y por los particulares con la firma del Contrato Accesorio.

Articulo 10. Permiso de Acceso.

Para tener acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento
tradicional asociado es necesario obtener el permiso de la Autoridad Competente.

El Permiso de Acceso es personal e intransferible; estd limitado a la persona
natural o juridica a quien se ha concedido o a cuyo nombre se haya hecho; esta limitado
materialmente a los recursos genéticos o bioquimicos y al conocimiento tradicional
autorizados, asi como a los fines y usos consentidos.

Las actividades de acceso sélo podran ser realizadas en el drea o territorio que
expresamente se indique en el Permiso.
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CAPITULO Il. TERMINOS MUTUAMENTE ACORDADOS

Articulo 11. Contrato de Acceso.

El Contrato de Acceso es suscrito por el solicitante y la Autoridad Competente y
tiene como fin establecer de forma bilateral las condiciones justas y equitativas en las que
se realizara la participacién de los beneficios derivados del acceso.

El Contrato de Acceso se perfeccionara y empezara a surtir efectos cuando se
emita y se publique la resolucién que conceda el Permiso de Acceso en el Diario Oficial.

Los contratos de acceso son de naturaleza publica, el Estado los suscribe en su
calidad de soberano.

Articulo 12. Clausulas Obligatorias del Contrato.
El Contrato de Acceso debe constar por escrito y estipular al menos las siguientes

clausulas:

ukwnN e

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Identificacidn de las partes.

Justificacidn del contrato.

Determinacion del objeto del contrato.

Indicacidn si la investigacion es basica o bioprospeccidn.

Reconocimiento de los derechos y soberania del Estado sobre los recursos
genéticos y bioquimicos.

Recursos genéticos o bioquimicos, y de ser el caso, conocimiento tradicional
asociado a los que se tendra acceso.

Usos concretos previstos para el material recolectado o para el conocimiento
tradicional recopilado.

El lugar de la busqueda, explotacién o recoleccion.

El tiempo aproximado que durard todo el proceso y numero aproximado de
veces que se requerira el ingreso al sitio de acceso.

El nimero aproximado de personas autorizadas que ingresaran y la forma de
identificarlos. Si se requiere guia y acompafiamiento de personas de
comunidades locales éstas deben ser debidamente contratadas y remuneradas
al efecto, si las partes asi lo convienen.

Los métodos utilizados para la recoleccidn o explotacion del material.

Tipo y cantidad limite de muestras que el solicitante podra recolectar.
Estipulacidon clara de los derechos y obligaciones que pacten las partes,
sujetandose a las condiciones y limitaciones de la Ley.

Obligacién del solicitante de remitir a la Autoridad Competente reportes de los
avances y resultados finales de las investigaciones realizadas y su utilidad para
el Estado; ademas la presentacién de reportes periddicos sobre los usos
comercializables detectados, sin perjuicio de los derechos de propiedad
intelectual sobre los mismos; estableciendo los plazos para su presentacion.
Determinacién, de los beneficios a corto, mediano y largo plazo, derivados del
acceso Y la utilizacion de los recursos, que deberdn ser distribuidos de forma
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16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.
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justa y equitativa; estos beneficios incluyen el acceso y transferencia de
tecnologia; indicando la forma y momento oportunos para hacer la
distribucidn. Esta distribucion de beneficios debe estar orientada a promover la
conservacion de la diversidad biolégica y prevenir la apropiacién indebida de
los recursos genéticos y bioquimicos.

Reserva del derecho de la Autoridad Competente de realizar visitas, auditorias
y tener acceso a las bitacoras del proceso de investigacion.

Indicacion de las garantias de cumplimiento del contrato que hubiese ofertado
el solicitante, cuando por la envergadura del proyecto sea considerado
necesario por la Autoridad Competente.

Las cldusulas relativas a los eventuales derechos de propiedad intelectual sobre
los procesos o productos resultantes de la utilizacion de los recursos genéticos
o bioquimicos, segun lo establecido en los articulos 28, 29 y 30.

Las obligaciones sobre exclusividad y confidencialidad.

Compromiso formal, del interesado, de dar constancia del origen de los
recursos y del conocimiento asociado, en cualquier publicacion, tramite o uso
posterior que se les dé, especialmente en el caso de solicitudes de derechos de
propiedad intelectual.

Lugares o instituciones de destino potencial y de destino subsecuente de los
recursos y del conocimiento tradicional asociado, asi como posibles
transferencias del material a terceros.

Indicar si se prevé la celebracién de Acuerdos de Transferencia de Material con
terceros; y de ser asi, establecer la obligacién de hacer una notificacidon por
escrito a la Autoridad Competente para su aprobacion.

Expresion del compromiso de cumplir con las regulaciones ambientales,
incluidas las reglas sobre bioseguridad, bioética y el respeto a las costumbres
de las comunidades locales, cuando sea pertinente.

Compromiso sobre el respeto, preservacién y fomento de los conocimientos,
innovaciones y practicas de las comunidades locales asociadas a la proteccion y
conservacioén de la biodiversidad.

Sometimiento a las sanciones aplicables en caso de infringir las disposiciones
legales pertinentes.

Estipulacidon de la duracion, vigencia y disposiciones sobre la posible prérroga
del Contrato.

Clausulas de modificacidn, suspension, rescisién, y resolucién del Contrato.
Indicacion de las circunstancias en las que pueden negociarse nuevamente las
condiciones del contrato, por ejemplo, cambios a los usos previstos.

Expresion de que si el contrato es firmado en contravencién de las
disposiciones de la Ley se considerara nulo.

Las causas de terminacién del acuerdo. En todo caso, la Autoridad Competente
podrd dar por terminado el mismo, exista incumplimiento de las condiciones
bajo las cuales el acceso ha sido concedido.

Condicién suspensiva que difiere el perfeccionamiento del contrato a la
publicacion del Permiso de Acceso en el Diario Oficial.
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32. Firma del titular de la Autoridad Competente y del solicitante.
Las partes no estan habilitadas mas alla de lo que les faculta el Contrato.

Articulo 13. Anexo al Contrato de Acceso.

En el caso de solicitarse acceso al conocimiento tradicional asociado junto con los
recursos genéticos o bioquimicos, se debera firmar un Anexo al Contrato de Acceso.

El Anexo al Contrato de Acceso determina las condiciones en las que se tendrd
acceso al conocimiento tradicional asociado y establecera los acuerdos sobre Ia
participacién de beneficios en funcién de la proteccién y fomento de las practicas,
innovaciones y conocimientos tradicionales asociados a la conservacion de la
biodiversidad.

El Anexo al Contrato de Acceso forma parte integrante del Contrato de Acceso y si
se solicita acceso al conocimiento tradicional asociado es un requisito indispensable para
su suscripcion.

1. Determinacion del objeto del contrato

2. Indicacion del conocimiento tradicional al que se tendrd acceso y los recursos
genéticos o bioquimicos asociados a él.

3. El nimero de personas autorizadas que ingresaran al territorio y la forma de
identificarlos. Si se requiere guia y acompafiamiento de personas de las
comunidades locales, éstas deben ser debidamente contratadas y remuneradas al
efecto, si las partes asi lo convienen.

4. El tiempo aproximado que durara todo el proceso y nimero de veces que se
ingresara al sitio de acceso.

5. Usos concretos previstos para el conocimiento tradicional recopilado.

6. Determinacion, de los beneficios a corto, mediano y largo plazo, derivados del
acceso y la utilizacion de los recursos, que deberan ser distribuidos de forma justa
y equitativa; estos beneficios incluyen el acceso y transferencia de tecnologia;
indicando la forma y momento oportunos para hacer la distribucion. Esta
distribucién de beneficios debe estar orientada a proteger y fomentar las practicas,
innovaciones y conocimientos tradicionales asociados a la conservacion de la
biodiversidad.

7. Manifestacion expresa por parte del interesado de respetar las medidas de
proteccién del conocimiento, las prdacticas y las innovaciones asociadas de las
comunidades locales.

8. Compromiso de no solicitar derechos de propiedad intelectual sobre el
conocimiento tradicional asociado al que se ha tenido acceso.

9. Términos acordados sobre un posible estudio del impacto cultural producto del
acceso, si procede.

10. Firma del titular de la Autoridad Competente y del solicitante

93



Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Articulo 14. Contratos de Acceso Marco.

El Contrato de Acceso marco consiste en un acuerdo suscrito entre la Autoridad
Competente y universidades o centros de investigacién que ampara la ejecucion de varios
proyectos para investigacion basica, con el fin de facilitar a estas instituciones el acceso a
los recursos y conocimientos.

La autorizacidn cubrird a todos los proyectos durante un periodo de validez de 2
anos renovables por iguales periodos.

En lo aplicable se rige por las mismas normas que el Contrato de Acceso.

Articulo 15. Registro de los Contratos.

Todos los contratos celebrados por la Autoridad Competente que versen sobre el
acceso a recursos genéticos y bioquimicos y la participacion en los beneficios deberan ser
inscritos en un registro que para tales efectos administrara la Autoridad.

También serdn registrados los contratos que versen sobre esta materia, celebrados
entre particulares, con el objetivo de contar con la informacidon necesaria para mantener
un control sobre las transferencias de recursos biolégicos que tienen como fin acceder a
los recursos genéticos y bioquimicos.

CAPITULO lll. CONTRATOS ACCESORIOS

Articulo 16. Contratos Accesorios.

Los Contratos Accesorios son los negociados y suscritos entre el solicitante y un
tercero distinto del Estado para efectos del desarrollo de actividades relacionadas con el
acceso a recursos genéticos o bioquimicos y al conocimiento tradicional asociado.

Las personas que pueden constituirse parte de un Contrato Accesorio son:

a. Propietario del area privada o comunitaria donde se realice el acceso.

b. Propietario, poseedor o administrador del recurso bioldgico que contenga los
recursos genéticos o bioquimicos.

c. Titular de Area Natural Protegida; sea el Ministerio, una municipalidad, una
institucion auténoma o una entidad privada.

d. Titular de una coleccion ex situ.

e. Institucién Nacional de Apoyo, para efectos de determinar las actividades que ésta
debe realizar y que no sean parte del Contrato de Acceso.

La Autoridad Competente podrd brindar asesoria, previa solicitud, al proveedor de
los recursos bioldgicos en la negociacidn de los términos de los Contratos Accesorios.

Articulo 17. Contenido del Contrato Accesorio

El Contrato Accesorio debe constar por escrito y su celebracién no autoriza el acceso al
recurso genético o bioquimico, y su contenido se sujeta a lo dispuesto en el Contrato de
Acceso y al Permiso de Acceso.
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En el Contrato Accesorio se podran acordar las condiciones en las que se facilitara el
acceso al terreno, al recurso bioldgico o a la coleccidn ex situ; asi como la distribucién de
los beneficios derivados de las actividades de investigacion y bioprospeccion.

Articulo 18. Requisitos para la Celebracion del Contrato.

El solicitante, luego de obtener la aprobacidon de su solicitud debera avocarse al
proveedor del recurso para iniciar las negociaciones y proceder a la firma del contrato. En
el caso del acceso a un Area Natural Protegida se requerird ademds la autorizacién
necesaria para la realizacidn de actividades, obras y proyectos en ella, seglin lo establece
la Ley de Areas Protegidas.

Articulo 19. Aprobacidon del Contrato Accesorio.

El perfeccionamiento de los Contratos Accesorios esta sujeto a su aprobacién por
parte de la Autoridad Competente. Los Contratos Accesorios que violen las disposiciones
de esta Ley seran nulos.

CAPITULO IV. OTROS CONTRATOS

Articulo 20. Acuerdo de Transferencia de Material.

