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1. Consideraciones Juridicas

Esta presentacién es propiedad intelectual controlada vy
producida por el Grupo de Recursos Genéticos del Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Se autoriza la
reproduccion y difusion de material contenido en ese
documento para fines educativos u otros fines no comerciales
sin previa autorizacion del titular de los derechos de autor,
siempre que se cite claramente la fuente.

Se prohibe la reproduccion del documento para fines
comerciales.

Colombia
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Normas SupranaCionaleS Regular el Acceso a los Recursos Genéticos de los

paises miembros y sus productos derivados o sus
componentes intangibles de los cuales son paises de

Decision Andina 391 de 1996 origen, para:

Origen del Régimen de Acceso a Recursos
Geneéticos y sus Productos Derivados
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VA

Supranacionales

Normativa Nacional

Constitucion Politica de Colombia
Articulos 8° y 81 inciso 2°

Leyes
L/99-1993, L/165-1994

Decretos

D/730-1997, D/’I375—2013, D/1376-2013, D/1076-
2015 Unico R. D/3570-20M1

Resoluciones
R/1348-2014, R/1352-2017
R/736-2015 Minambiente

* Decision 391-1996
« CDB

NS S U N




Régimen de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados en Colombia

Caracteristicas del recursos geneéetico como
bien propiedad del Estado

Concepto No. 977 del 8 de agosto de 1997

Inembargable Inalienable

Concepto Consejo de Estado

Recurso genético, un bien de dominio publico
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Politica Publica — Documentos CONPES

Politica Para el Desarrollo
Comercial de la Biotecnologia a
Partir del Uso sostenible de la
Biodiversidad

Politica de
Crecimiento Verde

CONPES 3934 -2018
CONPES 3697 - 2011
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Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Decreto Ley 3570 de 2011

Direccion de Bosques, Biodiversidad y Servicios Ecosistémicos

1

Autoridad
Nacional
competente

A\

Facultad para
autorizar el
acceso

3

Titularidad
para realizar
actividades de
monitoreo y
control

Supervision y
seguimiento al
contrato
(obligaciones y
seguimiento)

&

Grupo

Recursos
Geneticos

El medio ambiente
es de todos

Minambiente
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Autorizacion = Contrato

Acuerdo entre la Autoridad Nacional Competente y un
tercero, en el cual se establecen los términos y
condiciones en las que se autoriza y regula el acceso a los
recursos geneticos sus productos derivados y/o al
componente intangible asociado, y de las actividades de
recoleccion relacionadas.
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MARCO INDIVIDUAL

Para las actividades en MODALIDADES Para las actividades de acceso
desarrollo de un programa en desarrollo de un proyecto
de investigacion de investigacion el cual podra

ser con fines de
bioprospeccion, o comerciales
(Aprovechamiento comercial)

ADICION

Posibilidad de adicionar
actividades de acceso
correspondientes a No tiene
diferentes lineas de
investigacion y/o proyectos costo
especificos a través de la
suscripcion de un otrosi al
contrato marco
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Intervencion de otros actores dentro del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible o

Decreto 3570 de 2011

Direccion de Bosques,
Biodiversidad y Servicios
Ecosistémicos

Subdireccioén de
Educacion y Participacion

Oficina de Negocios
Verdes y Sostenibles

Tramite relacionado con
las solicitudes de Acceso
a Recursos Genéticos

Proponer y apoyar
mecanismos para la
distribucién justa y
equitativa de
beneficios derivados
del acceso a los
recursos genéticos

Apoyar la adopcion de
mecanismos para la
distribucidn justa y
equitativa de beneficios
derivados del acceso a
los recursos genéticos,
cuando estos tengan
conocimiento tradicional
asociado

Propiedad intelectual
(garantizar que se
respeten los derechos
sobre los recursos
biologicos y los recursos
genéticos del pais)
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é&Qué hace la Institucion Nacional de Apoyo?

Rol Atributos

Colabora con la Autoridad Nacional Competente en - Persona Juridica Colombiana

las actividades de seguimiento y control de los

recursos geneticos y productos derivados de manera - Hace Investigacion bioldgica (cientifica o técnica)

independiente a los términos pactados en el
contrato de acceso.

