MINISTERIO DE AMBIENTE Y DESARROLLO SOSTENIBLE

RESOLUCION No.

( U 2 )

“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto
Derivado para el proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento
de la malaria, a partir de plantas con antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacion
fitoquimica y valoracion preclinica”

EL DIRECTOR DE BOSQUES, BIODIVERSIDAD Y SERVICIOS ECOSISTEMICOS

En ejercicio de la funcién establecida en el Numeral 14 del Articulo 16 del Decreto
Ley 3570 de 2011,y

CONSIDERANDDO
ANTECEDENTES

Que LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA identificada con NIT 899.999.063-
3, mediante oficio radicado en este Ministerio con el No. E1-2017-009507 del 24 de abyil
de 2017, present6 solicitud de acceso a recursos genéticos para el proyecto:
“Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de plantas con
antecedentes etnofarmacoldgicos: evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica”.

Que la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, mediante Auto No. 229 del 16 de junio de 2017,
admitié la solicitud de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados proyecto
denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de
plantas con antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacién fitoquimica y valoracion
preclinica”, presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA lo anterior
en aplicacion de lo establecido en el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015 y en la Decisién
Andina 391 de 1996.

Que, la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos emitié Dictamen
Tecnico Legal No. 95 del 5 de septiembre de 2017; a través del cual recomendo al
Director su aceptacion y el paso a la etapa de concertacion de los términos del contrato
y negociacion de los beneficios no monetarios y a la eventual firma del contrato de
acceso a recursos geneticos y sus productos derivados con la solicitante, teniendo en
cuenta el siguiente analisis:

“(' . ')
2. ANALISIS DE LOS ASPECTOS TECNICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO.
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A continuacién se reproducen textualmente algunos de los apartes de la formulacion
del proyecto de acuerdo con la solicitud inicial.

2.1. Justificacion.

A pesar de las distintas estrategias para el control de la malaria, esta enfermedad es
ampliamente distribuida en las regiones tropicales y subtropicales del mundo
incluyendo Colombia. El efecto de la malaria se aprecia principalmente en la poblacion
pobre de regiones o paises del tercer mundo, donde las personas ubicadas en zonas
endémicas tienen bajo ingreso econémico, por tal motivo no pueden pagar los costosos
de medicamentos eficaces o la cobertura de salud publica es baja (Akpan, Okokon y
Etuk, 2012).

Pese a los esfuerzos de la OMS existen razones que contribuyen en el impacto de la
malaria; el crecimiento demografico, la expansion hacia zonas marginales pobres que
abundan en la periferia de las ciudades, las viviendas con disefios inadecuados, el
hacinamiento y la cercania a los criaderos del mosquito con lo cual se favorece el
contacto humano-vector, los conflictos armados que movilizan las personas por areas
endémicas, la adaptacion del vector a los ambientes urbanos como ocurre en algunas
zonas (Bourdy et al., 2008).

Ademas, el uso inadecuado de medicamentos antimaléricos ha ocasionado resistencia
del parasito a algunos farmacos, asi como el precio de los medicamentos, ha generado
la busqueda de nuevas fuentes de farmacos que incluyen sustancias naturales o de
sintesis (Wright, 2005).

El empleo de plantas medicinales para el tratamiento de enfermedades como la malaria
esta registrado a través del tiempo. Un ejemplo de ello son las especies del genero
Cinchona (Familia Rubiaceae), conocidas popularmente como quinas. La corteza de
esta planta fue ampliamente utilizada como fuente de quinina, compuesto capaz de
actuar sobre formas asexuadas de Plasmodium sp. La cloroquina y la primaquina son
farmacos de sintesis derivados de la quinina y que han sido utilizados ampliamente en
el tratamiento de la malaria. A pesar que la quinina origina cardiotoxicidad, en los paises
del tercer mundo todavia se utiliza, debido a su bajo costo en el tratamiento de la
malaria resistente a la cloroquina (Aguiar et al, 2012, Bourdy et al, 2008;
Karunamoorthi et al., 2013).

Artemisia annua L., es una planta perteneciente a la familia Asteraceae y utilizado en
la medicina tradicional China, de cuyas hojas y flores se aislé artemisinina. Este
compuesto es una lactona sesquiterpénica con un enlace de puente de peroxido. En
China la artemisinina se formula suspendida en aceite o en agua para inyecciones
intramusculares, o se presenta en forma de comprimidos y supositorios. La artemisinina
es poco soluble en agua y en aceite, lo cual ha orientado los estudios a la obtencion de
analogos méas solubles como artemeter y artesunato de sodio, quienes ademas tienen
mejor eficacia como antimalaricos (Abolaji, 2010, Aguiar et al., 2012; Karunamoorthi et
al., 2013).

Colombia presenta gran variedad de plantas con antecedentes etnofarmacoldgicos de
actividad antimalarica, entre ellas Abuta grandifolia, Acacia farnesiana, Xylopia
aromatica, Curarea toxicofera, Verbena officinalis, Piper cumanense y Acnistus
arborescens, las cuales son una fuente para estudios farmacolégicos y quimicos en
busqueda de farmacos antimalaricos o extractos estandarizados (Garavito et al., 2006;

A




Resolucién No. del 2 Hoja No. 3

<

“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a
partir de plantas con antecedentes etnofarmacolégicos. evaluacion fitoquimica y valoracién

preclinica”

Karunamoorthi et al., 2013). Al poseer Colombia un potencial en los conocimientos
tradicionales expresados en la etnomedicina de distintos grupos étnicos, entre ellos el
uso de remedios para el tratamiento de la malaria, como es reportado por comunidades
indigena del Amazonas, los cuales emplean plantas de sus huertas y del bosque para
elaborar su remedio y tratar los sintomas febriles de la malaria en su comunidad
(Cardenas Cuadros & Garavito Cardenas, 2011), se hace necesario validar
cientificamente la eficacia y seguridad de las plantas medicinales utilizadas en esta
practica ancestral, en lo cual se ha logrado avances para diferentes especies.