La celebracion de este tipo de acuerdo debe estar enmarcada dentro de los usos
previstos autorizados previamente por la Autoridad Competente en el Permiso de Acceso,
de lo contrario debera solicitarse nuevamente el consentimiento informado previo.

Si el Permiso de Acceso ampara la celebracidon de Acuerdos de Transferencia de
Material, quien hace la transferencia debe informarlo a la Autoridad Competente para su
aprobacion.

Si el acuerdo contempla el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos, para que
la aprobacion sea tramitada, la persona a la que se hara la transferencia debe obtener un
Permiso de Acceso.

El Reglamento de esta Ley establecera el procedimiento de aprobacidn de los
Acuerdos de Transferencia de Material.

CAPITULO V. PARTICIPACION EN LOS BENEFICIOS

Articulo 21. Derecho de Participacion de los Beneficios Derivados del Acceso.

En virtud de la soberania que ejerce sobre los recursos genéticos y bioquimicos, el
Estado, tiene derecho a participar de los beneficios derivados del acceso en una forma
justa y equitativa segun se establezca en los términos mutuamente acordados.
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Los beneficios recibidos por el Estado, derivados del acceso, se destinaran a

propiciar la conservacion, uso sostenible y desarrollo de la diversidad bioldgica, en
especial la diversidad de recursos genéticos y bioquimicos.

Asimismo los proveedores particulares pueden pactar en los Contratos Accesorios

la distribucion de beneficios derivados del acceso, en la medida y proporcién de su aporte.

Articulo 22. Beneficios Pactados.

Los términos mutuamente acordados podran incluir la adopcion de los siguientes
compromisos en materia de beneficios derivados del acceso, segun la naturaleza de Ila
investigacion y en la medida que resulte justo y equitativo para las partes:

a.

La investigacion sobre los recursos genéticos y bioquimicos debera realizarse, en la
medida de lo posible en el territorio nacional.

Participacién de nacionales en las actividades de recoleccidn e investigacion de
recursos genéticos y bioquimicos y en el levantamiento de datos.

Depdsito obligatorio de duplicados del material recolectado en las instituciones
designadas por la Autoridad Competente, dejando expresa la prohibicidn de salida
de holotipos y muestras Unicas.

El suministro de informacidén a las instituciones que determine la Autoridad
Competente sobre antecedentes, estado de la ciencia o de otra indole, que
contribuya al mejor conocimiento de la situacion relativa a un recurso genético, o
bioquimico y conocimiento colectivo asociado, dentro y fuera del territorio
nacional.

El compromiso de poner en conocimiento de la Autoridad Competente los avances,
los resultados y publicaciones generadas a partir de las investigaciones realizadas,
en idioma castellano, o un resumen en castellano si el idioma original es distinto.
Reconocimiento en cualquier publicacidon del aporte del pais en la investigacién
sobre el recurso.

Donacion a la Biblioteca Nacional y a la Biblioteca Central de la Universidad de El
Salvador de un nimero determinado de ejemplares de los estudios resultantes de
la investigacion.

Celebracién de talleres de capacitacién para investigadores de instituciones
nacionales sobre los avances y novedades de a investigacion en curso.

Apoyo a la investigaciéon dentro del pais que contribuya a la conservacién y
utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica.

Fortalecimiento y desarrollo de las capacidades de las comunidades locales sobre
la conservacién de la diversidad biolégica y de los conocimientos tradicionales
asociados.

Fortalecimiento de la capacidad institucional, nacional y local, y de otros
proveedores de los recursos, vinculada a la conservacidn y el uso sostenible de los
componentes de la biodiversidad y el conocimiento tradicional asociado;
mediante, entre otros, la capacitacién, equipamiento e infraestructura.
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I. Mecanismos por medio de los cuales se hard la transferencia de tecnologia,
conocimientos y habilidades, incluida la biotecnologia, que sean ambientalmente
Sanos y seguros.

m. Un porcentaje de las ganancias netas sobre productos o procesos comercializables
derivados del acceso.

n. Cuando del acceso se derivan actividades comerciales como produccién de
medicamentos, alimentos u otros, el solicitante deberd conceder al Estado
salvadorefio condiciones preferenciales, comerciales o no, para adquirir los
productos resultantes.

o. El precio inicial por muestra que se extraiga, cuando proceda. Este precio y el
numero de muestras seran la base para determinar el porcentaje del presupuesto
de investigacion que se debera depositar a favor del proveedor.

p. Propiedad conjunta de los derechos de propiedad intelectual pertinentes.

g. Cuando las partes hayan designado una Institucion Nacional de Apoyo, el
fortalecimiento y desarrollo de la capacidad institucional de la misma; mediante la
participaciéon en la investigacidn, capacitacion, equipamiento, facilitacién de
infraestructura, transferencia de tecnologia e informacion.

r. Cualquier otra que convengan las partes y que estén enmarcadas dentro de las
disposiciones legales.

CAPITULO VI. TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Articulo 23. Condiciones Pactadas para Transferencia de Tecnologia.

En el caso de pactarse transferencia de tecnologia en los Términos Mutuamente
Acordados, debe establecerse la forma en la que se facilitara el acceso y su transferencia.
La tecnologia incluye la biotecnologia.

La Autoridad Competente debe asegurar que los términos en los que se pacte la
transferencia de tecnologia se enmarquen en las disposiciones legales pertinentes,
especialmente las relativas a bioseguridad y medioambiente. Debe ademas asegurar que
la transferencia se haga en condiciones justas y en los términos mas favorables.

Las condiciones de acceso pactadas en el contrato deben incluir al sector cientifico
y sector privado.

Articulo 24. Designacion de Institucidon Destinataria de la Tecnologia.

Durante la negociacidn del Contrato de Acceso, las partes propondran y acordaran
una o varias instituciones publicas o privadas dedicadas a la investigacién en el campo de
la biodiversidad a las que se les hard efectiva la transferencia de tecnologia y el
intercambio de informacién. En caso que el solicitante fuera extranjero, la institucion
destinataria de la tecnologia sera la Institucién Nacional de Apoyo acordada por las partes.

Estas instituciones designadas podran estar previamente inscritas en un registro
que la Autoridad Competente llevara para tal efecto.

97



Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Articulo 25. Modalidades de Transferencia de Tecnologia.

El acceso a la tecnologia y su transferencia entre la institucion designada por la
Autoridad Competente y la institucidon o persona solicitante, podra facilitarse, entre otras
modalidades, mediante:

a. Lainvestigacidn cientifica o el desarrollo tecnolégico.

b. Laformaciony capacitacion de recurso humano.

c. Participacion del personal de la institucion designada en actividades de
formacidn, tales como, cursos, seminarios, talleres y otros.

d. Elacceso e intercambio de informacion.

e. Programas de intercambio de personal entre la institucion designada por Ila
Autoridad Competente y la institucion o persona solicitante por periodos de
tiempo determinados.

f. Apoyo a la consolidacion de la infraestructura de investigacion cientifica y de
desarrollo tecnoldgico.

g. Explotacion econdmica, en asociacion, de procesos o productos derivados del
uso del componente del patrimonio genético.

h. Donaciones de equipo tecnoldgico o su traspaso en condiciones favorables,
justas y equitativas; asimismo, la capacitacion correspondiente para el manejoy
mantenimiento de ese equipo.

i. Elestablecimiento de empresas conjuntas sobre cuestiones tecnoldgicas.

j. El establecimiento, fomento o fortalecimiento de estaciones experimentales.

Articulo 26. Transferencia de Tecnologia y Derechos de Propiedad Intelectual.

El acceso y transferencia de tecnologias o el intercambio de informacidn, sujetas a
patentes u otros derechos de propiedad intelectual, se realizard en concordancia con las
disposiciones nacionales que regulen la materia, procurando que estos derechos no
constituyan un obstaculo al cumplimiento de los objetivos del Convenio sobre Diversidad
Bioldgica y al articulo 15 del mismo.

CAPITULO VII. PROPIEDAD INTELECTUAL

Articulo 27. Obligacion General.

La Oficina de Propiedad Intelectual debe velar porque la concesién de derechos de
propiedad intelectual, en especial de las patentes, contribuya a la conservaciéon de la
biodiversidad y a la distribucidn justa y equitativa de los beneficios derivados del uso de
los recursos y conocimientos tradicionales.
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Articulo 28. Restricciones en Materia de Propiedad Intelectual relacionada con Recursos
Genéticos y Bioquimicos.

No se concederan patentes sobre material bioldgico, genético o bioquimico que no
cumplan los requisitos de otorgamiento de estos derechos por consistir en material
preexistente en la naturaleza. Por tanto, no sera materia de proteccién de derechos de
propiedad intelectual la siguiente:

a. Las secuencias de ADN.

b. Las plantasy los animales no modificados genéticamente.

c. Los microorganismos no modificados genéticamente.

d. Los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de plantas y

animales.

e. Los procesos o ciclos naturales en si mismos.

Articulo 29. Restricciones al otorgamiento de derechos de Propiedad Intelectual
relacionada al Conocimiento Tradicional Asociado.

Los conocimientos tradicionales asociados a la biodiversidad integran el patrimonio
cultural del Estado, por tanto, no podrdn ser protegidos por derechos de propiedad
intelectual.

No se concederan patentes sobre las invenciones esencialmente derivadas del
conocimiento tradicional asociado a la conservacidn de la biodiversidad en virtud de no
cumplir los requisitos de otorgamiento de estos derechos.

Articulo 30. Solicitud de Derechos de Propiedad Intelectual como Usos no Previstos.

En los usos previstos amparados por el Permiso de Acceso debe indicarse si se
tiene contemplado solicitar derechos de propiedad intelectual sobre los resultados de la
investigacion o bioprospeccion, de lo contrario se considerara un uso imprevisto; en
consecuencia, para que la solicitud sea admitida en la Oficina de Propiedad Intelectual
debera hacerse una nueva solicitud de consentimiento informado previo en esos
términos.

Articulo 31. Requisitos de Registro de Derechos de Propiedad Intelectual sobre
Productos o Procesos Derivados del Acceso.

Cuando la Oficina Nacional de Propiedad Intelectual tenga certeza o indicios
razonables de que los productos o procesos cuya proteccion se solicita han sido obtenidos
o desarrollados a partir de recursos genéticos y bioquimicos o el conocimiento tradicional
asociado, accesados en El Salvador o fuera de él, tiene la obligacion de exigir al solicitante
de un derecho de propiedad intelectual los siguientes requisitos:

a. Revelar la fuente y pais de origen del recurso biolégico, genético o bioquimico, o
bien del conocimiento tradicional asociado utilizados en la invencidn.
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b. Presentar la evidencia de que se obtuvo el consentimiento informado previo, ya
sea a través del Permiso de Acceso o de otro instrumento equivalente en el
régimen del pais de origen.

c. Presentar evidencia de la participaciéon justa y equitativa de los beneficios
derivados del acceso segun el régimen del pais de origen segin se pactd en el
Contrato de Acceso o en otro instrumento equivalente en el régimen del pais de
origen, asi como de satisfactorios resultados del proceso de monitoreo y
seguimiento.

De lo contrario, la solicitud de proteccion del derecho de propiedad intelectual no serd

admitida a tramite y no se le asignara fecha de presentacion.

El solicitante podra justificar la no presentacion de estos requisitos cuando no exista
en el pais de origen un régimen de acceso a los recursos genéticos y bioquimicos vy
participacion en los beneficios, o cuando el acceso se haya hecho previo a la entrada en
vigencia de un régimen de esta naturaleza.

Articulo 32. Obligacion de dar aviso a la Autoridad Competente.

