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“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para fas actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Pablica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.8 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo
252 de la Ley 1753 de 2015

EL DIRECTOR DE BOSQUES, BIODIVERSIDAD Y SERVICIOS ECOSISTEMICOS

En uso de sus facultades legales y en especial las conferidas en el numeral 14 del
Articulo 16 del Decreto Ley 3570, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 81 de la Constitucion Politica, en el inciso segundo, determina que el
Estado es el Unico ente facultado para regular la utilizacion, el ingreso o salida de los
recursos genéticos del pais; es decir que la autorizacidon de acceso a recursos
genéticos o el contrato mismo no podran ser transados por particulares.

Que el articulo 42 del Decreto 2811 del 18 de diciembre de 1974 Cdédigo Nacional de
los Recursos Naturales sefiala: (...) perfenecen a la Nacién los recursos naturales
renovables vy demés elementos ambientales regulados por este Coédigo que se
encuentren dentro de! territorio nacional, sin perjuicio de los derechos legitimamente
adquiridos por particulares y de las normas especiales sobre baldios (...), condicidn
que también se aplica a los recursos genéticos y sus productos derivados, los cuales
se encuentran contenidos en los recursos biolégicos.

Que el 2 de julio de 1996, la Comunidad Andina, por medio de la Comisién del Acuerdo
de Cartagena, aprobd la Decision 391 — Régimen Comun de Acceso a Recursos
Genéticos, estableciendo como consideraciones la soberania de los paises en el uso
y aprovechamiento de sus recursos, principio que ha side enunciado por el Convenio
sobre la Diversidad Biclogica, suscrito en Rio de Janeiro en junio de 1992 y refrendado
por los cinco Paises Miembros.

Que la Decisién Andina 391 de 1998, tiene por objetivo regular el acceso a los
recursos genéticos y sus productos derivados, pertenecientes a los Paises Miembros
a fin de prever condiciones para una participacién justa y equitativa en los beneficios
derivados del acceso, sentar las bases para el reconocimiento y valoracion de los
recursos genéticos y sus productos derivados y de sus componentes intangibles
asociados, especialmente cuandc se ftrate de comunidades indigenas,
afroamericanas o locales; promover la conservacion de la diversidad biologica y la
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Resolucion No. del Do Hoja No. 2

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA parz las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud dei articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

utilizacion sostenible de los recursos bioldgicos que contienen recursos genéticos;
promover la consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas, tecnologicas y
técnicas a nivel local, nacional y subregional; fortalecer la capacidad negociadora de
los Paises Miembros.

Que el Gobierno Nacional, mediante Decreto 730 del 14 de marzo de 1997, determind
que el hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, es la Autoridad Nacional
Competente para actuar en los términos y para los efectos contenidos en la Decisién
Andina 391 de 1996 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTICQUIA, identificada con NIT 890.980.040-8,
mediante radicado E1-2017-011798 del 15 de mayo de 2017, presentd solicitud de
contrato de acceso a recursos gengéticos y sus productos derivados, para el proyecto
“Desarrolio de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de enfermedades de
importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente Subproyecto: E.6
Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en el marco del articulo 252 de la Ley 1753
de 2015.

Que la Direccidn de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, mediante
radicado DD-E2-2017-021703 del 9 de agosto de 2017, requirié a la Universidad
remitir el formato diligenciado debidamente, remitir cronograma de actividades con las
fechas exactas en que se realizaron las actividades de acceso; informar si el proyecto
aun estaba en ejecucion; aportar certificado o concepto del Ministerio del Interior en
caso que las muestras fueran tomadas de un medio silvestre, asi como el permiso que
ampar6 la colecta o soportar que dichas muestras fueron depositadas en una
coleccion registrada ante el Instituto de Investigacion de Recursos Bioldgicos
“Alexander von Humboldt”, entre otros.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, mediante radicado E1-2018-015375 del 28
de mayo de 2018, dio respuesta a lo requerido por esta Direccién, y remitio
nuevamente la solicitud de contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados, allegd concepto del Ministerio del Interior, a través del cual se establecié
que no era necesario expedir el respectivo acto administrativo de certificacion, asi
como la carta de la Institucidn Nacional de Apoyo, es decir, la Universidad Nacionai
de Colombia, la hoja de vida de la responsable técnica del proyecto, entre otros.

Que la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, mediante
radicado DBD-8201-E2-2018-02214 del 23 de julio de 2018, dio alcance a los
requerimientos efectuados y solicitd a la Universidad aclarar la informacién
relacionada con los géneros de las familias a las que se pretendia acceder, ampliar
requerimientos detallados en cuanto a la recoleccion de muestras, ampliar
detalladamente la metodologia, adjuntar la autorizacién del comité de bioética para el
desarrollo del proyecto, definir la duracién aproximada para el desarrollo de la
investigacion, y adjuntar certificado de existencia y representacion legal de la
Universidad.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, mediante radicado E1-2018-023749 del 15
de agosto de 2018, dio respuesta a los requerimientos realizados por esta Direccicn.
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Resclucion No. Hoja No. 3

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de

- enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

Que la Direccién de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, mediante
radicado DBD-8201-E2-2018-026777 del 5 de septiembre de 2018, sefialé a la
Universidad que aln no se habia aclarado completamente lo solicitado previamente.
En ese orden de ideas, solicitd sefalar con precision las fechas en que se recolectd
el material vegetal objeto del proyecto, aportar el permiso de colecta que ampard
dichas actividades o, en su defecto, soportar que las muestras se encontraban
depositadas en una coleccion registrada ante el Instituto de Investigacion de Recursos
Biologicos “Alexander von Humboldt”, y ampliar detalladamente la metodologia,
especificando las actividades de los modelos in vivo.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, mediante radicado E1-2018-028325 del 24
de septiembre de 2018, dio respuesta a lo requerido por esta Direccidn, aportando el
certificado de determinacién y depdsito de material botanico del Herbario de la
Universidad, en el que consta que las colecciones de plantas anexas en la lista fueron
determinadas y depositadas alli.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, mediante radicados E1-2018-029884 del 5
de octubre y E1-2018-030281 del 10 de octubre de 2018, allegd a esta Direccion la
metodologia ampliada.