Aunque validar los usos tradicionales ya es un aporte en si mismo, no es suficiente si
se desea el desarrollo de productos fitoterapéuticos, una vez que para lograr el
desarrollo de estos medicamentos es necesario contar con todos los soportes de
eficacia, seguridad y calidad, tanto de la materia prima (material vegetal), como de los
productos intermedios (extractos y demas ingredientes naturales) y de los productos
terminados (fitoterapéuticos). Para lograrlo se requiere un amplio soporte cientifico y
tecnoldgico.

Uno de los problemas que se ha evidenciado con el uso de los productos
fitoterapéuticos en la terapéutica es la variabilidad en la respuesta farmacolégica, a
pesar de que se estén cumpliendo con las especificaciones de calidad. Esta variabilidad
en la respuesta terapéutica esta asociada con la variabilidad, entre lotes de la
composicion del producto final y en particular de su ingrediente activo, el cual es un
sistema multicomponente complejo que no es posible caracterizar y controlar en su
totalidad. La estrategia para controlar la variabilidad de los extractos botanicos con
mayor aceptacion es la estandarizacion de los mismos (Bonati, 1991, Bauer, 1998;
Vierling et al. 2003).

Dentro de la fitoterapia moderna, la estandarizacién de extractos se constituye en una
practica que garantiza o asegura la reproducibilidad de la actividad del extracto vegetal
de lote a lote, y gracias a los amplios controles que se hacen a los diferentes procesos
se dispone de extractos con altos estandares de calidad (Bone, 2001; Calixto, 2000;
Tanae, Lima-Landman, De Lima, Souccar, y Lapa, 2007). Sin embargo, el uso de
extractos estandarizados aun es poco difundida en nuestro medio debido al poco
conocimiento por nuestra industria de céomo llevar a cabo la estandarizacién, lo que
lleva a que la mayoria de los extractos estandarizados que se emplean en América
Latina sean importados.

En Colombia el uso de extractos estandarizados en los productos fitoterapéuticos atin
es incipiente y depende en su totalidad de extractos importados. Para un real
aprovechamiento de nuestra diversidad y conocimientos etnofarmacoldgicos, mediante
la produccion y utilizacion de fitoterapéuticos, es necesario establecer las bases
tecnicas y cientificas que generen la confianza en pacientes y profesionales de la salud,
para lo cual es preciso asegurar que los diferentes lotes de medicamento mantengan
las caracteristicas de eficacia, seguridad y calidad, asegurando de esta manera no solo
exito en la terapia sino mantenimiento de las respuestas terapéuticas.

Como parte de la caracterizacion previa a la estandarizacion de extractos es necesario
haber avanzado en los estudios fitoquimicos y tener progreso significativo que permitan
soportar la eficacia y seguridad de la especie. Ademas es importante desarrollar las
monografias para el control de calidad de materia prima vegetal y extractos, las cuales
deben incluir las metodologias y los criterios de aceptacién-rechazo.
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La presencia y concentracion de marcadores (compuestos o grupo de compuestos) son
de importancia para establecer la autenticidad y la calidad de las materias primas
vegetales, los ingredientes naturales y los fitoterapéuticos. EI conocimiento de estos
compuestos y los métodos analiticos para su seguimiento contribuye al establecimiento
de estrategias de garantia de calidad mas eficientes. Adicionalmente, el tener
seleccionados estos marcadores y el disponer de metodologia analiticas para su
identificacién y cuantificacion permite hacer seguimiento del efecto de las diferentes
condiciones sobre la variabilidad en la composicion en las diferentes etapas del disefio
y desarrollo de fitoterapéuticos y por ende facilitaran el desarrollo industrial (Calixto,
2000; Jain, Murugananthan, Deepak, Viswanatha, & Manohar, 2011; Shah, Shiri,
Kumar, Singh, & Nagpal, 2010).

La estandarizacién de extractos es un proceso largo y complejo, por lo que debe
desarrollarse con especies que cuenten con importantes avances en su caracterizacion
fitoquimica y farmacoldgica (eficacia y seguridad). El principal cuello de botella en la
estandarizacion de extractos esta en la definicion y disponibilidad de marcadores (para
el sequimiento de procesos, la normalizacion final del extracto, el control de calidad,
entre otros), con este proyecto se busca avanzar en este sentido, aportando ademas
informacién sobre el tipo de marcador seleccionado (analitico o terapéutico) y
avanzando en el desarrollo de metodologias analiticas para su seguimiento, unido a la
complementacion de la informacion fitoquimica y farmacoldgica de las especies en
estudio. Por otro lado como uno de los factores que puede conducir a variaciones en la
composicién de las plantas medicinales es la época de colecta, se generara informacion
al respecto, la cual serviré de base para el establecimiento de especificaciones para la
materia prima y para el establecimiento de recomendaciones para el manejo
agrotecnologico.

2.2.  Alcance del Proyecto.
Prospeccion biologica.
2.3. Objetivo General.

Caracterizar, quimica y farmacolégicamente, extractos y fracciones primarias de
especies vegetales, con el fin de contribuir al desarrollo en la estandarizacion de un
extracto con antecedentes etnofarmacoldgicos de actividad antimalarica.

24. Objetivos Especificos.

e Disponer de material vegetal para la realizacion de los estudios farmaceuticos
previstos.

e Seleccionar una especie vegetal con potencial actividad antimalérica, a partir de la
comparacién de composiciéon quimica y de la actividad antiplasmodial frente a
Plasmodium falciparum de extractos o fracciones primarias obtenidas de diferentes
especies vegetales.

e Evaluar la actividad antimalérica In-vivo frente a Plasmodium bergei del extracto o
fraccién primaria de la especie vegetal con mayor actividad antiplasmodial.

e Proponer al menos un compuesto o clases de metabolitos secundarios que puedan
ser considerados como marcadores analiticos o terapéuticos, para el extracto o
fraccién primaria de la especie vegetal de mejor actividad antimalarica.
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e Evaluar, para la especie vegetal seleccionada, el efecto de época de colecta sobre
la composicion quimica del material vegetal en el extracto o fraccion primaria.

e Determinar, para la especie vegetal seleccionada el indice de selectividad, de
extracto o fraccién primaria a partir de la actividad antiplasmodial y hemolitica.

o Establecer la toxicidad aguda por via oral del extracto o fraccién primaria para la
especie vegetal seleccionada.

e Formacion de talento humano, estudiantes de pregrado y posgrado (Maestria y
Doctorado)

2.5.  Area de Aplicacion.

Medicamentos naturales - Fitoterapéuticos, Ciencias de la salud, Ciencias
farmacéuticas, Ciencias quimicas y Farmacologia.