La Oficina de Propiedad Intelectual debe notificar a la Autoridad Competente
cuando se solicite la proteccién de derechos de propiedad intelectual sobre los productos
o procesos resultantes de actividades relacionadas con el acceso a los recursos genéticos y
bioquimicos o al conocimiento tradicional asociado, para efectos de ejercer sus
atribuciones de proteccion a la biodiversidad y prevencidn de su utilizacion indebida y su
aprovechamiento injusto.

Articulo 33. Facultad para Solicitar Nulidad sobre Derechos de Propiedad Intelectual.

La Autoridad Competente esta facultada para solicitar la nulidad de una concesién
de derechos de propiedad intelectual y de interponer las acciones que fueren del caso
cuando la solicitud verse sobre los resultados del acceso a los recursos genéticos vy
bioquimicos o al conocimiento tradicional asociado, siempre que el acceso a los recursos
se haya realizado en contravencion a lo dispuesto en esta Ley o a los términos del Permiso
o Contrato de Acceso, incluyendo lo relacionado con la solicitud de derechos de propiedad
intelectual.

La Autoridad Competente podra ademas solicitar la nulidad u oponerse a la
concesion de estos derechos en los paises donde su solicitud se encuentre en tramite o
gue ya hayan sido concedidos.

Articulo 34. Facultad para hacer Observaciones sobre Solicitud de Patente.

La Autoridad Competente esta facultada para, luego de la publicacion de la
solicitud de una patente, que verse sobre productos o procesos derivados del acceso a los
recursos genéticos y bioquimicos o al conocimiento tradicional asociado, hacer
observaciones respecto a la patentabilidad de la invencidn, segun lo establecido en el
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articulo 149 de la Ley de Propiedad Intelectual, Decreto Legislativo No 604, publicado en
el Diario Oficial No. 150 el 16 de agosto de 1993.

Para ello el Estado debe desarrollar los mayores esfuerzos posibles para establecer
un sistema de intercambio de informacidn sobre los contratos de acceso autorizados y
derechos de propiedad concedidos en otros paises.

Articulo 35. Intercambio de Informacidn sobre Autorizaciones y Concesiones de
Derechos de Propiedad Intelectual.

La Autoridad Competente debe mantener contacto permanente con el Registro de
Propiedad Intelectual del Centro Nacional de Registros y con las oficinas nacionales
competentes en propiedad intelectual de otros paises y oficinas internacionales cuando
sea el caso, estableciendo con ellas sistemas de intercambio de informacidn apropiados
sobre las autorizaciones y los derechos de propiedad intelectual concedidos sobre
productos o procedimientos vinculados con recursos genéticos y bioquimicos.

CAPITULO VIIl. CONOCIMIENTO TRADICIONAL ASOCIADO

Articulo 36. Invitacion de Comunidades Locales o Indigenas a la Comisidn.

Cuando en el caso de solicitarse acceso al conocimiento tradicional asociado, sea
posible individualizar al titular de éste y cuando el grupo de personas que lo detenten
posea un nivel de organizacién y una unidad de representacion comprobados e idéneos
para expresar suficientemente la voluntad e intereses de toda la comunidad local o
indigena, tomando en cuenta a mujeres y hombres; la Comisidn invitara a formar parte de
ella al representante o representantes, que la comunidad designe, para efectos de
participar en el Dictamen Recomendativo sobre el acceso al conocimiento tradicional
asociado de que se trate.

En el dictamen de la Comisién deben considerarse las razones por las cuales los
representantes de la comunidad local o indigena aceptan o rechazan el acceso a los
recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento tradicional asociado que detentan, ya
sea por motivos culturales, espirituales, sociales, econémicos o de otra indole.

Articulo 37. Proteccidn a los Intercambios Culturales y Utilizacién de los Recursos.

El otorgamiento de derechos de propiedad intelectual sobre productos o procesos
derivados del acceso a los recursos genéticos y bioquimicos, no puede restringir los
intercambios culturales de conocimiento tradicional asociado que efectien los miembros
de las comunidades locales.

Asimismo, la comercializacion u otros usos de los recursos genéticos no podran
impedir su utilizacidén tradicional.
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Articulo 38. Obligacion de Hacer Constar el Origen de los Conocimientos Tradicionales.

Quien haga uso de conocimiento tradicional asociado en publicaciones,
utilizaciones, investigaciones y divulgaciones debe hacer constar el origen de éste,
expresando la zona geografica, la comunidad local o pueblo indigena de donde proviene y
cualquier otra informacion relevante.

Articulo 39. Registro de Conocimiento Tradicional Asociado.

El Centro Nacional de Registros administrara el Registro Nacional de Conocimiento
Tradicional Asociado a la Biodiversidad, donde se depositaran las practicas, innovaciones y
conocimientos tradicionales, asociados a la conservaciéon de los recursos de la diversidad
bioldgica, que ostenten las comunidades locales.

El depdsito de los conocimientos tradicionales asociados tiene efectos meramente
declarativos, constituira prueba de la existencia previa de los conocimientos, oponible
ante la solicitud de una patente u otro derecho de propiedad intelectual que verse sobre
esta materia. La falta de registro no excluye de la proteccién a los conocimientos
tradicionales asociados.

Un reglamento establecera los requisitos y procedimientos para que los
conocimientos tradicionales asociados sean depositados en este Registro.

CAPITULO IX. FORTALECIMIENTO Y CONSTRUCCION DE CAPACIDADES

Articulo 40. Utilizacién de los Fondos Provenientes del Acceso en el Apoyo al
Fortalecimiento y Construccién de Capacidades.

La Autoridad Competente debe destinar un porcentaje de los fondos, obtenidos a
partir de las actividades de acceso, para:

a. El establecimiento de programas de capacitaciéon cientifica y técnica que
permitan una adecuada evaluacién de las solicitudes, y la implementacion del
seguimiento, control y demas facultades referidas a la regulacion del acceso a
recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento tradicional asociado.

b. El establecimiento de programas apropiados para la creacion y el desarrollo de
las capacidades institucionales de negociacidon de los Términos Mutuamente
Acordados.

c. Apoyo al desarrollo de proyectos de investigacion que fomenten |Ia
identificacion, registro, caracterizacion, conservacion y utilizacién sostenible de
la diversidad biolégica y de los productos derivados de recursos genéticos, que
contribuyan a satisfacer sus necesidades locales y nacionales.

d. Establecimiento de programas apropiados para incorporar valor agregado a los
recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento tradicional asociado
nacionales.

e. Divulgar esta normativa y capacitar a los proveedores y usuarios publicos y
privados en el contenido de la misma.
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f. Promover la difusion de informacién sobre Acceso a Recursos Genéticos y la
Participacioén en los Beneficios.

TITULO Il. SISTEMA DE ACCESO Y DE INFORMACION

CAPITULO I. AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 41. Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales, en adelante, el Ministerio, a
través de la Direccion General de Patrimonio Natural, es el ente rector del Sistema
Nacional de Acceso a los Recursos Genéticos y Participacidn en los Beneficios; por lo cual,
tiene las siguientes atribuciones:

a. Formular y coordinar la implementacién de politicas referentes a la conservacién,
uso sostenible y desarrollo de los recursos genéticos del territorio nacional.
b. Promover condiciones de acceso que aseguren la adecuada transferencia cientifico-
técnica y la distribucidn justa de los beneficios.

c. Lasupervisidon del estado de conservacion de los recursos biolégicos que contienen
recursos genéticos.

d. Establecer los mecanismos de coordinacién con otras entidades gubernamentales,
gue sean necesarios, para el mejor desempefio de sus funciones; y

e. Engeneral, las demas a las que esté obligada en virtud de la presente Ley.

Articulo 42. Comisién Nacional de Acceso a Recursos Genéticos y Participacidn en los
Beneficios.

Créase la Comision Nacional de Acceso Recursos Genéticos y Participacion en los
Beneficios, en adelante, la Comisién, cuyas siglas seran CONAPB; como organismo
encargado de prestar asesoramiento y apoyo técnico a la Autoridad Competente en temas
relacionados con el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento
tradicional asociado.

Articulo 43. Conformacion.
La Comisidn estara conformada por un representante de cada una de las instituciones
siguientes:
1. Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

2. Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

3. Centro Nacional de Tecnologia Agropecuaria y Forestal, CENTA.
4. Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT.

5. Ministerio de Economia.
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6. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, MSPAS.
7. Direccién de Propiedad Intelectual del Centro Nacional de Registros.
8. Universidad de El Salvador
9. Unainstitucion privada de Educacién Superior.
10. Organizaciones que representen los intereses de los pueblos indigenas.
11. Organizaciones que representen los intereses de campesinas y campesinos.
12. Organizaciones de sociedad civil con trabajo comprobado en el area de
conservacion de la biodiversidad y el medio ambiente.
13. Sector productivo vinculado con la biodiversidad.
Los miembros de la Comisidn seran nombrados por el Ministro de Medio Ambiente y
Recursos Naturales por medio de acuerdo.

Articulo 44. Invitacidn a Especialistas.

De acuerdo a los recursos o conocimientos a los que se quiera acceder y a la
utilidad que se pretenda dar a los mismos, la Comisién podrd invitar a participar en las
evaluaciones a otros especialistas de reconocida trayectoria cientifica y técnica, asi como a
representantes de instituciones técnicas y organizaciones cientificas legalmente
constituidas.

Articulo 45. Presidencia de la Comision

El representante del Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales ejercera
la Presidencia de la Comisién, desempenando las funciones que se determinen en el
Reglamento Interno del mismo.

Articulo 46. Convocatoria

Los miembros de la Comisidn se reuniran a solicitud de la Autoridad Competente
para realizar el estudio y evaluacion técnica de las solicitudes que fuesen puestas a su
consideracion.

La Autoridad Competente debera facilitar el adecuado funcionamiento
administrativo de la Comisién.

Articulo 47. Atribuciones y Funciones.
La Comision tiene las siguientes atribuciones y funciones:

a. Decretar su Reglamento Interno.

b. Efectuar la evaluacién técnica de las solicitudes de acceso y elevar el
correspondiente Dictamen Recomendativo a la Autoridad Competente segun lo
dispuesto por la presente Ley.

c. Evaluar la potencialidad de los recursos genéticos en otros usos aparte del
solicitado y prevenir acerca de esto a la Autoridad Competente.
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d. Proponer a la Autoridad Competente la cancelacién o suspension del Permiso
de Acceso y otras sanciones administrativas previstas en esta Ley; para tal
efecto, de considerarlo necesario, solicitard informe técnico a las entidades
correspondientes.

e. Establecer normas técnicas, criterios para las autorizaciones, directrices para la
elaboraciéon de modelos de contratos y criterios para la creacion de base de
datos para los registros de autorizaciones, contratos, instituciones, recursos
genéticos y conocimientos tradicionales.

f. Recomendar a la Autoridad Competente, modelos de documentacidon comunes
en los procedimientos de acceso y otros que permitan comprobar con facilidad
la codificacion e identificacion de los recursos genéticos y sus productos
derivados, asi como la legalidad del acceso.

g. Recomendar a la Autoridad Competente planes de emergencia y mecanismos
de alerta conjuntos para prevenir o resolver problemas relacionados con el
acceso a recursos genéticos o sus productos derivados.

h. Recomendar las medidas apropiadas para el desarrollo de capacidades
nacionales e institucionales para dar valor agregado al uso de los recursos y
conocimientos.

i. Emitir opiniones y recomendaciones técnicas en los asuntos que las demas
instituciones del Estado sometan a su consideracion.

