Nota importante: este es un manual en elaboracion y perfeccionamidsgar de
manera referencial hasta que se publique la vefisiahy definitiva. (V 21009)

Manual Practico para Acceder a los Recursos Genéts y
Usar los Conocimientos Tradicionales de los Pueblos
Indigenas en el Perd

Propdsito de este Manual

Este manual tiene como propdsito, orientar a pesiltiteresados en acceder a recursos
genéticos del pais y usar conocimientos tradicemétolectivos) de nuestros pueblos
indigenas, en el cumplimiento de las exigenciamativas actualmente vigentes.

También ofrece a investigadores de universidadeserdros de investigacion, a
estudiantes y cientificos y a las empresas (nal@snaextranjeras), informacion sobre
los procedimientos a seguir en materia de accasowsos genéticos y proteccion de
los conocimientos tradicionales y sobre las autaléd competentes ante quienes hay
gue seguirlos. Ciertamente, el manual también hrindestas mismas autoridades
orientacion sobre sus responsabilidades legalestiucionales en esta materias.

Como es bien sabido, desde la entrada en vigoiCdakenio sobre la Diversidad
Biologica (CDB) en 1993, se ha generado una fromgoa veces compleja legislacion
internacional, regional y nacional sobre accesmsadcursos genéticos y proteccion de
los conocimientos tradicionales. Una de las razaoeessto, es la respuesta al creciente
interés de sectores comerciales, industriales wtiieps, en la riqueza biol6gica de
paises como el Perl — megadiversos y culturalmiue

En ese sentido, no se incluyen los complejos adéetes politicos, normativos e

institucionales que dan lugar a los marcos jurilieristentes (salvo brevemente en la
parte inicial del manual), ni se entra al detalipexifico del contenido sustancial de
cada norma. Este no es un manual o guia explicatiexegética, sino mas bien tiene
un caracter practico, dirigido a potenciales usisaradministradores y gestores de
recursos genéticos y conocimientos tradicionales.

1. Antecedentes y el contexto politico y normativperuano

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) #8293 ha tenido como efecto el
catalizar diversos procesos politicos y normativisdernacionales, regionales y
nacionales, en materia de acceso a los recurs@igeny distribucién de beneficios
(ABS por sus siglas en inglés) y en la protecciérprgmocion del uso de los
conocimientos tradicionales (CT) de los pueblosgedas.

! Este Manual fue preparado por Manuel Ruiz deokieBlad Peruana de Derecho Ambiental. Conté con
los generosos comentarios de Enrique Chujoy t(G@enternacional de la Papa), Begofia Venero
(OMPI), Rosario Acero (Ministerio de Agricultura,aWessa Ingar (PROMPERU), Juan Rodriguez
(OMPI), Milagros Miranda (Ministerio de Relacionksgeriores), Néstor Escobedo (Instituto Nacional de
defensa de la Competencia y la Propiedad Intelgctua



En el Perd, son dos las normas principales quélestn el marco normativo sobre

ABS y proteccion de los CT. Se trata de la Decis3dd de la Comunidad Andina

(CAN) sobre un Régimen Comun sobre Acceso a losiRes Genéticos (1996) (y sus
Resoluciones 414 y 415) y la Ley 27811 que estabkicRégimen Especial de

Proteccion de los Conocimientos Colectivos de losbibs Indigenas Relacionados con
la Diversidad Bioldgica (2001).

De esta forma, estas dos normas, conjuntamenteuoanserie de instrumentos
internacionales, leyes, reglamentos y resolucioresforman el marco juridico
aplicable al acceso a los recursos genéticos did p a la proteccion de los
conocimientos tradicionales de los pueblos indigen@l marco normativo lo
componen, en general:

el Tratado Internacional de la FAO sobre Recursitegénéticos para la
Alimentacion y la Agricultura,

* la Decision 486, que establece un Régimen ComumesPhbopiedad Industrial
(2002),

* la Ley 29316 que complementa la Decision 486 erern@atle proteccion defensiva
(2009),

» laLey 28216 que crea la Comision Nacional corgrBibpirateria (2004),

» laLey 27308, Ley Forestal y de Fauna Silvestr®@20

» el Decreto Supremo 014-2001-AG, Reglamento de h Eerestal y de Fauna
Silvestre (2001),

» el Decreto Supremo 003-2009-MINAM que estableceglamento de la Decisidn
391 (2009), y el

» Decreto Supremo 038-2001-AG, Reglamento de la Ley Adeas Naturales
Protegidas (2001),

» El Decreto Legislativo 1075, que aprueba Disposieso Complementarias a la
Decision 486 (Régimen Comun sobre Propiedad Inid)str

conforman el marco juridico general aplicable @leso y uso de los recursos genéticos
del pais y al acceso y uso de los conocimientadicicmales o colectivos de los
pueblos indigenas.

Nota: En la actualidad se esta disefiando un nuevo maroaativo en materia forestal.