2.6. Lista de Referencia de Recursos Genéticos y/o Productos Derivados.

Los especimenes para los cuales se solicita el contrato de acceso son los siguientes:

G Numero de identificacién
Nombre Cientifico o

Coleccion
. . 213003 Herbario Nacional
Cecropia metensis Cuatrec. Colainbiasio
. . ; 546004 Herbario Nacional
Cecropia membranacea Trécul. Colombiano

Ambelania duckei Markgr.

591178 Herbario Nacional
Colombiano
581259 Herbario Nacional
Colombiano

Curarea toxicofera Wedd.

Verbena litoralis Kunth.

Con respecto a la especie Ambelania duckei y verificada la distribucién natural en los
registros disponibles del Sistema de Informacién sobre Biodiversidad de Colombia —
SIB la especie no presenta registros, dentro del Catélogo de Plantas y Liquenes de
Colombia del Instituto de Ciencias Naturales de la Universidad Nacional de Colombia
la especie no presenta catalogacién para Colombia y finalmente en la base
internacional Tropicos® del Jardin Botanico de Misuri la especie presenta distribucién
silvestre en Brasil y Perd por lo anterior y verificado el estado actual de la especie
Ambelania duckei, la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos
determina que no requiere de la autorizacion del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, junto no se exime de las autorizaciones que tengan lugar para el acceso al
recurso genético y/o producto derivado del pais de donde la especie se catalogue como
nativa o de origen.

27, Responsable Técnico.
Pilar Ester Luengas Caicedo.
2.8. Proveedor del Recurso.

Nombre o razén social: Herbario Nacional Colombiano.
Documento de Identidad: 899999063-3.
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Domicilio: Instituto de Ciencias Naturales de la Universidad Nacional de Colombia.
Teléfono: 3165000 Ext. 1538
Correo Electrénico: gestionpi_nal@unal.edu.co

herbacol_fchog@unal.edu.co

2.9, Area Geogrifica.

Muestras de la Colecciéon Biolégica Herbario Nacional Colombiano Universidad
Nacional de Colombia, coleccién establecida en el afio 1929, Con registro nimero 06
del Registro Nacional de Colecciones Bioldgicas del 15 de diciembre de 2014,
actualizado el 24 de abril de 2017.

2.10. Anaélisis de Especies Vedadas o Amenazadas.
Categoria Vedadas Amenazada
SI_NO_x_
SI__ NO_x_

En caso afirmativo
cecuenta con acto

En caso afirmativo ;A

En caso afirmativo
¢euenta con acto

Cecropia metensis administrativo de ggﬁven?éo endfcec !Tg%!
levantamiento de 5
I pertenece’ :
SI__NO _ 2_ 2
SI_NO_x_ S NO_x_

En caso afirmativo ;A

En caso afirmativo
Jcuenta con acto

Cecropia g S qué apéndice del
membranacea ?ecfg:ﬁfggﬁg gg convenio CITES
pertenece?
veda? 1 > 3
SI___NO w—— g e
SI_NO_x_ SI__ NO_x_

En caso afirmativo ;A

En caso afirmativo

Curarea toxicofera administrativo de gggven?g énd:cec ITdEg
;:?e\?gamfento de pertenece?
SI__NO e 2__ 3.
SI_NO_x_ SI__ NO_x_

En caso afirmativo A

En caso afirmativo
¢cuenta con acto

SI__NO

;cuenta con acto | qué  apéndice  del
Verbena litoralis administrativo de | convenio CITES

levantamiento de | pertenece?

veda? r.. 2 . 8 __

SI___NO

S1_NO_x SI__ NO_x_

En caso afirmativo ¢A

; . ol ‘ qué apéndice del
Ambelania duckei ?ec:fg:;gsgg:;g gg STl CITES
pertenece?
veda? 1 5 3
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2.11. Tipo de Muestra.
El material vegetal (Hojas con peciolo o la corteza).
2.12. Lugar de Procesamiento.
Bogoté, Universidad Nacional de Colombia.
2.13. Tipo de Actividad y Uso que dara al Recurso.

Eltipo de actividad es con fines de investigacion cientifica, el uso que se dara al recurso
‘material vegetal” esta relacionado con los procedimientos de investigacion
(metodologia), con el objetivo de Caracterizar, quimica y farmacolégicamente, extractos
y fracciones primarias de especies vegetales, con el fin de contribuir al desarrollo en la
estandarizacion de un extracto con antecedentes etnofarmacolégicos de actividad
antimalarica.

2.14. Metodologia.

e Estudio fitoquimico preliminar de extractos etandlicos y fracciones.

e Perfiles cromatograficos utilizando cromatografia en capa fina de alto
rendimiento (HPTLC) y cromatografia liquida de alta eficiencia (HPLC) de
los extractos y fracciones.

e Obtencion de marcadores:

o El aislamiento y purificacion de metabolitos secundarios tiene
como finalidad principal el establecimiento de marcadores para la
caracterizacién y control de calidad de material vegetal, extractos,
fracciones y productos fitofarmacéutcios.

o Aislamiento de los componentes fitoquimicos empleando
cromatografia en columna

o Se seleccionaré el extracto o fraccion que presente la mejor
actividad antimalarica. Fundamentados en la informacion obtenida
de los perfiles por HPTLC y HPLC el extracto o la fraccion
seleccionada se fraccionara empleando cromatografia en columna,
utilizando fases estacionarias y fases moviles de acuerdo a las
caracteristicas del tipo de compuestos a analizar. Se seleccionaran
algunas  fracciones para purificarlas mediante HPLC
semipreparativo, con el fin de obtener fracciones enriquecidas y
aislar constituyentes quimicos que puedan ser propuestos como
marcadores analiticos o terapéuticos.

o Identificacion de compuestos aislados.

o Los compuestos aislados se analizaran por HPLC con el fin de
evaluar el grado de pureza. Ademas se les realizara la
caracterizacion espectroscopica empleando técnicas como RMN
(13C y 1H), espectrometria de masas e infrarrojo.