CAPITULO Il. FONDO ESPECIAL DE CONSERVACION Y FOMENTO

Articulo 48. Fondo Especial de Conservacion de la Diversidad Genética y Fomento del
Conocimiento Tradicional Asociado.

Créase el Fondo Especial de Conservacion de la Diversidad Genética y Fomento del
Conocimiento Tradicional Asociado, en adelante, el Fondo, como una entidad de derecho
publico, de caracter técnico, de utilidad publica, de duraciéon indefinida y con personalidad
y patrimonio propio, con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en lo
financiero como en lo administrativo y presupuestario, el cual estara adscrito al Ministerio
de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

El objetivo fundamental del Fondo es garantizar una participacion de los beneficios
derivados del acceso justa y equitativa para los sectores claves de la sociedad, en funcion
del cumplimiento de los objetivos de la Presente Ley.

Los recursos del Fondo se obtendrdn de las ganancias y regalias que le correspondan al
Estado, provenientes de la explotacion econdmica de los procesos o productos obtenidos
a partir del acceso a recursos genéticos y del conocimiento tradicional asociado, importe
de las multas e indemnizaciones; asi como donaciones, herencias o legados. Estos
recursos se utilizaran para:

a. Laconservacion de la diversidad bioldgica y genética en el territorio nacional.

b. La rehabilitacion, creacidon y mantenimiento de bancos de recursos bioldgicos,

genéticos y bioquimicos en el pais.
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c. El fomento y apoyo de la investigacidon cientifica, el desarrollo tecnoldgico
vinculado a los recursos genéticos y bioquimicos en el territorio nacional.

d. Elestablecimiento, fomento y fortalecimiento de estaciones experimentales.

e. La capacitacidon de recursos humanos destinados a actividades relacionadas
con el uso y la conservacion de la diversidad genética y los conocimientos
tradicionales asociados.

f. El financiamiento de becas para estudios de grado y post-grado, realizacién de
tesis, y otras actividades que contribuyan al desarrollo académico relacionado
con la conservacién de la diversidad bioldgica y los conocimientos tradicionales
asociados.

g. La proteccion y fomento de las practicas, innovaciones y conocimientos
tradicionales asociados a la conservacién de la diversidad bioldgica.

h. Proyectos de desarrollo y formacion en beneficio de las comunidades locales y
pueblos indigenas titulares del conocimiento tradicional asociado.

i. Proyectos de difusidn, formacién y promocién de los derechos de los pueblos
indigenas.

CAPITULO lIl. PROCEDIMIENTO

Articulo 49. Solicitud.

El solicitante puede ser cualquier persona natural o juridica con capacidad legal

para contratar que pretenda realizar actividades que impliquen el acceso a los recursos
genéticos o bioquimicos y al conocimiento tradicional asociado, incluyendo centros de
conservacién ex situ o bien, terceros que deseen acceder a los recursos genéticos o
bioquimicos que se encuentran depositados en dichos centros.

La solicitud debe presentarse ante la Autoridad Competente y debe reunir los
siguientes requisitos:

a.

Nombre e identificacién completa del solicitante y, en su caso, los documentos que
acrediten su capacidad juridica para contratar, asi como de la persona responsable
del proyecto si no coincide con el solicitante. Debe presentarse fotocopia de
Documento Unico de ldentidad o pasaporte; o bien, documento publico o
auténtico dénde conste la personalidad juridica.

Documentos o poderes de representacién, cuando proceda.

La identificacidon y curriculum vitae del responsable del proyecto y de su grupo de
trabajo.

Si el o los solicitantes son domiciliados en el extranjero, propuesta de una
Institucion Nacional de Apoyo residente en el pais. En el caso que los solicitantes
sean estudiantes extranjeros cuya solicitud sea para desarrollar un proyecto de
investigacidon basica, cuyos resultados seran empleados para su tesis de grado o
postgrado, bastard una carta de aval del centro de estudios correspondiente
certificando este hecho y que el estudiante tiene aprobado el anteproyecto o
proyecto.
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Nombre e identificacion completa de la contraparte internacional o nacional en las
actividades de investigacién y desarrollo, si procede.

Tipo de permiso que se solicita; investigacidn basica o bioprospeccidn.

Titulo del proyecto de investigacion basica o bioprospeccion.

Guia técnica.

Presentar si existiere, el Acuerdo de Transferencia de Material.

Cuando el acceso implique la realizacion de actividades obras o proyectos, que
requieran de un permiso ambiental, el mismo debera obtenerse previo la solicitud de

acceso.

Articulo 50. Guia Técnica.

La Guia Técnica a la que hace referencia el articulo anterior debe presentar la

siguiente informacion:

a.

Copia del Proyecto de investigacidon, que debera incluir los objetivos y finalidad que
persigue el proyecto, y descripcidn de los alcances de la investigacion basica o de la
bioprospeccion.

Indicacion de los recursos genéticos o bioquimicos, y de ser el caso, del
conocimiento tradicional asociado a los que se tendra acceso.

El tipo de material en que se esta interesado y la cantidad aproximada de material
que se requiere; en caso de que se trate de acceso a recursos genéticos vy
bioquimicos.

Descripcion del conocimiento, innovaciones y practicas de la comunidad o
comunidades locales a los que se pretende tener acceso, descripcién de la
metodologia por medio de la cuales se recolectard la informacién requerida, asi
como los usos concretos previstos para el conocimiento tradicional recopilado.
Informacidén relevante relativa al recurso genético y sus productos derivados, que
el solicitante conozca o estuviera en capacidad de conocer al momento de
presentar la solicitud, indicando los estudios o investigaciones que respalden este
conocimiento previo.

Indicar los usos actuales y potenciales de los recursos y conocimientos, ya sea para
taxonomia, recoleccién, investigacién, comercializacién, entre otros.

Si se prevé la comercializacién indicar los tipos de usos comerciales esperados,
incluyendo si se solicitardan derechos de propiedad intelectual sobre los procesos o
productos obtenidos del acceso.

Fecha de comienzo y tiempo aproximado que durara todo el proceso y numero
aproximado de veces que se ingresara al terreno.

La metodologia de colecta del material, procesos experimentales, técnicas de
laboratorio, a utilizar, entre otros.

Ubicacion de la zona geografica y del lugar donde se realizard el acceso para la
investigacion, o bioprospeccidon incluyendo coordenadas geograficas de ser
factible, con indicacion del poseedor o propietario del inmueble; o bien, el duefio o
responsable de los materiales mantenidos en condiciones ex situ.
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k. Declaracién de si el territorio de acceso se trata de un Area Natural Protegida, un
area fragil, un drea marina o de agua dulce.

. Forma en que las actividades de investigacion, de bioprospeccion o de
aprovechamiento econdémico contribuirdn a la conservacidon de las especies vy
ecosistemas.

m. Lugares o instituciones de destino potencial y de destino subsecuente de los
recursos y del conocimiento tradicional asociado, asi como la indicaciéon de
posibles transferencias del material a terceros.

n. Mecanismos propuestos para la distribucidn de beneficios, incluida la transferencia
de tecnologia y otras formas de compartir beneficios con los sectores apropiados
del Estado.

o. Cronograma de trabajo.

p. Presupuesto, si procede.

g. Tratamiento de la informacién confidencial.

r. Manifestacion de que todo lo declarado se ha hecho bajo juramento.

En el caso que por la naturaleza de la investigacion no apliquen algunos de los

requisitos de la Guia Técnica, éstos podran no ser exigidos.

Articulo 51. Registro de la Solicitud.

Una vez presentada la solicitud se abrira el expediente y este ingresara al Registro
Publico de Solicitudes de Acceso.

El expediente de solicitudes serd de caracter publico y debera estar disponible a
cualquier persona, sin perjuicio de la informacion que se haya admitido como
confidencial.

Articulo 52. Trato Confidencial

El solicitante puede pedir que se le reconozca tratamiento confidencial, a los datos
e informacién que le sean presentados con motivo del procedimiento de acceso o de la
ejecucion de los contratos; siempre que cumplan los requisitos de no haber sido
divulgados y que pudieran ser materia de un uso comercial desleal por parte de terceros o
cuya difusion pueda perjudicar sus intereses legitimos.

El solicitante debe presentar una justificacion y un resumen no confidencial que
formard parte de expediente publico. La Autoridad no concederd el trato confidencial de
los datos o informacién cuando su conocimiento publico sea necesario para proteger el
interés social o el medio ambiente, o cuando no se cumplan con los requisitos necesarios
para dar este trato.

Los aspectos confidenciales figuraran en un expediente reservado, en custodia de
la Autoridad Competente, y no podran ser divulgados a terceros, salvo orden judicial en
contrario.
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Articulo 53. Examen de Forma.

Luego de quedar registrada la solicitud, la Autoridad Competente verificara que
esta cumpla con todos los requisitos del articulo 49, de faltar alguno de ellos o constar
parcialmente, la Autoridad Competente prevendra al solicitante para que en el plazo
maximo de sesenta dias los subsane, la Autoridad Competente sélo podra hacer una
prevencion a la solicitud. Transcurrido el plazo sin haber sido presentada la solicitud en
forma, ésta se tendra por abandonada.

Una vez satisfechos los requisitos legales indicados se admitira la solicitud en un
plazo maximo de treinta dias contados a partir del dia siguiente al de la recepcion de la
solicitud.

Articulo 54. Publicacion de la Solicitud.

Admitida la solicitud a tramite, la Autoridad Competente emitira una orden para
publicar un extracto de la solicitud en el Diario Oficial y en uno de los periddicos de mayor
circulacién. Dicho extracto contendrd informacion acerca de la localidad o area en la que
se pretende realizar el acceso, la metodologia del acceso, asi como acerca del solicitante,
el proveedor del recurso y la Institucion Nacional de Apoyo. Los interesados tendrdn
treinta dias para presentar a la Autoridad Competente las observaciones
correspondientes, quien las pondra al conocimiento de la Comisidn.

Transcurridos los treinta dias después de la publicacién de la solicitud, vy
habiéndose presentado o no observaciones a la misma, la Autoridad Competente remitira
el expediente a la Comisidn.

Articulo 55. Evaluacion Técnica de la Comision

Remitido el expediente a la Comisién, ésta lo examinard y remitird a la Autoridad
Competente su Dictamen Recomendativo sobre si conviene o no iniciar el proceso de
negociacién de los términos mutuamente acordados; lo cual se evaluard en base a los
criterios que se establecen para la realizacidon del examen de fondo, y teniendo en cuenta
ademas, criterios ambientales, culturales y otros que por la naturaleza de la solicitud
estime convenientes.

El plazo para emitir el Dictamen Recomendativo sera de treinta dias contados a
partir de la remision del expediente, sin embargo la Autoridad Competente podra
conceder a la Comisién una extension de hasta treinta dias mas cuando por la complejidad
de una solicitud sea pertinente hacerlo.

De recomendarse el inicio de las negociaciones, la Comisidon establecera los
lineamientos, limitaciones, y condiciones generales que a su juicio garanticen la inocuidad
de las actividades de acceso; asi como los términos contractuales minimos que considere
necesarios para asegurar la equidad en el reparto de beneficios; entre los cuales se
incluird la recomendacién de las instituciones idéneas para el depdsito de la muestra
obligatoria de material genético a la que hace referencia la letra c del articulo 22 y de la
Institucion Nacional de Apoyo a ser propuesta en la negociacion cuando el solicitante sea
extranjero.
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Articulo 56. Audiencia a Interesados.