Que la Direccidn de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, mediante
radicado DBD-8201-E2-2018-024837 del 15 de agosto de 2018, solicitd concepto a la
Corporacién Auténoma Regional del Centro de Antioquia (CORANTIOQUIA) de
viabilidad de colecta de especies para el desarrollo del proyecto de la Universidad de
Antioquia.

Que la Corporacién Auténoma Regional del Centro de Antioquia (CORANTIOQUIA),
mediante radicado E1-2018-028657 del 26 de septiembre de 2018, dio viabilidad de
colecta de especies para el desarrollo del proyecto.

Que la Direccién de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos, mediante Auto
No. 418 del 23 de octubre de 2018, admitié la solicitud de contrato de acceso a
recursos genéticos y sus productos derivados presentada por la Universidad de
Antioguia en el marco del articulo 252 de la Ley 1753 de 2015, para el proyecto
“Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de enfermedades de
importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente Subproyecto: E.6
Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”™.

Que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, de conformidad con lo establecido en la
Decision Andina 391 de 1996 y el articulo 6 del Auto No. 418 del 23 de octubre de
2018, efectud la publicacion del auto en mencién a los catorce (14) dias del mes de
julio de 2019, en el diario El Mundo. Copia de la publicacién fue remitida a esta
Direccién, mediante radicado 14579 del 15 de julio de 2019.

Que el Grupo de Recursos Genéticos de la Direccidn de Bosques, Biodiversidad y
Servicios Ecosistémicos emitié Dictamen Técnico Legal No. 240 def 5 de diciembre
de 2019, a través del cual recomendd su aceptacion y el paso a la etapa de
concertacion de los términos del contrato y negociacion de los beneficios monetarios
y no monetarios, y a la eventual firma del contrato de acceso a recursos geneticos con
la solicitante, teniendo en cuenta lo siguiente:
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Resolucion No. del UoZERE D Hoia No. 4

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Pdblica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articuio 252 de
la Ley 1753 de 2015

(...} 1. ANALISIS DE LOS ASPECTCS TECNICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO
A continuacion, se reproducen textualmente algunos de los apartes de la solicitud:
1.1.  Justificacién

La malaria es una enfermedad infecciosa causada por parasitos del género
Plasmodium, de los cuales P. vivax y P. falciparum son las principales especies que
causan la enfermedad en Colombia. Esta enfermedad constituye un grave problema de
salud publica debido a la elevada carga de enfermedad que genera en el 40% de la
poblacion mundial. Anualmente, se presentan entre 300 a 500 millones de casos de
malaria por afio y mueren mas de 1 millon de nifios menores de 5 afios. De acuerdo
con la Organizacién Mundial de la Salud, a finales de 2015 habia zonas de riesgo de
transmision de la malaria en 107 paises y cerca de 3.200 millones de personas vivian
en estas zonas, en el afo 2015 se estim6 que, de 243 miliones de casos de malaria en
el mundo, ocurrieron 438.000 muertes. En América del Sur hay transmision de
paludismo en 9 paises que comparten la selva amazobnica, y en 8 paises de América
Central y el Caribe. En Colombia, la malaria persiste como problema de salud ptblica
desde la década de los afos cincuenta, y durante las tltimas tres décadas ha mantenido
una tendencia ascendente, con promedios anuales de 120.000 a 140.000 casos de
malaria. Esta enfermedad se encuentra ampliamente distribuida en todo el pals, cerca
del 85% del territorio rural colombiano esta situado por debajo de los 1.600 metros sobre
el nivel del mar y presenta condiciones climaticas, geogréaficas y epidemiolagicas aptas
para su fransmision. Hasta la semana epidemiolégica 11 de 2017, en Colombia se
reportaron 9.484 casos de malaria no complicada, 203 casos de malaria complicada y
o casos de muertes. Esta alta frecuencia de casos es causada por la resistencia del
Plasmodium a los medicamentos que actualmente existen para su tratamiento, lo cual
constituye un obstaculo para su control. A pesar de los grandes esfuerzos por controlar
la malaria, atin no existen vacunas o medicamentos capaces de prevenirla, solo existen
tratamientos curativos que presentan inconvenientes como eficacia, toxicidad variable
y resistencia del parasito a ellos, lo que hace que el control de la enfermedad se
convierta en uno de los principales desafios de salud pUblica.

En este momento hay pocas alternativas para el tratamiento de estas infecciones, por
lo que se hace necesaria la blusqueda de nuevas opciones quimioterapéuticas.
Colombia posee una gran diversidad de plantas donde se pueden enconirar fuentes de
nuevos compuestos para el tratamiento de la enfermedad.

1.2.  Alcance del Proyecto

Bioprospeccion.

1.3.  Objetivo general.

Desarrollar medicamentos innovadores que sirvan como alternativas para el control y
prevencion de enfermedades relevantes en salud publica en Antioquia.
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Resciucicn No. del 5 e T0700 Hoja No. 5

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos geneticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Piblica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

1.4. Objetivos especificos.

- Desarroilar prototipos farmacéuticos con accion anti-malarica a partir de
extractos estandarizados de plantas promisorias o de las moléculas activas.

15. Area de Aplicacion
Ciencias basicas y aplicadas: Quimica y Biologia
Ciencias de la salud

1.6. Lista de Referencia de los Recursos Genéticos

Remijia purdieana (o Cilfosemina purdieana)
Remifia pedunculata (o Cinchona pedunculata)
Picrolemma huberi (o0 Cedronia granatensis)

Estas tres especies de plantas son nativas de Colombia, segin Bernal, R., S.R.
Gradstein & M. Celis (eds.). 2019. Catalogo de plantas y liquenes de Colombia. Instituto
de Ciencias Naturales, Universidad Nacional de Colombia, Bogota.
hitp://catalogoplaniasdecolombia.unal.edu.co.

1.7. Responsable técnico
Adriana Pabon Vidal

1.8. Proveeder del Recurso biologico

- Herbario de la Universidad de Antioquia (HUA — Registro Nacional de
Coleccicnes Biologicas No. 027).

- Fundacidn Jardin Botanico “Joaquin Antonio Uribe” de Medellin (Herbario JAUM
- Registro Nacional de Colecciones Bioldgicas No. 033).