Actividad antiplasmddica in vitro de extractos y fracciones.

Actividad antimalarica In-vivo.

Ensayo de actividad hemolitica.

Toxicidad aguda por via oral.

2.15. Disposicion final de la Muestra.




Resolucién No. del Hoja No. 8

-

~

“Por la cual se acepta una solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a
partir de plantas con antecedentes etnofarmacoldgicos: evaluacion fitoquimica y valoracion

preclinica”

Los especimenes objeto de estudio con su respectivo voucher en la coleccion Biologica
ntimero 006 del Herbario Nacional Colombiano de la Universidad Nacional de
Colombia.

2.16. Duracion del Proyecto.

El proyecto inicio en enero de 2009 y la Universidad Nacional de Colombia requiere
para la realizacion de las actividades pendientes un periodo de tres anos.

2.17. Resultados Esperados.

e Seleccion de una especie vegetal, con reportes etnofarmacologicos y con
potencial actividad antimalérica; y avances en su caracterizacion quimica y
farmacoldgica, que contribuyan al establecimiento de marcadores, para la
estandarizacion de un extracto con actividad antimalarica.

e Resultados de actividad antiplasmodial (In-vitro) frente a Plasmodium falciparum
de diferentes extractos y fracciones primarias.

e Resultados de actividad antimalarica de la especie vegetal seleccionada como
promisoria, evaluada en el modelo In-vivo frente a Plasmodium bergei.

e Indice de selectividad para el extracto o fraccién primaria seleccionada, que
permita establecer el margen de seguridad.

e Establecimiento de informacion sobre la seguridad del extracto o fraccion
primaria de la especie vegetal seleccionada, a partir de los resultados de
toxicidad aguda por via oral.

e Establecimiento de la incidencia de la época de colecta de la planta seleccionada
en la composicién quimica y en la actividad biolégica del extracto o fraccion
primaria.

o Propuesta de al menos un marcador (clase de metabolitos secundarios o
compuesto) para la especie vegetal con mejor actividad antimalérica y definicion
de si se trata de marcador analitico o marcador terapeutico.

e Definicion de condiciones metodologicas para la obtencion de compuestos o
clases de compuestos que puedan ser propuestos como marcadores analiticos
o terapéuticos, para extractos o fracciones de la especie vegetal de mejor
actividad antimalarica.

o Monografias de las especies en estudio, con énfasis en soporte de actividad y
seguridad.

e [Extractos estandarizados.

o Metodologias analiticas para la caracterizacion y control de calidad de material
vegetal, extractos y fracciones.

e Formacién de talento humano:

o Ejecucién y finalizacion del proyecto: “Alternativas terapéuticas para el
tratamiento de la malaria, a partir de plantas con antecedentes
etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica”
financiado mediante la convocatoria 711-2015 convocatoria para
proyectos de ciencia, tecnologia e innovacion en salud, 2015.

2.18. Actividades realizadas sin la respectiva autorizacién de acceso a
recursos genéticos y/o productos derivados por la Autoridad Ambiental
Nacional Competente.
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El presente proyecto de acuerdo a la informacién suministrada por la Universidad
Nacional de Colombia se observa que el proyecto denominado: “Alternativas
terapeuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de plantas con antecedentes
etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica” inicio actividades en
enero del 2009.

e Actividades realizadas entre enero de 2009 hasta julio de 2017.

o Obtencién de extractos crudos por percolacion.
o Secado y almacenamiento.
o Obtencion de fracciones y actividad farmacolégica.

L as diferentes actividades de investigacion que se han desarrollado con la coordinacion
de los grupos de investigacion: Grupo de investigacion en Principios Bioactivos en
Plantas Medicinales, Grupo de investigacién en Farmacologia de la Medicina
Tradicional y Popular FaMeTra y Grupo de Investigacion en Tecnologia de Productos
Naturales TECPRONA se iniciaron en 2009 con el desarrollo de la tesis de Maestria
“Analisis fitoquimico y de actividad antimalarica de dos especies del género
Cecropia” realizada durante 2009-2012 por Jorge Enrique Hernandez Carvajal bajo la
direccion de Pilar Ester Luengas Caicedo y la codireccion de Giovanny Garavito
Cardenas.

Los resultados de esta tesis y de otra realizadas en el Departamento de Farmacia de la
Universidad Nacional de Colombia sentaron las bases para la tesis de Doctorado en
Ciencias Farmacéuticas “Contribucion en la estandarizacion de un extracto de plantas
con antecedentes etnofarmacolégicos de actividad antimalarica, por medio de
evaluacion fitoquimica y actividad biolégica”, la cual esta en desarrollo (desde 2014)
por Jorge Enrique Hernandez Carvajal bajo la direccion de Pilar Ester Luengas Caicedo
y codireccion de Giovanny Garavito Cardenas.