La Comisién estd facultada para dar audiencia a comunidades locales y pueblos
indigenas que estuviesen involucrados como proveedores del conocimiento tradicional
asociado, el administrador del Area Natural Protegida cuando el recurso al que se quiere
acceder se encuentre en ella, organizaciones no gubernamentales legalmente constituidas
gue realicen actividades relacionadas a los recursos genéticos, asi como otros interesados.
La audiencia se concedera de oficio, a peticién de parte o en base a las observaciones
remitidas por la Autoridad Competente. Lo que los interesados manifiesten sera
considerado por la Comision en la emisién de su Dictamen Recomendativo.

Articulo 57. Examen de Fondo.

La Autoridad Competente realizara el examen de fondo, verificando que la
actividad de acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento tradicional
asociado satisfaga los siguientes criterios:

a. Que se encuentre dentro del ambito de aplicacidn de esta Ley.

b. Que no esté cubierta por las restricciones y limitaciones que establece el articulo 7.

c. Que no contravenga ninguno de los principios enunciados en el articulo 6, las
disposiciones legales pertinentes ni el Convenio de Diversidad Bioldgica.

En su resolucion, la Autoridad Competente deberd considerar el Dictamen
Recomendativo de la Comisién y en caso de apartarse de él sera necesario que motive
suficientemente esta decision.

Articulo 58. Aprobacidn de la Negociacion.

Si la actividad de acceso satisface los criterios establecidos por el articulo anterior,
la Autoridad Competente emitird un acuerdo por medio del cual se aprueba entablar
negociaciones con miras a celebrar un Contrato de Acceso o un Contrato Marco, seguln
sea el caso. De lo contrario emitird una resolucion motivada denegando el acceso.

El plazo para aprobar la negociacion, o bien denegar el acceso, serd de sesenta dias
contados a partir de la recepcién del Dictamen Recomendativo.

Articulo 59. Negociacion.

Una vez emitido el acuerdo de aprobacidn, se citara al solicitante para que en el
plazo de 3 dias se presente ante la Autoridad Competente para establecer la agenda de la
negociacion de los términos mutuamente acordados para el Contrato de Acceso, su Anexo
o el Contrato Marco.

La Autoridad Competente emitird, a peticion del solicitante, una certificacion del
acuerdo, la cual le faculta para dirigirse al proveedor de los recursos bioldgicos para iniciar
las negociaciones con miras a la celebracion de un Contrato Accesorio.
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Articulo 60. Firma de Contratos.

Finalizadas las negociaciones y habiendo llegado las partes a acuerdos sobre las
cldusulas establecidas en el articulo 12 para el Contrato de Acceso; y 13 para el Anexo al
Contrato, si es el caso; se redactara el texto del Contrato, que debera ser suscrito por el
solicitante si es persona natural o el representante legal si es persona juridica; y el titular
de la Autoridad Competente.

Articulo 61. Permiso de Acceso.

Una vez suscrito el Contrato, la Autoridad Competente procedera a emitir la
resolucidn por la cual concede el Permiso de Acceso, el cual se deberd publicar en el Diario
Oficial junto con un pequefio extracto del contrato.

El Permiso de Acceso deberd indicar los usos concretos para los que se concede, las
obligaciones de monitoreo y seguimiento establecidas para el caso en particular, una
referencia al Contrato de Acceso, a su Anexo y correspondiente Contrato Accesorio, si es
aplicable.

Articulo 62. Certificado de Origen y Cumplimiento Legal.

Junto con el Permiso de Acceso se emitira ademas el Certificado de de Origen y
Cumplimiento Legal el cual hace constar que el acceso se hizo sobre recursos genéticos,
bioquimicos o conocimientos tradicionales originarios de la Republica de El Salvador con el
consentimiento informado previo del Estado salvadorefio y segun las disposiciones legales
pertinentes.

Articulo 63. Rechazo de la Solicitud.

Si luego de esfuerzos razonables por lograr entendimientos no se alcanzan
acuerdos en las negociaciones de los términos del Contrato, la Autoridad Competente
emitird una resolucién motivada denegando el acceso. De igual forma puede proceder,
incluso luego de la firma del contrato, si antes de la emisién del Permiso de Acceso se
advierten informaciones nuevas que hagan que la solicitud sea susceptible de ser
rechazada; para este caso, a fin de denegar el Permiso de Acceso, se requerird
previamente el correspondiente examen y dictamen de la Comisidn.

Articulo 64. Recurso.

Ante la denegatoria del Permiso de Acceso procede la interposicién del recurso de
revision, cinco dias hébiles contados desde el de la notificacién de la resolucion definitiva,
y tendra caracter potestativo para efectos de interponer la acciéon Contencioso
Administrativa; si transcurrido dicho plazo no se interpusiere recurso alguno, la resolucién
por medio del cual se dict6 el acto quedara firme.
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Del recurso conocera y resolvera la Autoridad Competente en el término de diez
dias habiles.

CAPITULO IV. SEGUIMIENTO Y MONITOREO

Articulo 65. Presentacion de Informes Periddicos.

La persona o institucion a quien se le haya concedido el Permiso de Acceso tiene la
obligacion, segun se establece en el Contrato de Acceso, de presentar periédicamente y
en los momentos en que la Autoridad Competente lo solicite, reportes de la investigacion,
ya sean de avances o reportes finales, suficientemente detallados y comprensivos para
poder evaluar el estado real del uso de los recursos genéticos, la informacion generada y
el cumplimiento de las condiciones bajo las cuales se otorgd el Permiso.

Articulo 66. Auditoria del Proceso de Acceso.

Para asegurar el cumplimiento de las condiciones fijadas en el Permiso de Acceso,
y cuando por la envergadura del proyecto lo considere necesario, la Autoridad
Competente podra realizar auditorias del proceso de acceso y del proceso de investigacion
y desarrollo. Podran realizarse de forma periddica o aleatoria por personas previamente
acreditadas en el Ministerio.

Los resultados de la Auditoria deben hacerse constar en un informe que se
presentara a la Autoridad Competente y a la Comisién, quienes a partir del contenido del
mismo, podran adoptar o recomendar, respectivamente, las medidas que estimen
pertinentes.

El procedimiento de la Auditoria sera regulado en el Reglamento de esta Ley.

Articulo 67. Realizacidon de Visitas y Acceso a las Bitacoras de la Investigacion.

Con el fin de inspeccionar que las actividades propias de la investigacién bdsica o
bioprospeccidon se realicen conforme a lo establecido en el Permiso de Acceso,
observando las disposiciones de la presente Ley y del Convenio de Diversidad Bioldgica; la
Autoridad Competente tiene la potestad de realizar visitas al lugar donde se lleva a cabo
los procesos de acceso, investigacion y desarrollo. Las visitas se realizaran por autoridades
del Ministerio o por personas previamente acreditadas, y podran ser periddicas o
aleatorias.

Durante la visita, la Autoridad Competente esta facultada para tener acceso a las
notas y bitacoras de investigacidn, sin perjuicio de la obligacion de garantizar la
confidencialidad de la informacion a la que se le haya conferido ese caracter.

Los resultados de la visita deben hacerse constar en un informe que se presentara
a la Autoridad Competente y a la Comisidn, quienes a partir del contenido del mismo,
podrdn adoptar o recomendar, respectivamente, las medidas que estimen pertinentes.
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Si la visita debe realizarse fuera del territorio de la Republica, los costos correran
por cuenta del usuario.

Articulo 68. Sobre permisos para utilizacion de Recursos Biolégicos.

Las autorizaciones para investigacién, obtencidon, colecta, provisidn,
comercializacién o cualquier otra actividad con recursos bioldgicos otorgados en virtud de
otras Leyes incorporaran en su texto la leyenda "No se autoriza su uso como recursos
genéticos o bioquimicos".

Articulo 69. Requisito para Exportacion.

Para la exportacién de material genético o bioquimico con el fin de realizar
actividades de acceso, la autoridad aduanera competente debera exigir la presentacion
del Permiso de Acceso, en el que conste que se ha autorizado la exportacién del material
con esos fines, y el Certificado de Origen y Cumplimiento Legal.

Articulo 70. Requisito para Importacion.

Para poder ingresar al pais, el material genético proveniente de actividades de
acceso, debe estar acompafiado de los respectivos permisos de exportacién que prueben
el consentimiento informado previo del pais de origen, salvo en caso de justificar que en
el pais de origen no existe régimen de acceso a recursos genéticos y participacion en los
beneficios.

Articulo 71. Registro de Exportaciones e Importaciones.

La autoridad aduanera competente debe registrar las exportaciones e
importaciones de material genético o bioquimico, haciendo constar al menos; las
generales del portador, nimero correlativo asignado al Permiso de Acceso, pais de origen
y pais de destino, tipo de material, cantidad, fecha y hora de entrada o salida del pais.

La autoridad aduanera competente debe remitir periédicamente la informacién
sobre exportaciones e importaciones de materiales genéticos y bioquimicos a la Autoridad
Competente.

Articulo 72. Punto de Contacto.

La Autoridad Competente deberd fungir como punto de contacto en los casos de
reclamos por parte de otros paises respecto al acceso ilegal realizado por nacionales, ya
sean personas naturales o juridicas que tengan su sede permanente en el pais, para
efectos de brindar la cooperacidn e informacién necesaria para persecucién y sancién de
estas conductas.
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CAPITULO V. APOYO AL CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION NACIONAL DE ACCESO EN
OTROS PAISES

Articulo 73. Jurisdiccidn sin Adecuadas Garantias para Recursos Nacionales.

La Autoridad Competente, en consulta con la Comisién si es del caso, podra
denegar el acceso si considera razonablemente que el solicitante es o tiene su sede de
operaciones o de investigacidn en una jurisdiccion que no provee adecuadas garantias del
respeto a las condiciones de acceso y distribucion de beneficios previstas en esta Ley.

Articulo 74. Obligacion de cumplimiento de las Leyes Extranjeras.

Toda persona natural o juridica que se encuentre en el territorio salvadorefio
debera cumplir con las leyes y otros marcos regulatorios vigentes de otros paises en los
cuales haya tenido acceso a los recursos genéticos y bioquimicos y al conocimiento
tradicional asociado.

Articulo 75. Obligacion de cumplimiento de los Términos Mutuamente Acordados en el
Extranjero.

Toda persona fisica o juridica que se encuentre en territorio salvadorefio deberd
cumplir con los términos y condiciones bajo las cuales se les concedié el acceso a los
recursos genéticos y bioquimicos o al conocimiento tradicional asociado obtenidos en
otros paises, incluyendo los acuerdos, contratos y acuerdos de transferencia de material.

Articulo 76. Comunicacion entre Autoridades Nacionales Competentes.

Toda persona natural o juridica que se encuentre en el territorio nacional sujeta a
la jurisdiccion del pais y que tenga acceso a recursos genéticos, bioquimicos o
conocimientos tradicionales asociados originados o proveidos en otras jurisdicciones,
debe notificar a la Autoridad Competente sobre tal situacion.

La Autoridad Competente lo comunicard a la autoridad nacional competente o
punto focal en materia de acceso a recursos genéticos del pais de que se trate, si
existiere; y cooperard, en la medida de sus posibilidades, en responder cualquier
pregunta o inquietud que esta autoridad o punto focal pudieren tener respecto a las
actividades de acceso notificadas.

Articulo 77. Colaboracidn ante incumplimiento de las Normas de Acceso.

La Autoridad Competente, en caso de serle solicitado por las autoridades
competentes o puntos focales del pais de origen o pais proveedor de recursos genéticos,
colaborara, en la medida de sus posibilidades y dentro de lo estipulado en el
ordenamiento juridico nacional e internacional, cuando se le presente informacién sobre
actividades de acceso realizadas por personas ubicadas en el territorio nacional que se
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reputa no han cumplido con la legislacidn nacional de dichos paises. En la medida en que
lo permita el ordenamiento juridico nacional e internacional vigente, se podran utilizar los
mecanismos y procedimientos legales para facilitar el acceso a la justicia y el
cumplimiento o ejecucidn de contratos y fallos relacionados con actividades de acceso a
recursos genéticos.