Acompanfa al solicitante y participa junto con él en
las actividades de acceso.
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VINCULACION INA

Contrato Accesorio - Documento de Compromiso

Aquel que se hace para el desarrollo de actividades relacionadas con el acceso al recurso genético o
sus productos derivados con el solicitante

El que se hace sobre actividades que la INA deba realizar y que no hagan parte del contrato de acceso.
(No autoriza el acceso al recurso genético)

Articulos 1° y 43 DA- 391 de 1996
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Consecuencias de acceder a recursos genéticos y sus
productos derivados sin suscripcion del contrato

@5

Falta disciplinaria \
Investigacion
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Confidencialidad sobre datos e informacion

Articulo 19° Decision Andina 391 de 1996

La Autoridad Nacional Competente puede reconocer tratamiento confidencial sobre:

Datos e informacion sobre el procedimiento de acceso a recursos genéticos y sus
productos derivados

Datos e informacion de la ejecucion de los contratos de acceso a recursos genéticos
y sus productos derivados

Datos e informacidén de la investigacion que no haya sido divulgada

Datos e informacion que pueda ser materia de un uso comercial desleal por parte de
terceros

&Como solicitar tratamiento confidencial?

El solicitante debe presentar la debida justificacion de la peticion de tratamiento
confidencial

El solicitante debe presentar un resumen no confidencial que formara parte del
expediente publico

i El medio ambiente Ninambiente
es de todos
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Radicacion de solicitud l
de CARG en el MADS

Procede recurso 0I0oooig)  pictamen Técnico Legal
— Ley 1437 / 201 Resolucion de acepta
@ 10 dias I
: . Admisién y orden Auto sin recursos - Auto g 0 g o
Requerimientos 0 e apertura de de tramite Ley 1437/11 I

.:) al solicitante expediente Decision Andina 391/ 1996
plooppjoy  Proyeccion Minuta de N iacion de térmi
000008 contrato y convocatoria | &—@ egs:(l:arz:lz?éned e[rg;l;;gs .
ojomolo a negociacion —— g

Publicacion Solicitante hace publicacién Publicacion
no cumple y la radica en el MADS cumple

Procede recurso

) g Ley 1437 / 2011
Resolucion de o~ o Decision Andina
perfeccionamiento 391/1996
Siases : » @ % 30 dias —
ot Requerir al solicitante
30 dias para dar respuesta I

Una vez en firme la 0
resolucion, inicia el plazo de Sy [i][i[i]i]i] [i| ISV ER R Mo
ejecucion del contrato 0jomolo




El medio ambiente Minambiente
es de todos

2. Consideraciones técnicas

Esta presentacién es propiedad intelectual controlada vy
producida por el Grupo de Recursos Genéticos del Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Se autoriza la
reproduccion y difusion de material contenido en ese
documento para fines educativos u otros fines no comerciales
sin previa autorizacion del titular de los derechos de autor,
siempre que se cite claramente la fuente.

Colombia Se prohibe la reproduccién del documento para fines
comerciales.
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i El medio ambiente Minambiente
7 es de todos

o 7/

Definiciones de la Decision
Andina 391 de 1996

Recursos biologicos

“Individuos, organismos o partes de éstos,
poblaciones o cualquier componente bidtico
de valor o utilidad real o potencial que
contiene el recurso genético o sus productos
derivados”

Interpretacion
« Organismo o sus partes.

 Desde una célula hasta el organismo
completo.

* Organismos unicelulares = organismo
completo.
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o 7

Definiciones de la Decision
Andina 391 de 1996

Recursos genéticos En todas las formas que se
. S encuentren en la naturaleza
“Todo material de naturaleza bioldgica que contenga

informacién genética de valor o utilidad real o potencial” _ _ ,
Unidades funcionales y no funcionales de la

herencia:

Interpretacion ® ADN (acido desoxirribonucleico)

* Material de la herencia. ® ARN (acido ribonucleico)

* Informacion:
O Generar un organismo. /,
O Metabolismo.