18.  Area Geogréafica

La Universidad de Antioquia adjunto la consulta hecha al Ministerio del Interior (el 29
de septiembre de 2017) sobre la pertinencia de la expedicién del certificado de
presencia de grupos étnicos para el proyecto “Desarrollo de nuevos agentes
terapéuticos para al tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Piblica en
Antioquia — Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la
Malaria®. Al respecto, el Ministerio del Interior se pronuncié el 22 de junio de 2018 y
manifesto lo siguiente:

“(...) Conforme a su solicitud, considera esta Direccion que en lo que atinente al
proyecto obra o actividad: “Desarrolio de nuevos agentes terapéuticos para al
tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia —
Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, no es
necesario la expedicion del Acto Administrativo de certificacion, pues como quedo claro
en lineas anteriores, este proyecto responde a una actividad de caracter cientifico e
investigativo, en el cual no hay una afectacién directa a sujetos colectivos, susceptibles
de derechos constitucionalmente protegidos, entendida dicha afectacién directa como
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Resolucién No. del vl oL Hoja No. 8

/

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos geneticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las aclividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antiogquia — Especificamente
Subproyecto: £.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articuio 252 de
la Ley 1753 de 2015

una intromisién intolerable a su calidad de vida y costumbres y por consiguiente
tampoco se requiere adelantar el tramite administrativo de consulia previa®.

Adicionalmente, mediante radicado No. DBD-8201-E2-2018-024837 del 15 de agosto
de 2018, el Ministerio de Ambiente y Desarrolio Sostenible solicité a la Corporacion
Autdénoma Regional del Centro de Antioquia — Corantioquia emitir un concepto sobre la
viabilidad de colecta de especies para el desarrollo del proyecto “Desarrollo de huevos
agentes terapéuticos para al tratamiento de enfermedades de imporiancia en Salud
Publica en Antioguia — Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico
Contra la Malaria” de la Universidad de Antioquia.

Al respecto, Corantioquia respondié a este Ministerio, mediante comunicado con
radicado No. E1-2018-028657 del 26 de septiembre de 2018, indicando qué “{...) Al
revisar la informacion aportada, se considera que la colecta de muestras botanicas, se
realiza a partes de planta, sin afectar la supervivencia del individuo, por ello se
considera que la toma de muestras, no afecta la especie Cedronia granatensis y en
cuanto a la especie de la familia Rubiaceae a colectar se recomienda en caso de que
sea una especie rara o en alguna categoria de amenaza, su colecta no afecte la
supervivencia del individuo”.

1.10. Analisis de Especies Vedadas o Amenazadas
Las especies mencionadas en el numera! 2.6 no se encuentran en veda o amensazadas.

1.11. Tipo de Muestra

Hojas, tallo, corteza, frutos y semillas de las tres especies vegetales referenciadas en
el numeral 2.6 del presente concepto técnico.

1.12. Lugar de procesamiento
Laboratorio Grupo Malaria, Universidad de Antioquia — Medellin.

1.13. Tipo de Actividad y uso que dari al recurso

Con el material que se colecté se hizo una preparacion de extractos crudos de diferente
polaridad, los cuales se probaron su actividad antimalérica y toxicidad. Como se
encontraron extractos con actividad promisoria se continué con un fraccionamiento de
los metabolitos mayoritarios para rastrearlos como calidad en la preparacién de los
extractos.

1.14. Metodologia

Preparacion de extractos de talios y cortezas de las plantas Ciliosemina
pedunculata y Picrolemma huberi.

Ciliosemina pedunculata: el material vegetal se colecté de un mismo arbol que tiene
una altura de 8 metros aproximadamente, este espécimen se encuentra ubicado en el
municipio de El Bagre-Antioquia, vereda El Mellizo, finca La Envidia, a una altura de
131 msnm. El material obtenido se utilizd para preparar los extractos estandarizados y
aislar los metabolitos secundarios (derivados quinolinicos) que fueron utilizados como

J

[l [ Wersion 1 D0




Resolucién No. del

Hoja No. 7

L
e

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nueves agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

sustancias rastreadoras, para realizar ensayos de actividad antimalarica in vitro e in
vivo y para la preparacion del prototipo antimalarico de formulacién oral.

El material vegetal colectado fue identificado y clasificado botanicamente por un
botanico. Un ejemplar esta depositado en el Herbario de la Universidad de Antioquia.
» Extraccién de los talios y ramas de C. pedunculata por Soxhlet

70 gramos de tallos de la planta C. pedunculata se sometieron a extraccion en soxhlet
durante 24 heoras con la mezcla de etanol:agua (80:20). La mezcla se filtrd por gravedad
y a la solucion resultante se le evapord el etanol. De la solucion resultante se retiraron
en un tubo de ensayo tres mililitros, éstos se alcalinizaron con una solucion saturada
de NaOH a pH 10 y se extrajeron con 2 ml de acetato de etilo (EtOAc). Se tomd con un
capilar la solucién organica y se monitore6 por cromatografia de capa fina el extracto
EtOAc en placas de silica gel, eluente hexano/dietilamina (7:3) y luego se pulverizaron
con acido sulftrico al 10% en etanol para luego ser observadas en UV a 365 nm.

Posteriormente, al resto del extracto se le evapord el etanol, se alcalinizé con una
soluciéon de NaOH a pH 10 y se extrajo con diclorometano (DCM) (4x50 ml). La solucidn
organica se seco con sulfato de sodio anhidro (Na2504), se filtrd y se evapord al vacio,
obteniéndose 1,111 g de este extracto denominado E4RP.

» Extraccidon de la corteza de C. pedunculata por Soxhlet

100 gramos de corteza de C. pedunculata se sometieron a exiraccion en soxhlet
durante 24 horas con la mezcla de etanol:agua (80:20). La mezcla se filtré por gravedad
y a la sclucion resultante se le evapor6 el etanol y se re-extrajo con acetato de etilo. Se
tomd con un capilar la solucidn organica y por cromatografia de capa delgada se
monitored el extracto EtOAc en placas de silica gel, eluente hexano/dietilamina (7:3) y
luego se pulverizaron con acido sulfarico al 10% en etanol para luego ser observadas
en UV a 365 nm.