Articulo 78. Medidas Adicionales.

El reglamento de esta Ley podra establecer medidas adicionales para apoyar el
cumplimiento del consentimiento informado previo, los términos mutuamente acordados
incluyendo beneficios a ser distribuidos, en los paises de origen o proveedores de recursos
genéticos, bioquimicos o conocimiento tradicional asociado.

CAPITULO VI. SISTEMA DE INFORMACION

Articulo 79. Fines del Sistema.

El Sistema de Informacion sobre Acceso a Recursos Genéticos y Participacidn en los
Beneficios, en adelante, el Sistema, sera coordinado y administrado por la Autoridad
Competente. Tiene como fin generar y facilitar la informacién que proporcione eficiencia y
transparencia a la regulacion y gestion de los recursos genéticos y bioquimicos vy
conocimientos tradicionales asociados, que potencie el progresivo mejoramiento de las
capacidades nacionales de investigacion y se constituya en un instrumento que favorezca
la conservacion de la diversidad bioldgica, el fomento y proteccion del conocimiento
tradicional asociado y la contraloria social.

Articulo 80. Elementos del Sistema.
El Sistema esta compuesto de los siguientes elementos:

Registro Publico de Solicitudes de Acceso.

Registro Publico de Contratos de Acceso y Contratos Marco.

Registro Publico de los Dictamenes Recomendativos de la Comisién.

Registro Publico de los Permisos de Acceso.

Registro Publico de Autorizaciones de Contratos Privados sobre acceso a recursos

genéticos y participacion en los beneficios.

6. Registro Publico de Instituciones designadas como depositarias de material
genético.

7. Registro Publico de Colecciones Ex situ.

8. Registro Publico de usuarios de recursos genéticos conocimiento tradicional
asociado.

9. Registro Publico de Conocimientos Tradicionales Asociados a la Conservacién de la
Diversidad Bioldgica.
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Inventario Nacional de Recursos Genéticos y Bioquimicos originarios de El
Salvador.

Inventario Nacional de Conocimientos Tradicionales Asociados a la Conservacion
de la Diversidad Bioldgica.

Registro de exportaciones e importaciones de material genético y bioquimico.
Registro de instituciones nacionales precalificadas para ser destinatarias de la
transferencia de tecnologia.

Registros o informacién publica generada por instituciones de investigacion,
universidades y otros centros similares.

Articulo 81. Expediente Publico.

Los documentos relacionados con el procedimiento de acceso figuraran en un
expediente publico que deberd llevar la Autoridad Competente y que podra ser
consultado por cualquier persona. Forman parte del expediente:

a.
b.

La solicitud de acceso, incluyendo la Guia Técnica.

El Contrato de Acceso en las partes en las que no se hubiere conferido
confidencialidad;

La resolucién que concede el Permiso de Acceso.

Los informes suministrados por la persona o institucidn nacional de apoyo,

Los informes de seguimiento y monitoreo de la Autoridad Competente.

Articulo 82. Caracter Publico de la Informacion.

La informacion contenida en el Sistema estara a disposicion del publico, con

excepcion de aquella a la que se le ha concedido caracter de confidencial.
La informacion debera ser accesible fisicamente y en una pagina web nacional, en la cual
se publicaran, ademas:

1. Las opiniones consultivas que emita la Comisidén Técnica.

2. Las Publicaciones resultantes de los procesos de investigacion bdsica o
bioprospeccién realizadas.

3. Los informes derivados de los procesos de seguimiento y monitoreo.

4. Los reportes finales o de avance de los proyectos de investigacién segun los
términos pactados en los contratos y en el Permiso de Acceso.

CAPITULO VII. CONSERVACION EX SITU

Articulo 83. Acceso en Condiciones Ex situ.

Para tener acceso a los recursos genéticos y bioquimicos conservados en

colecciones ex situ, sistematizadas y no sistematizadas, se requiere la obtencién de un
Permiso de Acceso por parte del interesado, siguiendo el procedimiento establecido en
esta Ley.
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Las Colecciones Ex situ sistematizadas son aquellas de especimenes, partes u
organos de ellos, vivos o muertos, representativos de plantas, animales, microorganismos
u otros seres vivos. Estas colecciones pueden ser entre otras, herbarios, extractotecas,
ADN total, bibliotecas gendmicas, macerados, bibliotecas gendmicas, viveros, jardines
botanicos, bancos de semillas, bancos de germoplasma o de genes, germoplasma in vitro,
germoplasma en crioconservacion, huertos semilleros, zooldgicos, zoocriaderos, acuarios,
centros de rescate, bancos de semen animal, colecciones de microorganismos, colecciones
de virus, colecciones de algas, hongos, colecciones de artrépodos o colecciones de otros
materiales de propagacion, entre otras.

Son no sistematizadas las colecciones de especimenes, partes u érganos de ellos,
vivos 0 muertos, representativos de plantas, animales, microorganismos u otros seres
vivos que no se encuentra organizado bajo los parametros y la rigurosidad de una
coleccidn ex situ sistematizada.

Articulo 84. Autorizacion y Registro de Colecciones Ex situ.

Para que una persona natural o juridica establezca en el territorio nacional una
coleccién ex situ, es necesario que obtenga la autorizacién correspondiente por parte de
la Autoridad Competente; ademds debera ser inscrita en el Registro Publico de
Colecciones Ex situ.

Articulo 85. Procedimiento para Autorizacién y Registro de la Coleccion Ex situ.

El solicitante debe presentar la informacién requerida en un formulario que para
tal efecto sera elaborado y suministrado por la Autoridad Competente; el contenido del
formulario se definira en el Reglamento correspondiente.

Una vez presentado el formulario, la Autoridad Competente dard un plazo de
quince dias para subsanar la informacion incompleta o confusa. Si no se aporta en el
tiempo debido la informacién requerida, o no se hace satisfactoriamente; la Autoridad
Competente archivara la peticion.

Una vez aportada la informacién requerida en forma completa, o en el caso de que
no haya sido sefalada ninguna omisidn o falta; la Autoridad Competente resolvera la
solicitud.

Autorizado el establecimiento de la Coleccidn Ex situ, se inscribird en el Registro
Publico de Colecciones ex situ, haciendo constar, al menos, la siguiente informacién:

1. Nombre del titular, propietario o administrador.
2. Tipo de Coleccidon y de material que alberga.
3. Ubicacidn exacta y datos de contacto.

Articulo 86. Obligacion de los Titulares de Colecciones Ex situ.

Las personas propietarias o administradoras de colecciones ex situ estdn obligadas
a llevar un registro de las muestras de material genético y bioquimico que albergan,
dejando constancia del origen o procedencia de los materiales mantenidos en la coleccion
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e identificando apropiadamente los ingresos o accesos hechos y otro tipo de informacién
relacionada.

Articulo 87. Derecho de los Titulares de Colecciones Ex situ.

Las personas propietarias o administradoras de colecciones ex situ tienen derecho
a participar de los beneficios derivados del acceso a los materiales genéticos y
bioquimicos que albergan, segun lo establezca el Contrato Accesorio o Acuerdo de
Transferencia de Material.

Articulo 88. Designacion como Depositarias de Muestra Obligatoria.

A fin de promover la conservacion ex situ en el pais, las colecciones ex situ
nacionales debidamente autorizadas pueden ser designadas por la Autoridad Competente
como depositarias de la muestra obligatoria a la que se refiere la letra c del articulo 22.

Articulo 89. Mantenimiento de las colecciones.

En el caso de que un propietario, poseedor o administrador responsable de una
coleccién ex situ, decida abandonar, destruir o exportar una parte o la totalidad de esa
coleccidn, notificara a la Autoridad Competente, quien podra buscar la colaboracién de
otras instancias para el mantenimiento de material de interés proveniente de estas
colecciones.

TITULO IV. REGIMEN SANCIONATORIO
CAPITULO 1. INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 90. Criterios de Graduacion.
La Autoridad Competente tendrd en cuenta los siguientes criterios para establecer y
graduar las sanciones imponibles:
a. Silainfraccién ocasiona dafios a la salud publica.
b. Elvalor de la diversidad genética y bioldgica afectada.
c. Silainfraccién afecta a especies endémicas y segun su grado de endemismo.
d. Silainfraccidn implica una alteracion grave de la estructura de las poblaciones de
especies o del ecosistema.
e. Silainfraccién fue cometida con culpa o dolo.
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Articulo 91. Infracciones Leves.
Se consideran infracciones leves las siguientes conductas:

1. Brindar informacidon falsa u omitir informacién esencial a la Autoridad
Competente sobre las actividades de investigacidon basica o bioprospeccién
relacionada con el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos o al
conocimiento tradicional asociado, con ocasién de la presentacién de informes
periddicos, auditorias del proceso de acceso, realizacidn de visitas o vista de las
bitacoras de investigacion.

2. Brindar informacién falsa u omitir informacién esencial a la Autoridad
Competente sobre la actividad de investigacion basica o bioprospeccién
relacionada con el acceso a los recursos genéticos y bioquimicos o al
conocimiento tradicional asociado, en la solicitud de Permiso de Acceso.

3. Impedir u obstaculizar la realizacién de cualquiera de los mecanismos de
monitoreo y seguimiento establecidos en los articulos 65 al 70 de la presente
Ley.

4. No presentar a la Autoridad Competente los reportes de los resultados de las
investigaciones realizadas y su utilidad para el Estado o sobre los usos
comercializables detectados.

5. Incumplir cualquiera de los beneficios obligatorios pactados en el Contrato de
Acceso, Anexo o Contrato Marco cuando el acceso se realice para fines de
investigacion basica.

6. Llevar a cabo usos distintos de los autorizados por el Permiso de Acceso, en
relacion a los recursos genéticos y bioquimicos o de los conocimientos
tradicionales a los que se ha tenido acceso, siempre que estos usos no
autorizados no constituyan una infraccién grave.

Articulo 92. Infracciones Graves.
Se consideran infracciones graves las siguientes conductas:

1.

4.

Tener acceso a los recursos genéticos y bioquimicos para fines de investigacidon
basica sin haber obtenido de la Autoridad Competente el Permiso de Acceso o
contradiciendo el ya obtenido.

Celebrar Contratos Accesorios, Acuerdos de Transferencia de Material o cualquier
otro convenio o contrato entre particulares que verse sobre la transferencia,
transporte, depdsito, u otra actividad relacionada con el manejo de recursos
genéticos y bioquimicos o el acceso a recursos biolégicos que los contienen, sin la
autorizacion correspondiente o sin que se haya autorizado como uso previsto en el
Permiso de Acceso.

Exportar o importar material genético o bioquimico sin la autorizacion
correspondiente o sin que se haya autorizado como uso previsto en el Permiso de
Acceso.

Tener acceso al conocimiento tradicional asociado para fines de investigacion
basica sin haber obtenido de la Autoridad Competente el Permiso de Acceso o
contradiciendo el ya obtenido.

119



Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Incumplir cualquiera de los beneficios obligatorios pactados en el Contrato de
Acceso, Anexo o Contrato Marco cuando el acceso se realice para fines de
bioprospeccion.

Se considerard infraccién grave la comision reincidente de una infraccidn leve. Se
entiende reincidente la comisién en el término de un afno de mas de una infracciéon
de la misma naturaleza cuando asi haya sido declarado por resolucion firme de la
Autoridad Competente.