2. El procedimiento de acceso a los recursos geweés y a sus
productos derivados

a) Definiciones:

Recurso genéticotodo material de naturaleza biolégica que conteinf@macion
genética de valor o utilidad real o potencial.

Producto derivado: molécula, combinacion o mezcla de moléculas nasyal
incluyendo extractos crudos de organismos vivos wertos de origen biolégico,
provenientes del metabolismo de seres vivos.



b) ¢ En qué casos se debe seguir el procedimientoateeso a los recursos genéticos
y sus productos derivados (“a qué se aplica”)?

Como principio general, cualquier persona o insitita (publica o privada, nacional o
extranjera) que pretenda acceder fisicamente asmgenéticos o productos derivados
gue se encuentran en territorio nacional o zoras$nas sobre las que el Peru ejerce
jurisdiccién (incluyendo centrosx sit) para fines de investigacion, conservacion,
aprovechamiento comercial o industrial, prospecdi@ogica u otros, que impliquen
acceder y usatirectamenteestos recursos o productos, debe seguir el progto de
acceso.

Como ejemplo de estas actividades se encuentran:

* Proyectos que tienen por finalidad identificar gere componentes activos de
elementos de la biodiversidad,

» Proyectos que tienen por finalidad identificar ncalés o proteinas para fines
industriales o comerciales,

» Proyectos que tienen por finalidad aplicar la lintdogia moderna para fines
comerciales o industriales,

» Proyectos que implican acceder y realizar invesifgasobre microorganismos para
fines comerciales o industriales,

* Proyectos que realicen mejoramiento genético divosl

Estos proyectos pueden o no tratar con conocinsenaalicionales asociados, en cuyo
caso se aplicardn los principios referidos a CeodgraAccesorios y Anexos de la
Decision 391y la Ley 27811.

Base normativa:Articulos 1, 3, 35, 41 y siguientes de la Decis38d; y Articulos 4y
5 del DS. 003-2009-MINAM.

c) ¢Qué actividades o proyectos se encuentran exdis del procedimiento de
acceso?

» Consumo directo de los recursos genéticos (alimept@cesamiento de semillas),

e Cultivo/siembra de semillas,

» Recoleccion y el procesamiento de plantas medg&snal

» Extraccion de resinas o aceites naturales,

 Acceso a semillas y la conservacién situ de plantas para fines comerciales
(viveros),

» Acceso a recursos genéticos humanos para finewestigacion médica,

» Acceso a y uso de recursos genéticos y biologices tradicionalmente realizan
pueblos indigenas andinos y amazénicos,

» Acceso a y uso de materiales biologicos para fdesativos por colegios, y

* Recoleccion de semillas incluidas en el anexo Mdatado Internacional de la FAO
sobre Recursos Fitogenéticos para la AlimentacilagnAgricultura.

Base normativa:Articulos 1, 3 y 4 de la Decisién 391; Articulosy4s del DS 003-
2009-MINAM.



Cuadro 1. Recoleccion de muestras o especimenedldes, fauna y microorganismos

Para las actividades o proyectos que se limitaa i@doleccidn de muestras o especime
bioldgicos de flora o fauna o microorganismos faras de investigacion cientifica, que
impliquen actividades a nivel genético o molecuainvestigacion sobre extractos (sa
cuando se requieren para estudios con fines ecokgitaxonémicos, biogeogréaficg
sisteméticos o de filogenia) y que se realicenafuler las areas naturales protegidas, se ap
las reglas de colecta cientifica establecidas poegtamento de la Ley Forestal y de Fal
Silvestre. Para ello se requiere de una autorinatgdla Direccién General Forestal y de Fa
Silvestre del MINAG.

En el caso que la recoleccion se realice dentrolade dreas protegidas, se aplic
adicionalmente, las reglas establecidas por el drRegiito de la Ley de Areas Natural
Protegidas y debe obtenerse una autorizacion delictte Nacional de Areas Naturalg
Protegidas (SERNAMP).

Base normativa: DS. 002-2009-AG; Texto Unico de Procedimientos Adstrativos del
Ministerio de Agricultura — aprobado por ResoludMimisterial 698-2007-AG.

En los casos que se pretenda acceder a tallossyaemillas, latex, ceras, palmas, resi
hojas u otros elementos del bosque, para finesdlesirializacion o comercializacidn,
necesario solicitar y obtener una Concesion pacs d&troductos del Bosque. Esta solicitud
presenta ante la Autoridad Forestal Regional y den& Silvestre (interinamente ante
Direccion General Forestal y de Fauna del MINAG).