77

/
O Material hereditario que permite su replicacion. /

* Virus/viroides/similares:




¢ El medio ambiente Ninambiente
es de todos
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Secuencias Geneéticas Digitales

“Secuencias que se han generado a partir de una
secuencia genética homdloga a un recurso genético
in vivo por medio de herramientas moleculares,

biotecnoldgicas y computacionales”

CGGATCTCTTGGCTCCAGCATCGATGAAGAAC
ACAACGGATCTCTTGGCTCCAGCATCGATGA?
CGGATCTCTTGGCTCCAGCATCGATGAAGAA

GATGAAGAACGCAGCGAAACGCGATATGTAAT

La misma informacion genética
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o 7

Definiciones de la Decision
Andina 391 de 1996

Productos derivados
“Molécula, combinacion o mezcla de moléculas naturales,

incluyendo extractos crudos de organismos vivos o muertos de
origen bioldgico, provenientes del metabolismo de seres vivos”

Interpretacion

(Concepto de la Sala de Consulta y Servicio Civil del Consejo
de Estado Radicado 977 del 7 de agosto de 1997)

Deben entenderse en el mismo sentido de los recursos
genéticos.

g El medio ambiente Ninambiente
es de todos

Nivel molecular

Cuando los productos derivados se encuentran aislados

del recurso biologico, el régimen de propiedad aplicable
a éstos es el de acceso a recursos genéticos y sus
productos derivados
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Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente
y Desarrollo Sostenible

Decreto 1076 de 2015
Compilaciéon de los Decretos 1375 y 1376 de 2013

Actividades de Sistematica molecular

investigacion basi .
est gaclo SEEIGE GG Ecologia molecular
no configuran acceso a .

Evolucion

recursos genético y sus . ,
productos derivados Biogeografia

Permiso de recoleccion

Uso de colecciones
biologicas

Bioprospeccion

“Exploracion sistematica y sostenible
de la biodiversidad para identificar y
obtener nuevas fuentes de
compuestos quimico, genes, proteinas,
microorganismos y otros productos
que tienen potencial de ser
aprovechados comercialmente”

Actividades que deben
suscribir el contrato de Prospeccion bioldgica
acceso a recursos Con fines comerciales

genéticos y/o productos Con fines industriales
derivados

Contrato de acceso

Otorgar actividades de
colecta o toma de

- (CONPES 3697 de 2011)
muestras de una coleccion
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Actividades que configuran Acceso en Colombia

s ~

La separacion de las unidades
funcionales y no funcionales del ADN
y/o el ARN, en todas las formas que
se encuentren en la naturaleza.

Actividades que se realicen con —0
Actividades que especies nativas, en sus formas
configuran acceso a los silvestres, domesticadas, cultivada o

recursos genéticos y sus escapada de domesticacion, Pretendan — ~ /
productos derivados * incluyendo virus, que se encuentren en _ .
el territorio nacional o fuera de este

El aislamiento de una o varias
moléculas, entendidas éstas como
micro y macromoléculas, producidas
-—\ por el metabolismo de un organismo.
\&

Una solicitud de patente para productos o
., . . rocedimientos obtenidos o desarrollados a
* Resolucion 1348 de 2014, modificada parcialmente por la Requisito Eartir de recursos genéticos o de sus

Resolucién 1352 de 2017 productos derivados.
(Decision Andina 486 de 2000)

¥i—

A2
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¢Cual es el origen de las

muestras con las que se

realizan las actividades
de investigacion,

bioprospeccion y/o
aprovechamiento
comercial e industrial?

ESPECIES NATIVAS
Aquellas que se

distribuyen naturalmente |g
en el pais (forma silvestre,
domesticada, o escapada

de domesticacion)

ESPECIES INTRODUCIDAS
Aquellas que no son

nativas de Colombia y que |®
ingresaron al pais por
intervencion humana

HUMANO o

MICROORGANISMOS
Siempre que se colecten

~
Investigacion
basica sin fines
comerciales
®
No requiere ¢Cuales la Bioprospeccion

Contrato de Acceso a
Recursos Genéticos y sus
Productos Derivados

finalidad de las | @
actividades?

en cualquiera
de sus fases

Comercial o

industrial

en el territorio nacional, ®
se entenderan como
especie nativa.

&

¢Realiza actividades de

sistematica molecular,

ecologia molecular,*
evolucion y/o biogeografia?