Omitir hacer constar el origen del los recursos genéticos y bioquimicos cuando las
autoridades correspondientes lo soliciten.

Omitir hacer constar el origen del conocimiento tradicional asociado en
publicaciones, utilizaciones, investigaciones y divulgaciones donde se haga uso de
éste.

Articulo 93. Infracciones Muy Graves.
Se consideran infracciones muy graves las siguientes conductas:

1.

Tener acceso a los recursos genéticos y bioquimicos para fines de investigacidon
basica, careciendo del Permiso de Acceso o contradiciendo el ya obtenido, cuando
el acceso se haga a través o con el fin de practicas nocivas al medio ambiente o la
salud humana o con el fin de desarrollar armas bioldgicas o quimicas.
Celebrar Contratos Accesorios, Acuerdos de Transferencia de Material o cualquier
otro convenio o contrato entre particulares que con fines comerciales, que verse
sobre la transferencia, transporte, depdsito, u otra actividad relacionada con el
manejo de recursos genéticos y bioquimicos o el acceso a recursos bioldgicos que
los contienen sin la autorizacién correspondiente o sin que se haya autorizado
como uso previsto en el Permiso de Acceso.
Exportar o importar, con fines comerciales, material genético o bioquimico sin la
autorizacion correspondiente o sin que se haya autorizado como uso previsto en el
Permiso de Acceso.
Tener acceso al conocimiento tradicional asociado para fines de bioprospeccién sin
haber obtenido de la Autoridad Competente el Permiso de Acceso o
contradiciendo el ya obtenido.
Cometer cualquiera de las infracciones graves relativas al acceso a los recursos si el
material genético o bioquimico fuera obtenido a partir de una de las especies que
figuran en el Listado Oficial de Especies de Vida Silvestre, amenazadas o en peligro
de extincién, y en el Anexo | del “Convenio de Washington sobre el Comercio
Internacional de Especies Amenazadas de la Flora y la Fauna Silvestres”.
Tener acceso a los recursos genéticos y bioquimicos para fines de bioprospeccion,
sin haber obtenido de la Autoridad Competente el Permiso de Acceso o
contradiciendo el ya obtenido. La sancidon podra aumentarse si incurren las
siguientes circunstancias:

a. La multa aplicable se aumentara en un tercio cuando el acceso implicd la

reivindicacion de un derecho de propiedad intelectual relacionado con el
producto o proceso obtenido del acceso ilicito.
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b. La multa aplicable serd aumentada la mitad si hubiere explotacidon
econdmica del producto o proceso obtenidos del acceso ilicito.

c. La multa aplicable serd aumentada la mitad si se tuvo acceso a los recursos
genéticos o bioquimicos para realizar practicas nocivas al medio ambiente o
a la salud humana.

d. La sancidn se triplicard si el acceso se realizé con el fin de desarrollar armas
bioldgicas o quimicas; en este caso se aplicara ademas la inhabilitacién para
el ejercicio del comercio.

7. Se considerarad infraccion muy grave la comisidén reincidente de una infraccién
grave.

Articulo 94. Principio Prohibicidn de Beneficio Econémico.

La comision de las infracciones tipificadas no debe resultar mas beneficiosa para el
infractor que el cumplimiento de la norma infringida.

Cuando de la suma de la sancidon impuesta y del costo de las actuaciones
orientadas a la reposicidn de los bienes y situaciones al estado anterior en el que se
encontraban, resultare una cifra inferior al beneficio obtenido, se incrementara la cuantia
de la multa hasta alcanzar el monto del mismo.

Articulo 95. Sanciones Aplicables.

Las infracciones leves indicadas en el articulo 91 se sancionaran con multa que
oscilard entre dos y cien salarios minimos mensuales vigentes urbanos de la industria.

Las infracciones graves indicadas en el articulo 92 se sancionaran con multa que
oscilara entre ciento uno y mil salarios minimos mensuales vigentes urbanos de Ia
industria.

Las infracciones muy graves indicadas en el articulo 93 se sancionardn con multa
gue oscilard entre mil uno y cinco mil salarios minimos mensuales vigentes urbanos de la
industria.

Articulo 96. Destino de las Multas.

Los ingresos provenientes de las multas se depositaran en el Fondo Especial de
Conservacion de la Diversidad Genética y Fomento del Conocimiento Tradicional
Asociado.

Articulo 97. Sanciones Accesorias.

En base a los criterios de graduacién establecidos en el articulo 90, la Autoridad
Competente puede imponer, independientemente de la sancion de multa, las siguientes
sanciones:

1. Cierre temporal o definitivo del establecimiento comercial, de investigacion o

donde se realicen o faciliten las actividades infractoras.
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Suspension temporal del Permiso de Acceso, en cuyo caso, la Autoridad
Competente dara un plazo perentorio para tomar medidas correctivas necesarias.
Decomiso de las muestras y de los instrumentos utilizados en la recoleccion o
procesamiento de las muestras de material genético y bioquimico.

Decomiso de los productos que han sido obtenidos o desarrollados a partir de
recursos genéticos y bioquimicos o el conocimiento tradicional asociado a los que
se ha tenido acceso ilegalmente.

Suspension de la venta de productos que han sido obtenidos o desarrollados a
partir de recursos genéticos y bioquimicos o el conocimiento tradicional asociado a
los que se ha tenido acceso ilegalmente.

Cancelacidon del Permiso de Acceso.

Prohibicidn de establecer contratos con la Administracidon Publica por un periodo
de hasta cinco afios.

Inhabilitacidn del infractor para presentar nuevas solicitudes de acceso.

Pago de dafios y perjuicios causados, incluidos los causados a la diversidad
bioldgica.

Revocatoria del Permiso de Acceso y el Certificado de Origen y Cumplimiento
Legal.

Resolucién del Contrato de Acceso o Contrato Marco.

Articulo 98. Otras Sanciones Ambientales.

El Ministerio podra aplicar las sanciones ambientales correspondientes,

independientemente de las establecidas en la presente Ley.

Articulo 99. Acciones Civiles y Penales.

Las sanciones establecidas en la presente Ley seran aplicables sin perjuicio de la

accion civil por dafio ambiental y la accion penal, segin lo que establecen los articulos 101
y 106 de la Ley del Medio Ambiente.

CAPITULO Il. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO.

Articulo 100. Inicio del Procedimiento.

El procedimiento sancionatorio se iniciara de oficio o por denuncia, ante la

existencia de un hecho determinado que pudiera constituir una infraccion de las
establecidas en la presente Ley.

En lo no previsto por esta Ley ni en su Reglamento, se aplicardn supletoriamente,

otras normas de derecho administrativo, los principios del derecho administrativo
contenidos en la legislacion vigente, el Derecho comun y los principios generales del
Derecho.
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Articulo 101. Denuncia.

Cualquier persona podrd denunciar ante la Autoridad Competente practicas o
actividades que consistan en acceso ilegal a los recursos genéticos y bioquimicos o a los
conocimientos tradicionales asociados que se encuentren comprendidos en el ambito de
aplicacion de esta Ley. También podra denunciarse el incumplimiento de las condiciones
establecidas en el Permiso o Contrato de Acceso.

Asimismo, el proveedor del recurso bioldgico puede denunciar ante la Autoridad
Competente cuando existan incumplimientos a las cldusulas del Contrato Accesorio que
impliquen irregularidades que en razén de sus atribuciones deba conocer y sancionar.

La denuncia deberd al menos, identificar a la persona o institucidén que la presenta,
detallar los hechos denunciados y sefalar lugar para recibir notificaciones o un medio
técnico, sea electrénico magnético o cualquier otro, que posibilite la constancia y ofrezca
garantias de seguridad y confiabilidad.

Articulo 102. Actuaciones Previas.

La Autoridad Competente podra efectuar, con anterioridad a la iniciacién del
procedimiento sancionatorio, actuaciones previas por medio de funcionarios que para
tales efectos designe, con facultades para investigar, averiguar, inspeccionar seguin lo
establecido en la presente Ley, con el propdsito de determinar con caracter preliminar la
concurrencia de posibles infracciones.

Articulo 103. Instruccidén y Sustanciacion del Procedimiento.

La Autoridad Competente nombrara a los funcionarios de su dependencia, en los
cuales delegara la instruccidn del procedimiento, y estos a su vez, emitirdn una resolucion
motivada ordenando la instruccidn. Esta resolucion debe indicar lo siguiente:

a. El funcionario que ordena la instruccién con expresion de lugar y fecha de
resolucion.

b. Nombramiento del instructor del procedimiento que actuara por delegacién y del
secretario de actuaciones que tendra asimismo las atribuciones de notificador.

c. Exposicion sucinta de los hechos que justifiquen la investigacion, la clase de
infraccidn que se constituye y la sancion que corresponderia.

d. Indicacién del derecho de vista de las actuaciones, de alegar e invocar las leyes y
demas motivaciones juridicas que justifiquen lo actuado por el presunto infractor, a
aportar pruebas de descargo, a hacer uso de la audiencia y de las demas garantias
qgue conforman el debido proceso legal.

e. Las medidas de caracter provisional que se hayan adoptado.

El funcionario designado para instruir el procedimiento, o a quien este delegue, dentro
del ejercicio de sus atribuciones, podra requerir los informes o documentacién relevante
para realizar sus investigaciones, asi como citar a declarar a quienes tengan relacion con
los casos de que se trata.

123



Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Articulo 104. Notificacion del Procedimiento.

La resolucion que ordene la instruccidon se notificara al presunto infractor,
haciéndole entrega de una copia de la resolucidon que ordene la instruccion. Los
inculpados dispondran de un plazo de quince dias, contados a partir del dia siguiente a la
notificacién, para hacer alegaciones, aportar documentos e informaciéon que estimen
convenientes; ademads podran proponer los medios de prueba que pretendan hacer valer
y sefialaran los hechos que pretendan probar.

Articulo 105. Plazo Probatorio.
Una vez recibidas las alegaciones, se abrira el procedimiento a prueba por el plazo
de veinte dias habiles.

Articulo 106. Valoracion de la Prueba.

Durante el periodo de prueba las partes podrdn producir todas las pruebas que
estimen pertinentes.

La prueba se evaluara conforme las reglas de la sana critica, sin perjuicio de la
facultad de la Autoridad Competente de desestimar las pruebas que sean impertinentes.

Articulo 107. Resolucion.

Concluida la investigacion y el plazo probatorio, la Autoridad Competente remitira
el expediente a la Comisidn para efectos de proponer las sanciones aplicables, en caso de
comprobarse la infraccion.

Una vez recibido el expediente y la propuesta de la Comision, la Autoridad
Competente, haciendo una valoracion de las pruebas presentadas y la opinion de la
Comisién emitird la resolucidn definitiva sobre la existencia o inexistencia de una
infraccion al régimen establecido en esta Ley.

Articulo 108. Recurso de Reposicidn.

La resolucion desfavorable dentro del procedimiento sancionatorio admitira
recurso de reposicion, el cual conocerd y resolvera la Autoridad Competente con vista de
autos en el término de diez dias habiles. El plazo para interponer el recurso es de cinco
dias habiles contados desde la notificacidn, y tendra caracter potestativo para efectos de
interponer la accién Contencioso Administrativa.

Articulo 109. Medidas Cautelares.

En cualquier etapa del procedimiento y antes de la resolucidn final, ya sea de oficio
0 a peticion de parte; la Autoridad Competente podrd decretar las medidas cautelares,
gue considere necesarias de acuerdo a la naturaleza de la infraccién, cuando exista peligro
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o amenaza de dafios graves, irreversibles o inminentes para la conservacion de la
diversidad bioldgica y los conocimientos tradicionales asociados; en aplicacion del
principio precautorio.