Se han adelantado distintas actividades investigativas hasta la fecha de acuerdo a la
metodologia descrita para el proyecto denominado: Alternativas terapéuticas para el
tratamiento de la malaria, a partir de plantas con antecedentes etnofarmacolégicos:
evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica.

o Actividades en desarrollo y pendientes por realizar:

o Proponer al menos un compuesto o clases de metabolitos secundarios que
puedan ser considerados como marcadores analiticos o terapéuticos, para el
extracto o fraccion primaria de la especie vegetal de mejor actividad
antimalarica.

o Evaluar, para la especie vegetal seleccionada, el efecto de época de colecta
sobre la composicion quimica del material vegetal en el extracto o fraccién
primaria.

o Determinar, para la especie vegetal seleccionada el indice de selectividad,
de extracto o fraccion primaria a partir de la actividad antiplasmodial y
hemolitica.

o Establecer la toxicidad aguda por via oral del extracto o fraccién primaria para
la especie vegetal seleccionada.

o Estandarizacion de extractos.

o Establecimiento de parametros de calidad de materia prima vegetal,
extractos o fracciones.
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o Establecimiento de metodologias para la obtencioén de marcadores.

o Ejecucion de la tesis de Doctorado titulada: Contribucion en la
estandarizacion de un extracto de plantas con antecedentes
etnofarmacolégicos de actividad antimalarica, por medio de evaluacion
fitoquimica y actividad biologica.

3. ANALISIS Y CONCLUSION CONCEPTO TECNICO.

El Solicitante es la Universidad Nacional de Colombia la cual cuenta con personal y
grupos de trabajos afines al objeto del proyecto; la investigadora responsable tecnico
del proyecto, Doctora Pilar Ester Luengas Caicedo, es Quimica Farmacéutica, con
Doctorado en Ciencias Farmacéuticas de la Universidad Federal De Minas Gerais de
Brasil, Investigadora y Docente de la Universidad Nacional de Colombia, con
experiencia en el desarrollo de investigaciones relacionadas con el objeto del proyecto;
por lo cual se considera que tiene la experiencia y capacidad técnica y cientifica para
desarrollar la investigacion.

El proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a
partir de plantas con antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y
valoracién preclinica” configura acceso a los recursos genéticos y/o productos
derivados debido el aislamiento de una o varias moléculas, entendidas estas como
micro y macromoléculas de especimenes de las especies: Cecropia metensis, Cecropia
membranécea, Curarea toxicofera y Verbena litoralis hacia el establecimiento de
marcadores, para la estandarizacion de un extracto con actividad antimalarica.

El proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a
partir de plantas con antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y
valoracién preclinica”, es viable desde el punto de vista técnico para acogerse a lo
establecido en la Ley 1753 de 2015, Articulo 252.

3.1 RECOMENDACIONES.

El contrato a suscribir solo ampara actividades de investigacion, en este sentido, queda
restringida cualquier actividad comercial, de requerirse la realizaciéon de estas la
Universidad deberé suscribir un contrato de acceso a recursos genéticos y/o sus
productos derivados con fines comerciales y/o industriales.

Por las caracteristicas y naturaleza del proyecto de investigacion, es posible que la
Universidad Nacional de Colombia requiera solicitar confidencialidad sobre algunos
documentos e informacién que reposara en el expediente, para solicitar esta
confidencialidad la Universidad debera pedir oficialmente al Ministerio sobre qué tipo
de informacion requerira confidencialidad, de conformidad con lo establecido en la
Decision Andina 391 de 1996.

La Universidad Nacional de Colombia, debera entregar a este Ministerio tres (3)
informes: un primer informe de avance a los 12 meses; un segundo informe de avance
a los 24 meses a partir de la ejecutoria del acto administrativo por medio del cual se
adopte y suscriba el Contrato de acceso a los recursos genéticos y sus productos
derivados y Un informe final al término del Contrato de acceso a los recursos genéticos
y sus productos derivados que se suscriba para el proyecto denominado: “Alternativas
terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de plantas con antecedentes
etnofarmacoldgicos: evaluacion fitoquimica y valoracién preclinica”, los informes deben
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contener los avances realizados dentro el plazo de. gjecucion del Contrato suscrito y la
descripcion detallada de los resuftados ebtenidos en la investigacion.

Al culminar la investigacion, La Universidad, debera remitir al Ministerio copia de los
articulos, fesis, presenfaciones en eventos y demas publicaciones cientificas de fa
investigacion.

La Institucion Nacional de Apoyo, en este-caso, la Universidad de Antioquia, debera:

o Acompanfar al solicitante, en los términos de la Decision Andina 391 de 1996,
en las-aclividades de acceso, y

e Colaborar con el Ministerio en las actividades de seguimiento y conirol del
acceso que se pretende realizar en este proyecto.

Para los andlisis que se pretendan realizar fuera del pais de todo o parte del recurso
biolégico, gensético y sus praductos derivados, la Universidad debera adelantar los
respectivos permisos de exportacion no-CITES ante la Autoridad Nacional Competente,
y presentar copia de dichos permisos con los informes de avance o con el informe final.

De requerir actividades de recoleccion de-material bioldgico de las especies Cecropia
metensis, Cecropia membranacea, Curarea toxicofera y Verbena litoralis, la
Universidad deberd solicitar la inclusién de las areas o poligonos donde se prefenda
realizar las actividades de recoleccibri con su respectiva documentacion ante este
Ministerio quierr realizard las actuaciones adminisirativas que tengan lugar para su
aufarizacion.

Se autorizara el acceso a los recursos genélicos y sus producios derivados: de los
especimenes depositados que correspondan a las especies: Cecropia metensis,
Cecropia membranacea, Curarea toxicofera y Verbena litoralis ante la Coleccion
Biolégica. hiumero 006 del registro nacional de colecciones: Herbario Naciohal
Colombiano.

Para fa liberacion de informacion genética y/o quimica entendida como secuencias
genéticas y estructuras quimicas o cualquier otra que se relacione, en bases de datos
nacionales € internacionales, obtenida del acceso a los reclrsos -genéticos 'y stus
productos derivados, la Universidad debera divuigar de manera expresa el origen
colombiano-de las muestras e informarlo en los informes de avance del proyecto; En el
evento en ef que la Universidad publique, a cualquier titulo, debera divulgar de manera
expresa el origen colombiano de las muestras y el nimero del contrato de acceso. a
recursos geneéticos y sus productos derivados.

Se recomienda oforgar el contrato por un tiempo de fres afios (3} para el désarrolio de
las actividades pendientes.