Posteriormente, al resto del extracto se le evapord el etanol, se alcalinizé con una
solucién de NaOH a pH 10 y se extrajo con DCM (4x50 ml). La solucion organica se
secd con Naz2S04, se filtrd y se evapord al vacio, obteniéndose 3,02 g de este extracto
denominado E3RP.

El analisis por cromatografia de capa delgada de los extractos obtenidos en soxhlet
tanto de corteza como de tallos de la planta C. pedunculata, muestran que posiblemente
contiene el alcaloide quinina por comparacién con un patrén de éste y ademés existen
otros alcaloides que seran identificados previo aislamiento.

¢ Extraccion de la corteza de C. pedunculata con acido citrico

202,57g de corteza de la planta C. pedunculata se sometieron a extraccion por
percolacién durante 72 horas con 500 mi de una solucién de acido citrico al 5%. La
mezcia se filtrd al vacio y la solucién resultante se extrajo tres veces con porciones de
100 ml de DCM. La solucién organica reunida se sec con sulfato de sodio anhidro, se
filtrd y se evaporo a presion reducida obteniéndose un extracto denominado EZRP cuyo
peso fue de 1.157g. La fase acuosa acida fue ajustada a pH 10, con una solucién
saturada de NaOH y extraida con DCM (3x150 ml).
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Resolucion No. del Hoja No. 8

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria®, en virtud del articuio 252 de
la Ley 1753 de 2015

La solucién organica reunida se seco con sulfato de sodio anhidro, se filiré y se evapord
al vacio obteniéndose otro extracto denominado E1RP y su peso fue de 2.035g. La
cromatografia en capa delgada de los extractos de diclorometano obtenidos, E2RP
(1.1579) y E1RP (2.035g), confirman que el alcaloide quinina es uno de los metabolitos
mayoritarios de C. pedunculata en el extracto de alcaloides E1RP.

Finalmente, el porcentaje de alcaloides totales determinadc por la extraccién con acido
citrico en la corteza de la planta C. pedunculata es de 1%.

Posteriormente, el extracto de alcaloides totales de C. pedunculata fue analizado por
HPLC usando los estandares de quinina, quinidina, cinconina y cinconidina los cuales
se les realizé el espectro IR usando un espectrometro IRA_nity-1 marca Shimadzu
perteneciente al Laboratorio de Anélisis Instrumental del Instituto de Quimica. Se
descarta la presencia de cinconidina en el extracto con acido citrico de la corteza de C.
pedunculata.

Ademas, se realizdé fraccionamiento en cromatografia en columna del extracto de
alcaloides. Se utilizaron 7,5g de extracto, 25g de silica gel y mezcla de CHCla/MeOH
para hacer la cabeza y 350g de silica gel para el cuerpo, la elucién se hizo por gradiente
utilizando como fase maovil CH2Clz/MeOH. De la elucién de la columna se obtuvieron 40
fracciones, las cuales se chequearon por TLC utilizando como fase mévil
hexano/dietilamina 7:3 y se reunieron de acuerdo a su composicién. Con la fraccién
denominada C de la columna se realizaron placas preparativas y se separaron dos
compuestos 1y 2, los cuales después de comparacion por TLC con los patrones quinina
y quinidina, se purificaron y se enviaron a espectroscopia de resonancia magnética
nuclear (RMN) donde se confimé que los metabolitos correspondian a quinina y
quinidina.

Picrolemma huberi: en el jardin botanico Joaquin Antonio Uribe de Medellin, se
encuentra un especimen de P. huberi, a partir del cual se realizaron dos colectas de los
tallos y las hojas. Posteriormente, después del secado del material vegetal a
temperatura ambiente, se realizd su molienda y se obtuvieron los siguientes pesos:
hojas 255,29g y 135,59g de tallos. En la segunda colecta de la planta 3, después de
secado de material vegetal, se obtuvo de cada 6rgano las siguientes cantidades: hojas
12259, peciolo + raquis 535g y corteza de tallos. 30,18g de hojas de P. huberi se
sometieron a percolacion con etanol durante 72 horas. La solucién etanol-agua se filtré
y se concentré a presidn reducida. El extracto acuoso resultante se diluyd con agua y
se reextrajo con acetato de etilo (4x50 mL). Se obtuvieron 2,19g de P. huberi de este
extracto para ser evaluado en parasitos de Plasmodium.

Con base en los reportes de colecta realizada por el Herbario del Jardin Botanico
Joaquin Antonio Uribe, el herbario de la Universidad de Antioquia y los de la pagina
Tropicos.com de P. huberi, se realizaron dos colectas del material vegetal en la vereda
la Guada, finca la Guada (1,662 msnm) del municipio de Amalfi, Antioguia (coordenadas
dellugar: 6°52°006” N 75°8°49,9”), y se realiz6 el mismo proceso de axtraccion descrito
anteriormente.
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“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos geneticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevcs agentes ferapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Puilica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipe Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
fa Ley 1753 de 2015

1.15. Disposicién final de la muestra

La Universidad de Antioguia depositdé un ejemplar de Ciliosemina purdieana y de
Ciliosemina pedunculata en el Herbario de la Universidad de Antioquia (HUA — Registro
Nacional de Colecciones Biolégicas No. 027) y dos ejemplares de Picrolemma huberi
en la Fundacidn Jardin Botanico “Joaquin Antonio Uribe” de Medeilin (Herbario JAUM
- Registro Nacional de Colecciones Biolégicas No. 033, y ailegd el certificado de
determinacion y deposito del material.

1.16. Duracion del proyecto
El proyecto tuvo una duracién aproximada de 6 anos, entre 2012 y octubre de 2017.
1.17. Resultados Esperados

Se pretende preparar una serie de extractos vegetales de diferente polaridad, con
especial enfoque en preparar extractos etandlicos (80:10) para evaluar su actividad
antiplasmodial y-toxicidad en modelos celulares y de paréasitos (in vifro) y murinos (in
71%e)}

2. ANALISIS Y CONCLUSION CONCEPTO TECNICO

El soiicitante del contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados, la
Universidad de Antioquia, es una institucion estatal que desarrolla el servicio publico de
la educacién estatal con criterios de excelencia académica, ética y responsabilidad
social. En ejercicic de la autonomia universitaria, de las libertades de ensefanza,
aprendizaje, investigacion y catedra que garantiza la Constitucion Politica, y abierta a
todas las corrientes del pensamiento cumple, mediante la investigacion, la docencia y
la extension, la mision de actuar como centro de creacion, preservacion, transmision y
difusién del conocimiento v de la cultura.