Las medidas cautelares se decretaran por medio de un acuerdo motivado que debera
contener como minimo:

a. Nombre del funcionario o autoridad que lo emite;
Identificacidn del supuesto infractor;
Relacidn circunstanciada del hecho que motiva la medida de caracter provisional;
Naturaleza de la medida o medidas que se ordena hacer o realizar;
Identificacion del precepto juridico que se presume infringido; y
Lugar y fecha de emisién.

o

TITULO V. DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 110. Medidas de Difusidn y Aplicacidn.

El Organo Ejecutivo en el Ramo de Medio Ambiente y Recursos Naturales, dictard
las medidas necesarias a fin de darle la debida difusién y aplicacion a esta Ley y su
Reglamento.

Articulo 111. Implementacidon y Cumplimiento.

En el marco de su competencia, el Ministerio y el Centro Nacional de Registros
gestionaran los ajustes técnicos, administrativos y financieros necesarios para la
implementacién y cumplimiento de esta Ley.

Articulo 112. Obligacion de Declarar Acceso y Solicitar Permiso de Acceso.

Los proyectos que versen sobre el acceso a recursos genéticos y bioquimicos y
conocimientos tradicionales asociados, cuyas solicitudes estén en curso en virtud del
régimen juridico anterior a la entrada en vigencia de esta Ley, seguiran su curso.

Las personas o instituciones, incluso los centros de conservacién ex situ, que a la
fecha de entrada en vigor de esta Ley, detenten por cualquier titulo material genético o
bioquimico, tienen la obligacion de informar a la Autoridad Competente, en el plazo de
treinta dias a partir de la entrada en vigencia de esta Ley, sobre la actividad que se
encontraren realizando, su localizacién en el territorio nacional y presentar un informe
sobre su situacién técnica y legal.

Las personas e instituciones mencionadas en el inciso anterior deberan gestionar el
Permiso de Acceso ante la Autoridad Competente, quien para ello fijara el plazo
respectivo, que no podrd exceder de doce meses contados a partir de la fecha de
presentacidn del informe. Una vez vencido el plazo mencionado, la Autoridad Competente
podra aplicar las sanciones que correspondan.
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Articulo 113. Vigencia de Contratos Anteriores.

Todos los permisos, contratos o convenios que versen sobre el acceso a los
recursos genéticos y bioquimicos, recursos bioldgicos que los contengan o conocimientos
tradicionales asociados; otorgados con anterioridad a esta Ley cuya fecha de vencimiento
sea igual o posterior al dia de entrada en vigencia de esta Ley; o bien sin plazo de
vigencia, feneceran ese mismo dia.

Articulo 114. Reivindicacion.

El Estado podra ejercer las acciones legales que estimen pertinentes para la
reivindicacién de los recursos genéticos y bioquimicos asi como de los conocimientos
tradicionales asociados de los cuales es pais de origen; y para el cobro de las
indemnizaciones y compensaciones a las que hubiere lugar. El exclusivo titular de esta
accidn reivindicatoria es el Estado.

Articulo 115. Designacion de Comisidn.
Los miembros de la Comisiéon deben ser nombrados en un plazo no mayor de
treinta dias desde la entrada en vigencia de esta Ley.

Articulo 116. Reglamentacion de la Ley.

En el plazo no mayor de noventa dias a partir de la vigencia de esta Ley, el
Presidente de la Republica emitira su reglamento general, asi como los reglamentos
especiales que establezca la misma.

Articulo 117. Implementacion del Fondo.

El Presidente de la Republica, en los noventa dias siguientes a la entrada en
vigencia de esta Ley, deberd emitir un reglamento que regule el régimen de
funcionamiento, gestion y financiamiento del Fondo Especial de Conservacion de la
Diversidad Genética y Fomento del Conocimiento Tradicional Asociado.

Articulo 118. Implementacidn del Sistema de Informacidn.

El Ministerio, en los ciento ochenta dias siguientes a la entrada en vigencia de esta
Ley debera habilitar el sitio web por medio del cual funcionard el Sistema de Informacién
sobre Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios.

Articulo 119. Caracter Especial.
La presente Ley por su caracter especial prevalecera sobre cualquier otra que la
contrarie.
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Articulo 120. Vigencia.
La presente Ley entrard en vigencia un afio después de su publicacién en el Diario
Oficial.
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prioritarias en América Central del 5 de junio de 1992
http://www.sieca.org.gt/publico/Reuniones Presidentes/xii/convenio.htm

Argentina

Proyecto de Ley sobre Acceso a Recursos Genéticos de Diversidad Bioldgica (2002)
http://www.grain.org/brl/?docid=327&lawid=1677

Lapenfia, Isabel; Ruiz, Manuel (Editores) “Acceso a Recursos Genéticos. Propuestas e
Instrumentos Juridicos” Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, primera edicion.
Lima, mayo de 2004. Pp. 180 -190. Disponible en internet desde:
http://www.spda.org.pe/portal/ data/spda/publicacion/20060804111323 .pdf
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Bolivia

Brasil

Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Constitucion de Argentina
http://www.senado.gov.ar/web/interes/constitucion/gobiernos.php

Reglamento de la Decision 391 sobre un Régimen Comun sobre Acceso a los
Recursos Genéticos Decreto Supremo No. 24676 del 21 de junio de 1997.
http://www.estrucplan.com.ar/Producciones/entrega.asp?ldEntrega=1535
Lapenfia, Isabel; Ruiz, Manuel (Editores) “Acceso a Recursos Genéticos. Propuestas e
Instrumentos Juridicos” Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, primera edicion.
Lima, mayo de 2004. Pp. 191 — 207. Disponible en internet desde:
http://www.spda.org.pe/portal/ data/spda/publicacion/20060804111323 .pdf

Medida Provisioria 2.186-16 que Reglamenta el inciso Il, numeral 1y 4 del Articulo
225 de la Constitucion, los Articulos 1, Articulo 8 literal “j”, Articulo 10, literal “c”,
Articulos 15 y 16 del Convenio sobre Diversidad Bioldgica, disposiciones sobre
acceso al patrimonio genético proteccion y acceso al conocimiento tradicional
asociado, la distribucion de beneficios y acceso a tecnologia para la conservacion y
utilizacion y su transferencia, entre otras. Medida Provisioria No. 2.186-16 del 23
de agosto de 2001. http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/MPV/2186-16.htm
Lapenfia, Isabel; Ruiz, Manuel (Editores) “Acceso a Recursos Genéticos. Propuestas e
Instrumentos Juridicos” Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, primera edicion.
Lima, mayo de 2004. Pp. 208 — 228. Disponible en internet desde:
http://www.spda.org.pe/portal/ data/spda/publicacion/20060804111323 .pdf

Reglamento que define la composicion del Consejo de Gestion del Patrimonio
Genético Decreto No. 3945 del 28 de septiembre de 2001, que
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/2001/D3945.htm

Decreto que establece las sanciones aplicables a las acciones lesivas al patrimonio
genético y al conocimiento tradicional asociado Decreto No. 54559 del 7 de junio
de 2005 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2004-
2006/2005/Decreto/D5459.htm

Resoluciones emitidas por el Consejo de Gestion del Patrimonio Genético.
http://www.mma.gov.br/index.php?ido=conteudo.monta&idEstrutura=85&idCont
eudo=4391

Orientaciones Técnicas emitidas por el Consejo de Gestion del Patrimonio Genético.
http://www.mma.gov.br/index.php?ido=conteudo.monta&idEstrutura=85&idCont
eudo=4399

Constitucion de Brasil http://www.constitution.org/cons/brazil.htm
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Chile

Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Ministerio de Medio Ambiente, Departamento de Patrimonio Genético. “Regras
para o Acesso ao Patrimébnio Genético e Conhecimento Tradicional Associado”
(Reglas para el Acceso al Patrimonio Genético y Conocimiento Tradicional
Asociado). Brasil, 2007. Traduccidn propia. Disponible en internet desde:
http://www.mma.gov.br/estruturas/sbf dpg/ arquivos/cartilha.pdf

Decreto No. 98.830, del 15 de enero de 1990
www.ibama.gov.br/sisbio/legislacao.php?id arq=35-

Pdgina oficial de la FUNAI: http://www.funai.gov.br/quem/fr conteudo.htm

Instrucciones para completar el formulario electrdnico, Pagina web oficial del
Ministerio de Medio Ambiente de Brasil. Traduccién propia.
http://www.mma.gov.br/index.php?ido=conteudo.monta&idEstrutura=85&idCont
eudo=5733

Proyecto de Ley por el que se establecen normas para la Prospeccion de la
Biodiversidad en el Ambito de la Agricultura 18 de julio de 2002

Lapenfia, Isabel; Ruiz, Manuel (Editores) “Acceso a Recursos Genéticos. Propuestas e
Instrumentos Juridicos” Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, primera edicion.
Lima, mayo de 2004. Pp. 229 — 233. Disponible en internet desde:
http://www.spda.org.pe/portal/ data/spda/publicacion/20060804111323 .pdf

Pdgina oficial del Instituto de Investigaciones Agricolas
http://www.inia.cl/recursosgeneticos/politicas/situacion.htm

Costa Rica

Ley de Biodiversidad Ley No. 7788 del 23 de abril de 1998.
www.asamblea.go.cr/ley/ley7000/7788.doc

Lapenfia, Isabel; Ruiz, Manuel (Editores) “Acceso a Recursos Genéticos. Propuestas e
Instrumentos Juridicos” Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, primera edicion.
Lima, mayo de 2004. Disponible en internet desde:
http://www.spda.org.pe/portal/ data/spda/publicacion/20060804111323 .pdf

Reglamento a la Ley de Biodiversidad Decreto No. 34433-MINAE del 11 de marzo
de 2008

http://www.conagebio.go.cr/legislacion/Reglamento a la Ley Biodiversidad DE
34433-MINAE.pdf

Normas Generales para el Acceso a los Elementos y Recursos Genéticos y
Bioquimicos de la Biodiversidad Decreto No. 31514-MINAE www.glin.gov ID de
GLIN 91097
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Peru

Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en los Beneficios

Reglamento para el Acceso a los Elementos y Recursos Genéticos y Bioquimicos de
la Biodiversidad en condiciones ex situ. Decreto No. 33697-MINAE www.glin.gov ID
de GLIN 191992

Modelo de contrato propuesto por la CONAGEBIO:
http://www.conagebio.go.cr/formularios/GUIA-CONTRACTUAL.doc

Propuesta de Reglamento sobre Acceso a los Recursos Genéticos
http://www.prodiversitas.bioetica.org/doc14d.htm# Tocl16251528

Ley sobre la Conservacion y el Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad
Bioldgica Ley No. 26839 del 8 de julio de 1997
http://www.congreso.gob.pe/comisiones/1996/ambiente/lib05/LEY26839.HTM

Ley de Proteccion al acceso a la Diversidad Bioldgica Peruana y a los Conocimientos
Colectivos de los Pueblos Indigenas Ley No. 28216 del 7 de abril de 2004
http://www.congreso.gob.pe/ntley/Imagenes/Leyes/28216.pdf

Reglamento de la Ley de Proteccion al acceso a la Diversidad Bioldgica Peruana y a
los Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indigenas Decreto Supremo No. 022-
2006-PCM1 http://www.bvindecopi.gob.pe/legis/ds022-2006-PCM.pdf

Ley que establece el Régimen de Proteccion de los Conocimientos Colectivos de los
Pueblos Indigenas Vinculados a los Recursos Bioldgicos Ley No. 28216 del 30 de
abril de 2004 http://www.congreso.gob.pe/ntley/Imagenes/Leyes/28216.pdf
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