°
NO |
®

-

¢Realiza alguna de estas
actividades?

Separacion de ADN y ARN

Aislamiento de una o varias
moléculas producidas por el
metabolismo de un
organismo

Cuando se pretenda una
solicitud de patente para
productos o procedimientos
obtenidos o desarrollados a
partir de recursos genéticos
o de sus productos
derivados

El medio ambiente

Minambiente

es de todos
Sl No requiere Contrato de
©—@ | Acceso a Recursos Genéticos
y sus Productos Derivados
NO No requiere Contrato de
@ | Acceso a Recursos Genéticos
y sus Productos Derivados
® |
Requiere Contrato de Acceso
- a Recursos Genéticos y sus
Sl Productos Derivados

(*) Estas actividades se encuentran excluidas del contrato de acceso a recursos genéticos de conformidad
con lo establecido en los articulos 2.2.2.8.1.2 paragrafo 5y 2.2.2.9.1.4 paragrafo 1 del Decreto 1076 de 2015.
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i El medio ambiente Ninambiente
es de todos

A quée tipo de productos derivados le aplica el régimen de

acceso”?

Aplica D.A. 391

No aplica D.A. 391

Moléculas aisladas y purificadas

Extractos crudos y mezclas de moléculas

Acidos grasos Insaturaciones | Composicién (% peso)
Ricinoléico 1 85 -895
Linoléico 2 3,0-4,2
Oléico 1 3,0-3,5
Estedrico 0 1,0-1,5
Palmitico 0 1,0-2,0
Dihidroxiesteirico 0 0,7-1,0
Linolénico 3 0,3-0,3
Eicosandico 0 03-0,5

L ACEITE DE
N RICINO

!
\
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A qué tipo de productos derivados le aplica el réegimen de acceso
cuando se pretende reclamar derechos de patente”?

Aplica D.A. 391

Moléculas aisladas y purificadas Extractos crudos y mezclas de moléculas
Acidos grasos Insaturaciones | Composicién (% peso)
Ricino léico 1 85 -895
Linoléico 2 3,0-4,2
Oléico 1 3,0-3,5
Estedrico 0 1,0-1,5
Palmitico 0 1,0-2,0
Dihidroxiestedrico 0 0,7-1,0
Linolénico 3 0,3-0,5
Ficosandico 0 0,3-0,5

L ACEITE DE
N RICINO

!
\
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¢Que configura acceso a recursos geneéeticos
y productos derivados en Colombia?

X

R
N
N

N
(W
\

Con recursos biolégicos,

Con recursos genéticos y
. . extractos crudos y mezclas
moléculas aisladas ,
de moléculas

Bioprospeccion Cuando se pretenda una
L . solicitud de patente para
Aplicacion industrial e . p.
productos o procedimientos

obtenidos o desarrollados a
comercial partir de recursos genéticos o

o de sus productos derivados
Como requisito para

Aprovechamiento

la solicitud de

patente
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Marco legal en el otorgamiento de colecta en solicitudes
de acceso a recursos geneticos y sus productos derivados

Compilado

Articulo 2.2.2.8.1.2. Colectas

Articulo 2 paragrafo 6.
Ministerio actua como
Autoridad Nacional
Competente para otorgar el
permiso de colecta en el
marco de un contrato de
Acceso a Recursos Genéticos

&

El medio ambiente
es de todos

Minambiente
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Proceso para el otorgamiento de colecta en solicitudes de
acceso a recursos geneéticos y sus productos derivados

¥i=—
i Recurso Biolégico (Estado de Amenaza, Estado de veda, Cites)
Y
‘ Se realiza una verificacion de coordenadas
Z X

Solicitud de viabilidad de colecta a Corporaciones y Parques

Nacionales Naturales
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. 7 =
Verificacion de coordenadas A\ \ﬁ‘ !