El responsable técnico del proyecto fue la investigadora Adriana Pabdn Vidal, docente
ocasional de la Facultad de Medicina y miembro del Grupo Malaria de la Universidad
de Antioquia. Cuenta con estudios de pregrado en bacteriologia y laboratorista clinico,
una maestria en ciencias basicas biomédicas y un doctorado en biologia, todos de la
Universidad de Antioguia. Cuenta con experiencia en el desarrollo de investigaciones
relacionadas con el objeto de la solicitud de acceso, por lo cual se considera que tiene
la experiencia y capacidad técnica y cientifica para desarrollar el proyecto.

Dentro de los documentos de la solicitud de Contrato de Acceso a Recursos Genéticos
y sus Productos Derivados, la Universidad de Antioquia allegd la carta del Comité de
Etica para la Experimentacion con Animales, de la misma Universidad, donde se indica
que el proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria®™ cumple con los
lineamientos establecidos por dicho Comité.

Las actividades del proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapeuticos para al
tratamiento de enfermedades de importancia en Saiud Publica en Antioquia —
Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”
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“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genélicos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al fratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud def articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

configuran acceso a recursos genéticos y sus productos derivados debido a que se
desarroliaron prototipos farmacéuticos con accidn anti-malérica a partir de extractos
estandarizados de plantas promisorias o de las moléculas activas, a través de la
obtencién y posterior fraccionamiento de extractos vegetales para su caracterizacion y
obtencion de metabolitos secundarios. El desarrollo del proyecto generé capacidad
tecnica y cientifica en diferentes areas del conocimiento, lo cual contribuira al desarrolio
académico, cientifico y productivo del pais.

Las actividades de acceso del proyecto titulado “Desarrollo de nuevos agentes
terapéuticos para al tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Publica en
Antiogquia — Especificamente Subproyectc: E.6 Prototipo Farmacéutico Conira la
Malaria” son viables desde el punto de vista técnico para acogerse ai Articulo 252 de la
Ley 1753 de 2015, toda vez que la Universidad de Antioquia aportd el soporte de gue
las muestras utilizadas en el proyecto se encuentran depositadas en una coleccién
registrada ante el Instituto de Investigacién de Recursos Biologicos “Alexander von
Humboldt” (Herbario de la Universidad de Antioquia y Fundacién Jardin Botanico
“Joaquin Antonio Uribe” de Medellin).

21. RECOMENDACIONES

» Porlas caracteristicas y naturaleza del proyecto de investigacién, es posible que
los solicitantes requieran confidencialidad sobre algunos documentos e
informacion futura que reposard en el expediente. Para solicitar esta
confidencialidad, la Universidad de Antioquia debera pedir oficialmente al
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, sobre qué tipo de informacion
requerira confidencialidad y allegar un resumen publico, de conformidad con lo
establecido en la Decisién Andina 391 de 19986.

« La Universidad de Antioquia debera presentar un tnico informe, en un plazo no
superior a noventa (90} dias habiles a la fecha de ejecutoria de la Resolucion de
otorga del contrato firmado, con las actividades desarrolladas y los resultados
obtenidos para el proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al
tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Pablica en Antioquia —
Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, y
especificando el cumplimiento de cada una de las obligaciones pactadas en el
contrato. :

o La Institucion Nacional de Apoyo para este proyecto es la Universidad Nacional
de Colombia, quien se compromete a apoyar al Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible en las actividades de seguimiento y control de los recursos
genéticos, productos derivados o sintetizados y componentes intangibles
asociados, para el proyecto denominado, conforme a o esiablecido en la
Decision Andina 391 de 1996 y la normatividad vigente relacionada.

* En caso de haber requerido andlisis de todo o parte del recurso biolégico y/o
genético y/o sus productos derivados fuera del pafs, debera presentar, en el
informe, copia de los respectivos permisos de exportacion No-CiTES.

» En el Gnico informe a presentar, la Universidad de Antioguia debera adjuntar a
este Ministerio copia de los articulos, tesis, presentaciones en eventos y demas
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“Por ia cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrolio de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermeadades de importancia en Salud Piblica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

publicaciones cientificas realizadas a la luz de las actividades del proyecto
“Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioguia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”.

e La Universidad de Antioquia debera reportar, en el informe a entregar a este
Ministerio, si se pretende solicitar alguna patente ante la Autoridad Nacional
Competente en la materia.

e La Universidad de Antioquia debera suministrar la informacion asociada al
Sistema de Informacion en Biodiversidad de Colombia — SiB y enviar con el
informe gue se presente al Ministerio, evidencia dei proceso.

e Se recomienda suscribir el contrato con la Universidad de Antioquia, en el cual
se ampare el acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados para
las actividades del proyecto denominado “Desarrolio de nuevos agentes
terapéuticos para ai fratamiento de enfermedades de importancia en Salud
Publica en Antioquia - Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo
Farmacéutico Contra la Malaria®, y se acojan las actividades de dicho proyecto
al Articulc 252 de la Ley 1753 de 2015.

3. ANALISIS DE LOS ASPECTOS JURIDICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO

~

3.1.  ldentificacion del solicitante y capacidad juridica para contratar

Persona Juridica:
Nombre: Universidad de Antioquia
NIT: 890.980.040-8

Objeto: “Elfla UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA (Cdédigo: 1201) con domicilio en
MEDELLIN, es una institucion de educacién superior OFICIAL y su caracter académico
es el de Universidad, creada mediante Ley numero 71 de 12/4/1878, expedido(a) por
Asamblea”.

Duracién: Indefinida

Nombre representante legal: John Jairo Arboleda Céspedes
Identificacién representante legal: 71.631.136 de Medellin

Analisis y conclusidn

En cuanto a la capacidad juridica para contratar, este Ministerio con base en los
documentos aportados, no evidencia que la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA o su
representante legal, se encuentren actualmente incursos en causales de inhabilidad o
incompatibilidad previstas en la normativa vigente, y en consecuencia considera viable
admitir la solicitud, desde el punto de vista juridico.