La Universidad Nacional de Colombia debera tener en cuenta que para futuros
proyectos, donde se pretenda la utilizacion de las fracciones ebtenidas procedentes. del.
material biolégico autorizado para el proyecto denominado: “Alternativas terapéuticas
para el fratamiento de la malaria, a partir de plantas con antecedentes
efnofarmacolégicos: evaluacién fifoquimica y valoracién preclinica” expediente
RGE0213 deberan contar con el respectivo contralo de acceso a recursos genéficos
y/o productos derivados.
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4. ANALISIS DE LOS ASPECTOS JURIDICOS DE LA SOLICITUD DE ACCESO
4.1. Identificacion del solicitante y capacidad juridica para contratar.

Persona Juridica:

Nombre: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
Identificacion: NIT 899.999.063-3

Objeto: “Es un ente universitario auténomo vinculado al Ministerio de Educacion
Nacional, con régimen especial y definida como una Universidad Nacional, Publica y
del Estado. Su objetivo es el desarrollo de la educacion superior y la investigacion, la
cual sera fomentada por el Estado permitiendo el acceso a ella y desarrollandola a la
par de las ciencias y las artes para alcanzar la excelencia”

Duracion: Creada por la Ley 66 de 1867

Nombre representante legal: Carmen Maria Romero Isaza, nombrada mediante
Resolucion No. 1165 del 26 de octubre de 2016, con Acta de Posesion No. 628 del 28
de octubre de 2016.

Identificacion representante legal: 41.509.961 de Bogota
Analisis y conclusion

En cuanto a la capacidad juridica para contratar, este Ministerio con base en los
documentos aportados y en tanto no tiene conocimiento de que LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA o su representante legal, se encuentren actualmente
incursos en las causales de inhabilidad o incompatibilidad previstas en las normas
legales vigentes; considera viable desde el punto de vista juridico la solicitud
presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA.

Al momento de suscribir el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos
derivados entre este Ministerio y LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA, en
el evento en que la etapa de negociacién concluya exitosamente y las partes logren un
acuerdo, el Ministerio procedera a verificar que no concurra LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA y su representante legal en ninguna causal de inhabilidad
e incompatibilidad de las establecidas por la normatividad que regula la celebracion de
contratos con las entidades estatales, no obstante el representante legal manifestara
bajo la gravedad del juramento, que se entendera prestado con la suscripcion del
contrato, que ni ella ni LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA se encuentran
incursos en casual de inhabilidad o incompatibilidad.

4.2.  Identificacién de la Institucién Nacional de Apoyo

Mediante oficio radicado en este Ministerio con el radicado No. E1-2017-009507 del 24
de abril de 2017 LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA aporté comunicacion
de la Universidad de Antioquia, en la cual se identifica esta como Institucion Nacional
de Apoyo de LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA para el proyecto:
“Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de plantas con

mon

antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica”.
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Analisis y conclusion

Teniendo en cuenta que la Decision Andina 391 de 1996, define como Institucion
Nacional de Apoyo la "Persona juridica nacional, dedicada a la investigacion biolégica
de indole cientifica o técnica, que acompafia al solicitante y participa junto con él en las
actividades de acceso”, se considera que la Universidad de Antioquia, es una institucion
dedicada a la investigacion cientifica; por tanto dicho ente, es idéneo para acompariar
al solicitante en su proyecto.

Conforme lo prevé el articulo 43 de la Decisién Andina 391 de 1996: “Sin perjuicio de
lo pactado en el contrato accesorio e independientemente de éste, la Institucion
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, segun la actividad de acceso.”

Por lo anterior, la Universidad de Antioquia en su condicion de Institucién Nacional de
Apoyo, debera realizar las actividades de seguimiento y control, presentar los informes
en la forma y con la periodicidad que le imponga este Ministerio, en su calidad de
Autoridad Nacional Competente, en aplicacion del articulo 43 de la Decision Andina 391
de 1996.

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

El proveedor del recurso es Herbario Nacional Colombiano de la Universidad Nacional
de Colombia.

En ningun aparte de la documentacion presentada se sefiala que en desarrollo del
proyecto se requiera acceso al componente intangible de comunidades indigenas, afro
descendientes o locales.

Analisis y conclusion

En cuanto a los recursos biolégicos, debe mencionarse el articulo 42 del Decreto Ley
2811 de 1974, que dispone: “Pertenecen a la nacion los recursos naturales renovables
y los demas elementos ambientales regulados por este Codigo que se encuentren en el
territorio nacional, sin perjuicio 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 biolégicos y a su vez
estos hacen parte de los recursos naturales, de tal forma, como se vera mas adelante,
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 aprobo el Convenio sobre
Diversidad Biolégica (CDB), proporciona por primera vez, un marco juridico convenido
internacionalmente para acciones concertadas de preservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad biologica.

#
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Los objetivos del convenio son promover la utilizacion sostenible de los componentes
de la diversidad biolégica, y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se
deriven de la utilizacién de los recursos genéticos, mediante el uso adecuado de estos,
una transferencia apropiada de tecnologia y una acertada financiacion.

Los 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 origen 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 biolégicos”.

En ese orden de ideas, la Decision Andina 391 de 1996, es 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 de Diversidad Bioldgica; 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 elevé una consulta a la Sala de Consulta y Servicio
Civil del Consejo de Estado, la cual fue resuelta mediante el concepto del 7 de agosto
de 1997, radicacion 977, Consejero Ponente: Cesar Hoyos Salazar, en la cual determiné
que los recursos genéticos son bienes de dominio publico y pertenecen a la Nacion, 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 Decision 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”.

44. Contratos Accesorios.
La Decisién Andina 391 de 1996 en el Articulo 41, define los contratos accesorios asi:

“Articulo 41.- Son contratos accesorios aquellos que se suscriban, a los efectos del
desarrollo 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 celebracién 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.
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Andlisis y conclusion

Si en desarrollo del contrato LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA suscribe
acuerdos con terceros cuyas actividades se enmarquen en lo establecido en el articitlo
41 de la Decisicon Andina 391 de 1996 estos tendrén el carécter de contratos accesorios,

y su vigencia, ejecucion y desarrollo estard sujeto a las condiciones establecidas en el
ccontrato que suscriba LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA. Copia de estos
debera ser remitida-al Ministerio en los informes de avance y en el informe final segun
corresponda.