——~
N
8
4
.
s
=2
-
E’J\:Mr_

H "L
l }| \.—ﬂ& Tt (“
|
. \ e >
A Corporaciones , | K = m{N
Areas ’ Ecosistemas
rotegidas AUEONOMAs estratégicos J Y ?/‘ -
> Regionales /j: ¢ oK
/ X A
/ /\ % Q«\ |
Complejo de /
—0 RUNAP —0 baramos | A P \L?
3 r 0}"
o T
Bosque Seco /| /
Tropical (1 IS\; 7
Reservas de la I /) |
biosferas /( =
i, 1 \ '_‘g
—O Sitios Ramsar i %-- /
= "{ \
Ecosist [ S e o
Areas cosistemas ___--_J ¢
importantes para —O Acuatlc':VCIJS posteros V""z/p/.\‘ -4 l%
la conservacion y Marinos .
de las aves
AICAS Reservas
—0 Forestales
Ley segunda
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Solicitud de viabilidad de colecta a
Corporaciones y Parques Nacionales Naturales

® Articulo 2.2.2.8.1.2 del Decreto 1076 de 2015.
® Se genere una articulacion mejor a los procedimientos de ambas entidades.

¢Por qué se hace?

® Tienen la obligacion de informar por escrito a la corporacion con al menos ocho (8) dias
habiles de antelacion.

® Seguir las recomendaciones hechas por el Ministerio, las corporaciones y Parques Naturales
Nacionales.

Usuarios

® Definir recomendaciones técnicas sobre el proceso de colecta que permitan incluirlos en
las obligaciones del usuario.
® En lo posible debera acompanar estos procesos de colecta.

Corporaciones
y PNN

® Sirve para establecer la viabilidad técnica en las areas de colecta que nos permitan una
articulacion de todo el sistema.
Nos genera informacién relevante para nuestros procesos de seguimiento.

Grupo de
Recursos Genéticos °
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Contratos de acceso a recursos
genéticos y sus productos
derivados suscritos a 2021.

" 87 Proyectos adicionados a los
diferentes contratos marco.

" 21 Patentes derivadas de los
contratos suscritos.

N g El medio ambiente Minambiente
es de todos

_ 30/

300 /

250 /

200 /

150 /

100 / 26 19

0

Contratos de Contrato Contratos
investigacion Marco comerciales

203 Solicitudes en tramite
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Contratos de acceso a recursos genéeticos
y sus productos derivados suscritos a 2021

2012 2014

Q

UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
COLOMBIA
Microorganismos
Aplicaciones
alimenticias y
farmacéuticas
(patentes)

Qo

BIOPROCOL
Plantas
Aplicacién en
salud y bienestar
humano
(productos)

Q

ECOFLORA S.A.S.
Planta
Aplicacién en
alimentos, textil
y cosméticos
(productos,
patentes)

L

P. U.
JAVERIANA
Microorganismo
Produccion
de acido lactico
(patentes)

o

COSMO
INTERNATIONAL
Uchuva
Aplicacién cosmética
(productos, patentes)

Q

BIOFENIX S.A.S.
Microorganismos
Aplicacién en
bioremediacion, salud,
biomineria, etc.
(productos, patentes)

Q

ASOCIACION
AUGURA-EAFIT
Microorganismos
Aplicacién agricola
(biofertilizantes,
biopesticidas,
patentes)

Q

AGROSAVIA
Nucleopoliedrovirus
Aplicacién agricola

(bioproductos, patentes)

2018 2019 pleple 2021
> > > > Q

COSMO
INTERNATIONAL
Planta Condurango
Aplicacién cosmética
(productos, patentes)

Q

COLEGIO MAYOR DE
ANTIOQUIA
Bacterias
Aplicacién
agropecuaria
(produccion de
bioinsumos)

UNIVERSIDAD LA GRAN
COLOMBIA
Planta: Yacdn
Smallanthus sonchifollus
Aplicacién: Industria de
alimentos
(edulcorante, patentes)

Q

P. U. JAVERIANA
Microorganismos
Aplicacién agricola
(produccién de
bioinsumos)

Q

UNIVERSIDAD DE LA
SALLE
Tubérculos
Aplicacién alimentos
funcionales
Aditivos nutracéuticos
(patente)

UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
COLOMBIA
Hongos Ligninoliticos
Aplicacién: Industria
de alimentos
(patentes)

Q

UNIVERSIDAD DE LA
SALLE
Bacterias acidolacticas
Aplicacién agroindustrial
(patente)