Al momento de suscribir €l contrato de acceso a recurscs genéticos entre este
Ministerio y fa UNIVERSIDAD DE ANTIOQU!IA, en el eventoc en que la etapa de
negociacién conciuya exitosamente y las partes logren un acuerdo, el Ministerio
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“Por [a cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para ai tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra ia Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

procedera a verificar que ni LA UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, ni su representante
legal incurran en causal de inhabilidad e incompatibilidad conforme lo sefiala el régimen
de contratacion estatal y demas normativa vigente que le sea aplicable. No cbstante, el
representante legal o quien haga sus veces a la firma del contrato, debera manifestario
bajo la gravedad del juramento, que se entendera prestado con la suscripcion del
contrato. Se anexa impresion de consulta de antecedentes de la persona juridica y de
su representante legal.

3.2. Identificacién de la Institucién Nacional de Apoyo

Mediante radicado E1-2018-015375 del 28 de mayo de 2018, la UNIVERSIDAD DE
ANTIOQUIA aporté comunicacién de la Universidad Nacional de Colombia, en la cual
se identifica a esta como Institucién Nacional de Apoyo de la sclicitante, para el proyecto
objeto de Ia solicitud.

Analisis y conclusién

Teniendo en cuenta que la Decision Andina 391 de 1996, define como Institucion
Nacional de Apoyo la “persona juridica nacional, dedicada a la investigacion biologica
de indole cientifica o técnica, que acompafia al solicitante y participa junto con & en las
actividades de acceso”, se considera que la Universidad Nacional de Colombia es una
institucion dedicada a la investigacion y por tanto es idénea para acompafiar a la
solicitante en su proyecto. :

Conforme lo prevé el articulo 43 de la Decision Andina 391 de 1996: “Sin perjuicio de
lo pactado en el contrato accesorio e independientemente de éste, la Institucién
Nacional de Apoyo estara obligada a colaborar con la Autoridad Nacional Competente
en las actividades de seguimiento y control de los recursos genéticos, productos
derivados, o sintetizados y componentes intangibles asociados, y a presentar informes
sobre las actividades a su cargo o responsabilidad, en la forma o periodicidad que la
autoridad determine, seguin la actividad de acceso”.

Por lo anterior, y a pesar de no obligarse mediante el contrato de acceso gue se
pretende suscribir con el Ministerio, la Universidad Nacional de Colombia, en su
condicién de Institucion Nacional de Apoyo, se encuentra obligada a cumplir con las
obligaciones que le impone el articulo 43 de la Decision Andina 381 de 1998. El
Ministerio, como autoridad ambiental podrd requerirle en cualquier tiempo, si asi lo
considera.

Identificacion del proveedor de los recursos biolégicos y/o del componente
intangibie asociado al recurso genético o producto derivado

Herbario de la Universidad de Antioquia (HUA — Registro Nacional de Colecciones
Bicldgicas No. 027).

En ningun aparte de la documentacién presentada se sefiala que en desarrollo del

proyecto se requiera acceso al componente intangible de comunidades indigenas, afro
descendientes o locales.
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“Por la cual se acepta una sclicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
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Analisis y conclusidn

En cuanto a los recursos biolégicos, debe mencionarse el articulo 42 det Decreto Ley
2811 de 1974, que dispone: “Pertenecen a la nacidn los recursos naturales renovables
y los demas elementos ambientales regulados por este Codigo que se encuentren en
el territorio nacional, sin peruicio de los derechos legitimamente adquiridos por
particulares y de las normas especiales sobre baldios”. Debe recordarse que los
recursos genéticos y sus productos derivados estan contenidos dentro de los recursos
biologicos vy a su vez estos hacen parte de los recursos naturales, de tal forma, como
se vera mas adelanis, el régimen juridico de propiedad aplicable a estos recursos es el
establecido para los bienes de uso publico.

Asi mismo, la Ley 165 de 1994, a través de la cual se aprobo6 el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (CDB), proporciona, por primera vez, un marco juridico convenido
internacionaimente para acciones concertadas de preservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad biclogica. Asi, los objetivos del Convenio son promover la utilizacion
sostenible de los componentes de la diversidad bioldgica, y la participacion justa y
equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacidon de los recursos genéticos,
mediante e} uso adecuado de estos, una transferencia apropiada de tecnologia y una
acertada financiacion.

l.os recursos genéticos han sido definidos por el convenio mencionado como “el
material genético de valor real o potencial”. Se entiende por material genético “todo
material de crigen vegetal, animal o microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de la herencia”. Por otra parte, esta norma reafirmé en su preambulo que
“Los Estados tienen derecho soberano sobre sus propios recursos biologicos”.

En ese orden de ideas, la Decisién Andina 391 de 1995 fue el primer marco juridico
regional que regula el acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados, de
tal forma que ademas de establecer el procedimiento que se debe surtir para lograr el
acceso a dichos recursos, se destaca que sus postulados respetan lo previsto en el
Convenio sobre la Diversidad Biolégica; y dentro de ese marco, reconociendo y
valorando los derechos y la facultad de decidir de las comunidades sobre sus
conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados a los recursos
genéticos y sus productos derivados.

Ante la necesidad de tener claridad sobre el régimen juridico del dominio aplicable a los
recursos genéticos, este Ministerio elevd una consulta a la Sala de Consulta y Servicio
Civil del Consejo de Estado, 1a cual fue resuelta mediante el concepto del 7 de agosto
de 1997, radicacion 977, Consejero Ponente: Cesar Hoyos Salazar, en la cual
determind que los recursos genéticos son bienes de dominio pablico y pertenecen a la
Nacién, por formar parte de los recursos o riquezas naturales de la misma.

En consecuencia, “El régimen juridico de propiedad aplicable a los recursos genéticos,
de utilidad real o potencial, es el establecido para los bienes de dominio publico, en
forma general en la Constitucion Politica, y de manera particular, en la Decisién 391 de
la Comision del Acuerdo de Cartagena, en el decreto ley 2811 de 1974, la ley 165 de
1994 y en las demas disposiciones legales que en el futuro se expidan sobre la materia™.
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“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades de!
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Plblica en Anticquia — Especificamente
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3.3. Contratos Accesorios

Teniendo en cuenta lo preceptuado en el articulo 41 de la Decisién Andina 391 de 1896,
gue define los contratos accesorios como:

(...) aguellos que se suscriban, a los efectos del desarrolic de actividades relacionadas
con el acceso al recurso genético o sus productos derivados, entre el solicitante y:

a) El propietario, poseedor o administrador del predio donde se encuentre el recurso
biolégico que contenga el recurso genético;

b) El centro de conservacion ex situ;

¢) El propietario, poseedor. o administrador del recurso biolégico que contenga el
recurso genético; o,

d) La institucion nacional de apoyo, sobre actividades que ésta deba realizar y que no
hagan parte del contrato de acceso.