4.5.  Andlisis aplicacién articulo 252 de la Ley 1753 de 2015.

De conformidad con lo éstablecido en el Articulo 252 de 1a ley 1753 de 2015 “Contratos
de acceso a recursos genéticos y/o sus productos derivados. Las personas naturales o
juridicas, nacionales o. extranjeras, que a la entrada en vigencia de la presente ey
hayan realizado o se encuentren realizando actividades de investigacion cientifica.no
comercial, actividades de investigacion con fines de prospeccion biolégica, o
actividades con fines comerciales o industriales, que configuren acceso a recursos
genéticos y/o sus productos sin contar con la autorizacion del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, -tendran dos (2} afios a partir de la entrada en vigencia de' la
preseénte !ey para solicitar el contrato de acceso a recursas genéticos Y sus productos
derivados.”

Con base en lo consagrado en el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015, para aplicacion
del citado articulo el solicitante debe cumplir con las siguientes condiciones:

a. Elproyecto de mvestrgac;on debe haber finalizado o estaren efecucion al momento
de enfrada en vigencia de la Ley 1753 de 2015, es decir finalizado o en ejecucion
al 9 de junio de 2075.

b. El proyecto de investigacion debe incluir aclividades que configuren acceso a
recursos genéticos y sus productos derivados, lo anterior de acuerdo con fo
sefialado en la Decision Andina 391 de 1996, el Decreto 1076 de 2015 articulo
2.22812yla Resolucfon 1348 de 2014, modificada por la Resolucion 1352 del 11
de julio de 2017, expedidas por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

c. El solicitante ‘debe haber realizado o debe estar realizando las actividades de
acceso:a recursos genéticos sin contar con-ef respectivo conlfrato.

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

Anélisis y conclusion

De acuerdo con la informacién aportada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA se encuentra que!

a. £l proyecto de investigacién inicio antes del 09 de junio de 2015.
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b. El proyecto de investigacion incluye actividades que configuran acceso a recursos
genéticos y sus productos derivados, como se evidencia en la metodologia descrita
en la solicitud y referenciada en el numeral 2.14 del presente dictamen técnico legal.

c. LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA no cuenta con un contrato de
acceso a recursos genéticos y sus productos derivados que ampare las actividades
de acceso desarrolladas en el marco del citado proyecto.

d. LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA radicé 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.

46. CONCEPTO JURIDICO

Verificados los aspectos anteriormente sefialados se concluye que en el marco
establecido en 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 la solicitud de
acceso, se procedera a citar a la reunién de concertacion de los términos del contrato
y la negociacién de los beneficios no monetarios y si es del caso, a la suscripcion 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 el
solicitante del acceso, en el presente caso LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA.

Durante dicha etapa se definiran y acordaran cada una de las cléusulas que debera
contener el contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados,
entendiéndose que alli se podran establecer entre otros, las condiciones del acceso y
los compromisos y responsabilidades que le atafien tanto al solicitante como a la
Autoridad Nacional Competente en el desarrollo del proyecto y mecanismos de control
y seguimiento que se disefien.

Teniendo en cuenta la reunion de concertacién de los términos del contrato y
negociacién de los beneficios no monetarios entre el Ministerio y LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA si durante la fase de negociacién de los beneficios no se
presenta el acuerdo requerido, no hay obligacion alguna ni para el Ministerio, ni para el
solicitante de suscribir contrato de acceso alguno.

En todo caso, para el analisis de la solicitud de acceso a recursos genéticos, se
atendieron los preceptos constitucionales en cuanto a los deberes y facultades que
tiene el Estado cuando de proteccién del medio ambiente y de los recursos naturales
de Colombia se trata y los principios generales contenidos en el Convenio sobre
Diversidad Biolégica aprobado por la Ley 165 de 1994 y en la Decision Andina 391 de
1996 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

5. CONCLUSION DICTAMEN TECNICO LEGAL.

Con base en el anélisis de los componentes técnico y legal, este Ministerio, considera
que la solicitud de acceso presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
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COLOMBIA, para el proyecto; “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la
malaria, a partir de plantas con antecedentes etnofarmacoldgicos: evaluacion
fitoquimica y valoracion preclinica”, es viable juridica y técnicamente de acuerdo con la
informacion suministrada por la Universidad Nacional de Colombia, en los términos
establecidos en el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015.

En consecuencia se recomienda al Director de Bosques, Biodiversidad y Servicios
Ecosistéemicos su aceptacion y el paso a la etapa de concertacion de los términos del
contrato y negociacion de los beneficios no monetarios y a la eventual firma del contrato
de acceso a recursos genéticos con la solicitante.

()
FUNDAMENTOS JURIDICOS

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 autorizacion de acceso a recursos
genéticos o el contrato mismo no podran ser transados por particulares.

Que el articulo 42 del Cédigo Nacional de los Recursos Naturales afirma que
"Pertenecen a la Nacién los recursos naturales renovables y demas elementos
ambientales regulados por este Coédigo que se encuentren dentro del territorio
nacional, sin perjuicio de los derechos legitimamente adquiridos por particulares y de
las normas especiales sobre baldios", condicion 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 Comision del Acuerdo
de Cartagena, aprobd la Decision 391 - Régimen Comun de Acceso a Recursos
Geneticos, estableciendo como consideraciones la soberania de los paises en el uso
y aprovechamiento de sus recursos, principio que ha sido enunciado por el Convenio
sobre Diversidad Biologica, suscrito en Rio de Janeiro en junio de 1992 y refrendado
por los cinco Paises Miembros.

Que la Decision Andina 391 de 1996, tiene por objetivo regular el acceso a los
recursos geneticos y sus productos derivados, pertenecientes a los Paises Miembros
a fin de prever condiciones para una participacion justa y equitativa en los beneficios
derivados del acceso, sentar las bases para el reconocimiento y valoracién de los
recursos geneéticos y sus productos derivados y de sus componentes intangibles
asociados, especialmente cuando se trate de comunidades indigenas,
afroamericanas o locales; promover la conservacion de la diversidad biologica y la
utilizacion sostenible de los recursos biolégicos que contienen recursos genéticos;
promover la consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas, tecnoldgicas y
técnicas a nivel local, nacional y subregional; fortalecer la capacidad negociadora de
los Paises Miembros.