Q

INSTITUTO SINCHI
Microorganismos
Industria textil y

cosmética
(patente)

&

BIOINNCO S.A.S.
Hongos
Basidiomicetes
Aplicacién: Varias
industrias
(productos)

o

GOWAN
COLOMBIA S.A.S
Plantas
Aplicacion:
Agroindustria
(productos)

El medio ambiente
es de todos

Minambiente

DREEMBIO S.A.S
Plantas y algas
Aplicacion:
Fitoterapéuticos
(productos)
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Principales Beneficiarios

Sociedad Civil

Investigadores

. Nacional

. Antioquia

. Quindio

. Sabana

. EAFIT

. de Los Andes

. del Rosario

. de Cartagena

. del Valle

. de la Amazonia

Pontificia U. Javeriana

U. Pontificia Bolivariana

U. Antonio Narifio

U. Industrial de Santander

U. Tecnologica de Pereira

Colegio Mayor Nuestra Sefora de Rosario
U. La Gran Colombia-Armenia
Colegio Mayor de Antioquia

U. ICESI

U. del Bosque

U. de la Salle

U. del Tolima

U. Libre de Colombia

Universidad de Ciencias Aplicadas y
Ambientales (UDCA)

Universidad de Medellin
Universidad Tecnoldégica de Bolivar
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AGROSAVIA

Instituto Nacional de Salud
INVEMAR

SINCHI

Instituto Alexander von Humboldt
CENIPALMA

CORPOGEN

U. Temporal CENIVAM

Asociacion Augura-EAFIT

Alianza Corpogen-Inkemia
BIOPROCOL

ECOFLORA S.A.S

COLOMBIA

COSMO INTERNATIONAL
BIOFENIX

BIOS

Corporacion para Investigaciones Bioldgicas
(CIB)

Corporacion para la Investigacion de la
Corrosion

CASALUKER

BIOINNCO S.A.S

DreemBio S.A.S.

Gowan Colombia S.A.S.




Régimen de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados en Colombia

Otros paises asociados al contrato
de acceso a recursos geneticos

Autorizacion Concepto y/o
OGM consulta previa
Mininterior

Donacion y/o Viabilidad de
depdsito Colecta por
Coleccion Contrato autoridades

Bioldgica ambientales
Registrada ARG competentes
IAVH (Interno)

Autorizacion Comité
Bioética para
experimentacion
animal

El medio ambiente
es de todos

Minambiente
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Biologia

sintética

Propiedad
Industrial

g El medio ambiente
es de todos

Agenda Global

DSI: Digital Sequence Information.
TIRFAA: Tratado Internacional de Recursos

Fitogenéticos para Alimentacién y Agricultura.

BBNJ: Biodiversity Beyond National Jurisdiction.

J

Minambiente
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Ventanilla MADS (Calle 37 No. 8-40 Bogota D.C.)
Indicando:
Direccion de Bosques, Biodiversidad
y Servicios Ecosistémicos
- Grupo de Recursos Geneéticos -

Via correo electronico
correspondencia@minambiente.gov.co
servicioalciudadano@minambiente.gov.co
con copia al correo:
gruporecursosgeneticos@minambiente.gov.co

Solicitud de reunion: Tema especifico
correspondencia@minambiente.gov.co

. servicioalciudadano@minambiente.gov.co
Indicando en el asunto: @ £

r e <€ i .
- Grupo de Recursos Geneticos - con COP'a al co.rreo. .
L J gruporecursosgeneticos@minambiente.gov.co

Indicando en el asunto:
- Grupo de Recursos Genéticos -

& Como me relaciono con el Grupo de Recursos Genéticos?
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mailto:correspondencia@minambiente.gov.co
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mailto:gruporecursosgeneticos@minambiente.gov.co

El medio ambiente Minambiente
es de todos

racias

Esta presentacién es propiedad intelectual controlada vy
producida por el Grupo de Recursos Genéticos del Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible. Se autoriza la
reproduccion y difusion de material contenido en ese
documento para fines educativos u otros fines no comerciales
sin previa autorizacion del titular de los derechos de autor,
siempre que se cite claramente la fuente.

Se prohibe la reproduccion del documento para fines
comerciales.

Colombia