La celebracion de un contrato accesorio no autoriza el acceso al recurso genético o su
producto derivado, y su contenido se sujeta a lo dispuesto en el contrato de acceso de
conformidad con lo establecido en esta Decision. (...)

En coherencia con citado, la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, mediante radicado E1-
2018-028325 del 24 de septiembre de 2018, allegd a esta Direccién el certificado de
determinacion y depdsito de material botanico, expedido el 19 de septiembre de 2018,
cuyo colector/cliente fue el Grupo de Malaria de la Universidad de Antioguia. Este
documento certifica que las colecciones de plantas relacionadas en la lista alli
establecida fueron determinadas y depositadas en el Herbaric Universidad de Antioauia
(HUA).

En ese orden de ideas, al momento de suscribir el contrato objeto de la presente
solicitud, debera tenerse en cuenta que no se solicitara a la Universidad copia de
contrato accesorio alguno, toda vez que el certificado aportado cumple con o sefialado
en el literal a) del articulo 41 de la Decisién Andina 391 de 19986.

Anélisis y conclusion

Sien desarrollo del contrato, la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA suscribi6 acuerdos con
terceros, cuyas actividades se enmarquen en lo establecido en el articuic 41 de la
Decision Andina 391 de 1996, estos tendran el caracter de contratos accesorios, y su
vigencia, ejecucion y desarrollo estara sujeto a las condiciones establecidas en el
contrato que se suscriba. Copia de los mismos debera ser remitida al Ministerio en los
informes de avance y en el informe final segan corresponda.

34.  Aplicacién del articulo 252 de la Ley 1753 de 2015

Con base en lo establecido en el a:ﬁculo 252 de la Ley 1753 de 2015, para solicitar un
contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados en virtud de dicho
articulo, se debe cumplir con las siguientes condiciones:

Pl g Versidn 1 CEGEIIE




Resolucion Mo,

del 0250 2o Hoja No. 15

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
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a) El proyecto de investigacidn debe haber finalizado o estar en ejecucién al
momento de entrada en vigencia de la' Ley 1753 de 2015, es decir, finalizado o
en ejecucion al 9 de junio de 2015.

b) EIl proyecto de investigacion debe incluir actividades que configuren acceso a
recursos genéticos y sus productos derivados, lo anterior de acuerdo con lo
sefalado en la Decisién Andina 391 de 1996, el Decreto 1076 de 2015 articulo
2.2.2.8.1.2 y la Resolucién 1348 de 2014 expedida por el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible.

c) E! solicitante debe haber realizado o debe estar realizando las actividades de
acceso a recursos genéticos sin contar con el respectivo contrato.

d) El solicitante debe radicar su solicitud de contrato de acceso a recursos
genéticos y sus preductos derivados, dentro de los dos (2) afios siguientes a la
entrada en vigencia de la Ley 1753 de 2015, es decir entre el 9 de junio de 2015
y el 9 de junio de 2017.

Analisis v conclusion

De acuerdo con la informacién aportada por la Universidad de Antioquia, se encuentra
que:

a) E!l proyecto de investigacion inicid antes del 9 de junio de 2015.

b) E! proyecto de investigacion incluye actividades que configuran accesc a
recursos genéticos y sus productos derivados, como se evidencia en la
metodologia descrita en la solicifud y referenciada en el numeral 2.14 del
presente Dictamen Técnico Legal.

¢) La Universidad de Antioguia no cuenta con un contrato de acceso a recursos
genéticos vy sus productos derivados que ampare las actividades de acceso
desarrolladas en el marco del citado proyecto.

d) La Universidad de Antioquia radico su solicitud dentro de los dos (2) afios
siguientes a la entrada en vigencia de la Ley 1753 de 2015.

Por lo anteriormente expuesto, la solicitud de contrato de acceso a recursos geneticos
y sus productos derivados cumple con las condiciones descritas en el articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015.

35. CONCEPRTO JURIDICO

Verificados los aspectos anteriormente sefialados, se concluye que en el marco
establecido en la Decision 391 de 1996 y el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015, el
proyecto es viable juridicamente. En consecuencia y de conformidad con lo previsto en
el articulo 30 de la Decisién Andina 391 de 1996, en cuanto este Ministerio resuelva
aceptar ia solicitud de acceso, se procedera a citar a la reunion de concertacion de los
términos del contrato y la negociacion de los beneficios no monetarios y, si es del caso,
a la suscripcién del contrato de acceso en el que se consignara el acuerdo de
voluntades entre la Autoridad Nacional Competente, es decir, el Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible y la solicitante del acceso, la Universidad de Antioquia.

Durante dicha etapa se definirdn y acordaran cada una de las clausulas que debera
contener el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados,
entendiéndose que alli se podran establecer, entre ofros, las condiciones del acceso y
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Resolucitn No. del L e Hoja No. 16

-

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioguia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

los compromisos y responsabilidades que le atafien tanto a la solicitante como a la
Autoridad Nacional Competente en el desarroiio del proyecio y mecanismos de control
y seguimiento que se disefen.

Teniendo en cuenta la reunién de concertacién de los términocs del contrato y
negociacion de los beneficios no monetarios entre el Ministerio y la Universidad de
Antioquia, si durante la fase de negociacion de dichos beneficios no se presenta el
acuerdo requerido, no habra obligacién alguna ni para el Ministerio,-ni para la solicitante
de suscribir contrato de acceso alguno.