Que el Gobierno Nacional mediante el 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
Decision Andina 391 de 1996 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.
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Que el articulo 252 de la Ley 1753 de 2015 por la cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2014-2018 “Todos por un nuevo Pais” establece que:

“Articulo 252°. Contratos de acceso a recursos genéticos y/o sus productos derivados.
Las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, que a la entrada en
vigencia de la presente ley hayan realizado o se encuentren realizando actividades de
investigacion cientifica no comercial, actividades de investigacion con fines de
prospeccion biolégica, o actividades con fines comerciales o industriales, que
configuren acceso a recursos genéticos y/o sus productos sin contar con la
autorizacién del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, tendran dos (2) afios
a partir de la entrada en vigencia de la presente ley para solicitar el contrato de acceso
a recursos genéticos y sus productos derivados.

Las solicitudes que estén en tramite y que hayan realizado o se encuentren realizando
acceso a recursos geneéticos y/o sus productos derivados, en las condiciones descritas
en el inciso anterior deberan informario al Ministerio. Desde la radicacion de la solicitud
y hasta la celebracion y perfeccionamiento del contrato de acceso a recursos
genéticos y/o sus productos derivados o hasta la denegacion del tramite, el solicitante
podra continuar accediendo al recurso genético y/o sus productos derivados.

()

Que el citado articulo del Plan Nacional de Desarrollo regula de manera especifica y
transitoria, las condiciones de materia y tiempo en las cuales las personas naturales
o juridicas que realizaron o estan realizando actividades de acceso a recurso
genéticos y a sus productos derivados pueden adelantar la solicitud de contrato de
acceso a recursos genéticos y sus productos derivados ante el Ministerio.

Que, se han reunido los presupuestos técnicos y juridicos para aceptar la solicitud de
Acceso a Recursos Genéticos y sus productos derivados al proyecto titulado:
“Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria, a partir de plantas con
antecedentes etnofarmacolégicos: evaluacion fitoquimica y valoracion preclinica”, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 252 de la Ley 1753 de 2015 y en la Decision
Andina 391 de 1996.

COMPETENCIA

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, establecer
el Sistemas 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
funcion de este Ministerio, conforme a la ley, la obtencion, uso, manejo, investigacion,
importacion y exportacion, asi como la distribucién y el comercio de especies y
estirpes genéticas de fauna y flora silvestre.

Que a su vez el numeral 38 del articulo 5° ibidem sefala que es responsabilidad de
este Ministerio, vigilar que el estudio, exploracion e investigacion realizada por
nacionales y extranjeros con respecto a nuestros recursos naturales renovables
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respete la soberania nacional y los derechos de la Nacion colombiana sobre sus
recursos geneticos.

Que mediante la Resolucién 620 del 7 de julio de 1997, este Ministerio establecié el
procedimiento interno para tramitar las solicitudes de acceso a los recursos genéticos
y sus productos derivados.

Que en el Decreto 1076 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente
y Desarrollo Sostenible se reglamenta la investigacion cientifica sobre diversidad
biolégica y se contempla, entre otras cosas, que aquellas que involucren actividades
que 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 genéticos.

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 articulo 16 del Decreto Ley 3570 del 27 de septiembre de 2011
“Por el cual se modifican los objetivos y la estructura del Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible y se integra el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo
Sostenible”, le asigné a la Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios
Ecosistémicos, la funcion de adelantar el tramite relacionado con las solicitudes de
acceso a recursos geneéticos, aceptar o negar la solicitud, resolver el recurso de
reposicion que se interponga y suscribir los contratos correspondientes.

En mérito de lo expuesto;

RESUELVE

Articulo 1. Aceptar la solicitud de Acceso a Recursos Genéticos y Producto Derivado
para el proyecto titulado: “Alternativas terapéuticas para el tratamiento de la malaria,
a partir de plantas con antecedentes etnofarmacologicos: evaluacion fitoquimica y
valoracion preclinica”, presentada por LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE
COLOMBIA identificada con NIT 899.999.063-3, lo anterior de conformidad con las
consideraciones expuestas en la parte motiva del presente acto administrativo.

Articulo 2. El Contrato de Acceso a Recursos Genéticos y sus Productos Derivados,
que eventualmente sea suscrito entre LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
y el Estado a través del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, Unicamente
considerara los especimenes descritos en la solicitud de contrato de acceso a
recursos geneticos y sus productos derivados.

Articulo 3. Declarar abierto el proceso de negociacion previsto en el articulo 30 de la
Decision Andina 391 de 1996 a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo.

Articulo 4. Cualquier modificaciéon de las condiciones del proyecto que impliquen
alterar lo establecido en los documentos obrantes dentro del presente tramite de
acceso a recursos genéticos y productos derivados, debera ser informada a este
Ministerio para su evaluacion y autorizacion.
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Articulo 5. El Ministerio de Ambiente y Desarrollo sostenible, supervisara y verificara
en cualquier momento el cumplimiento de las obligaciones establecidas mediante el
presente acto administrativo.

Articulo 6. Notificar el contenido del presente acto administrativo a LA UNIVERSIDAD
NACIONAL DE COLOMBIA a través de su representante legal o de su apoderado
debidamente constituido.

Articulo 7. Dispéngase la publicacién del presente Acto Administrativo, en la pagina
web del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Articulo 8. Contra el presente acto administrativo procede el recurso de reposicién el
cual podra ser interpuesto ante este Despacho, personalmente y por escrito dentro de
los diez (10) dias siguientes a la notificacion de la presente providencia y con el lleno
de los requisitos legales, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 de la Ley
1437 del 18 de enero de 2011 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. a los

-

CESAR AUGUSTO REY ANGEL
Director de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos
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