En todo caso, para el analisis de la sclicitud de acceso a recursos genéticos se
atendieron los preceptos constitucionales en cuanto a los deberes y facultades que
tiene el Estado cuando de proteccidén del ambiente y de los recursos naturales de
Colombia se trata y los principios generales contenidos en e! Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, aprobado por la Ley 165 de 1994, en la Decisidn Andina 391 de
1996 de la Comision del Acuerdo de Cartagena y el articulo 252 de la Ley 1753 de
2015,

4. CONCLUSION DICTAMEN TECNICO LEGAL

Con base en el anélisis de los companentes técnico y legal, este Ministerio considera
que la solicitud de contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados
presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA en la que se acoge al articulo 252
de la Ley 1753 de 2015, para el proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos
para al tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia —
Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Conira la Malaria” es viable
juridica y técnicamente, en los términos establecidos en la Decision Andina 391 de
1996. En consecuencia, se recomienda al Director de Bosques, Biodiversidad y
Servicios Ecosistémicos su aceptacion y el paso a la etapa de concertacion de los
términos del contrato y negociacién de los beneficios no monetarios y a la eventual
firma del contrato de acceso a recursos genéticos con la solicitante. (...).

Que de conformidad con el numeral 20 del articulo 5 de la Ley 99 de 1993,
corresponde a esta cartera ministerial coordinar, promover y orientar las acciones de
investigacion sobre el medio ambiente y los recursos naturales renovables, estabiecer
el Sistema de Informacién Ambiental y organizar el inventario de biodiversidad y de
los recursos genéticos nacionales.

Que el numeral 21 del articulo 5° de la norma citada anteriormente, establece que es
funcién de este Ministerio, conforme a la ley, la obtencidn, uso, manejo, investigacion,
importacion y exportacion, asi como la distribucidn y el comercio de especies y
estirpes genéticas de fauna y flora silvestre.

Que, a su vez, el numeral 38 del articulo 5° ibidem sefiala gque es responsabilidad de
este Ministerio vigilar que el estudio, exploracion e investigacion realizada por
nacionales y extranjeros con respecto a nuestros recursos naturales renovables

respete [a soberania nacional y los derechos de {a Nacion coliombiana sobre sus
recursos geneticos.
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Resolucion No. el 1

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrcllo de nuevos agentes terapéuticos para al tratamiento de
enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioguia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Pretctipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

Que en ef Decreto 1076 de 2015, Decreto Unico Reglamentario de! Sector Ambiente
y Desarrollo Sostenible, se reglamenta la investigacidn cientifica sobre diversidad
bioldgica v se contempla, entre otras cosas, que aquellas que involucren actividades
gque configuren acceso a los recursos genéticos, sus productos derivados o el
componente intangible, quedaran sujetas a lo previsto en el mismo y demas normas
legales vigentes que regulen el acceso a recursos geneticos.

Que el Decreto Ley 3570 del 27 de septiembre de 2011 “establece los objetivos y la
estructura del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible y se integra el Sector
Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible”.

Que el numeral 14 del articule 16 del Decreto Ley 3570 de 2011, por medio del cual
se modifican los obietivos y la estructura del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible y se integra el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
-determinéd como funcién del Director de Bosques, Biodiversidad y Servicios
Ecosistémicos, la de adelantar el tramite relacionado con las solicitudes de acceso a
recursos genéticos, aceptar o negar la solicitud, resolver el recurso de reposicion que
se interponga v suscribir los contratos correspondientes.

Que se han reunido los presupuestos técnicos vy juridicos para aceptar la solicitud de
acceso a recursos genéticos y sus productos derivados para el proyecto “Evaluacion in
vitro e in vivo del aimidén resistente obtenido de tubérculos y raices tuberosas como
base para implementar su produccion a escala”, en aplicacién de lo establecido en la

Decision Andina 391 de 1996.

Que, en consecuencia, se procedera a ordenar el registro de la solicitud y el inicio
de los tramites correspeondientes.

Que mediante Resolucion Ne. 0016 del 02 de enero de 2019, se nombro al sefior
EDGAR EMILIC RODRIGUEZ BASTIDAS, identificado con cédula de ciudadania
No. 80.407.547 en el empleo de Director Técnico, codigo 0100, grado 22, Direccién
de Bosques, Bicdiversidad y Servicios Ecosistémicos, de la planta de personal del
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenibie.

En mérito de lc expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Aceptar la solicitud de acceso a recursos genéticos y productos derivados
con fines para las actividades del proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos
para al tratamiento de enfermedades de importancia en Salud Publica en Antioquia —
Especificamente Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria’,
presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA, en virtud del articulo 252 de la Ley
1753 de 2015 y de conformidad con las consideraciones expuestas en la parte motiva
del presente acto administrativo.

Articulo 2. Declarar abierto el proceso de negociacion previsto en el articulo 30 de la
Decisidn Andina 391 de 1996 a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo.
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Resclucion No.

Heja No. 18

“Por la cual se acepta una solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados presentada por la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA para las actividades del
proyecto “Desarrollo de nuevos agentes terapéuticos para al {ratamiento de
enfermedades de importancia en Saiud Publica en Antioguia — Especificamente
Subproyecto: E.6 Prototipo Farmacéutico Contra la Malaria”, en virtud del articulo 252 de
la Ley 1753 de 2015

Articulo 3. Informar a la UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA que cuaiguier modificacion
de las condiciones del proyecio que impliquen alterar lo esiablecido en los
documentos obrantes dentro del presente tramite de acceso a recursos genéticos y
productos derivados, debera ser informada previamente a este Ministerio para su
evaluacién y autorizacion.

Articulo 4. Notificar el contenido del presente acto administrativo a la UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA, a través de su representante legal o de su apoderado debidamente
constituido.

Articulo 5. Publicar la presente resolucién en la pagina web del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible. Esto en aplicacion de los principios de publicidad v
transparencia.

Articulo 6. Recursos. Contra la presente resolucion procede el recurso de regosicion,
el cual podra ser interpuesto ante este Despacho dentro de los diez (10) dias
siguientes a su notificacion, de conformidad con lo establecido en los articulos 76 y 77
de la Ley 1437 de 2011 — Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

Director de Bosglighs, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos

Proyecté: Ménica R. Pinzén Vanegas — Abogada contratistag

Revisé: Ménica Lilly Serrato Moreno — Abogada contrafista i
Aprobg: Carles Augusto Ospina Bravo — Coordinader (E) Grupo de Recursos Genétices — DBBSE %
Exp. RGE0311
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