Base normativaArticulo 111 del DS. 014-2001-AG
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2.1 Solicitudes de acceso a recursos genéticos
a) Contenido de la solicitud

La Solicitud de Acceso a los Recursos Genéticos dehtener:

+ identificacién del solicitante y, de ser el casmcuinentos que acrediten
capacidad juridica para contratar,

» identificacion del proveedor de los recursos bimdg o genéticos y (Si
aplicable) de los conocimientos tradicionales asibus,

» identificacion de la institucion nacional de apoyo,

» curriculum vitaedel responsable del proyecto y de los miembrosudequipo d
trabajo,

» descripcion de la actividad que se pretende redliralidad),

» lugar (con coordenadas geograficas) donde se #lavarcabo las actividades
campo,

» la propuesta de proyecto de acceso (que pueddrietiContrato Accesorio y
Anexo, si estos hubiesen sido ya negociados —bzon

Base normativaArticulo 26 de la Decision 391; Resoluciéon 414a€AN — Modelo
Referencial de Solicitud.

b) Autoridad ante quien se presenta la solicitud
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La Solicitud de Acceso debe presentarse ante laesmwndiente autoridad de
administracion y ejecucion.

Si se trata de recursos genéticos o productos atkrsv de especies cultivadas y
domesticadas (continentales), la Solicitud de Acsespresentara histituto Nacional
de Innovacién Agraria.

Si se trata de recursos genéticos o productos atkrsv de especies silvestres
(continentales), incluyendo parientes silvestregesj@ecies cultivadas o domesticadas,
asi como microorganismos (continentales o de a#jbila Solicitud de Acceso se
presentard a la Direccion General Forestal y dend&dsilvestre del Ministerio de
Agricultura.

En el caso de recursos genéticos o productos desvde especies hidrobiolégicas
(marinas o de aguas continentales), incluyendo aoiganismos, la Solicitud de
Acceso se presenta al Ministerio de la Producgiama su evaluacion por ¥lice-
ministerio de Pesqueria.

Base normativaArticulo 15 del DS. 003-2009-MINAM.
c) Procedimiento y tramitacion de la solicitud:

Una vez presentada la Solicitud de Acceso y habgmderificado el cumplimiento de
los requisitos correspondientes, la Autoridad deniistracion y Aplicacion debera
inscribir la solicitud en el registro de Solicitsdde Acceso y, en un plazo de cinco dias,
publicar este acto en el Diario Oficial EI Peruano.

La autoridad tiene 30 dias, prorrogables a 60, paeduar la solicitud presentada y
determinar su aprobacién o desaprobacion. La api@iba desaprobacion se comunica
al solicitante dentro de los 5 dias de tomada Gsim. Si se aprueba la solicitud se
procede a la negociacion y suscripcion del Contlaté\cceso con la misma autoridad.
En el caso de una denegatoria, se pueden inisia@ckeiones administrativas que fueran
necesarias (reconsideracion y, posteriormentesiGei

Base normativaArticulo 26 y siguientes de la Decision 391.

2.2 Condiciones de acceso

El proyecto de acceso puede implicar una serieodgatos (ver punto 2.4 y siguientes)
0 instrumentos convencionales vinculantes (acuent@snorandos de entendimiento,
convenios, etc.) en los cuales se establecen lestuEs y obligaciones aplicables a los
diferentes actores involucrados en el mismo — a&l&dr solicitante, comunidades,

institucion nacional de apoyo, etc.

Estos contratos e instrumentos deben contenetejaiefcomo minimo, disposiciones y
articulos que senalen:

* la prohibicion de reclamar derechos de propiedadiuyendo intelectual) sobre
materiales bioldgicos accedidos y utilizados cormutepdel proyecto,



» la obligacion de no transferir materiales accedmdsrceros (si no esta previsto en
el proyecto y autorizado), sin la autorizacion deauitoridad de administraciéon y
ejecucion,

» obligaciones especificas para posteriores usudeides materiales (a lo largo de la
cadena de investigacién o agregado de valor),

» el reconocimiento del origen del(os) material(es® @s(son) parte del proyecto u
objetivo de los contratos, incluyendo en las ingasiones y publicaciones
generadas,

* la obligacién de incorporar a profesionales nademan las diferentes fases de las
actividades: recoleccion, investigacion y/o deskride los recursos y materiales,

» la obligacion de fortalecer las capacidades dedsticion nacional de apoyo o de
los proveedores de recursos y materiales, med@antgpamiento, mejoramiento de
infraestructura y/o capacitacion profesional (avdsade la transferencia d@ow
how, informacion cientificay tecnologias),

* la obligacién de establecer mecanismos para lafeeencia de biotecnologia,

» la obligacién de informar oportunamente a la adtati sobre los avances de la
investigacion, incluyendo también mediante la ré&misde investigaciones vy
publicaciones derivadas de las actividades delgutoy y

» la obligacion de compartir con el Estado (a trade$a autoridad de administracion
y ejecucion) los beneficios econémicos generadodgsoactividades de acceso y
uso de los recursos genéticos.

Asimismo, puede utilizarse el Modelo Referencial @entrato de Acceso a los
Recursos Genéticos previsto en la Resolucién 414 GAN.

2.3 Contratos

Hay diferentes tipos de contratos de acceso &{ssos genéticos, siendo los mas
relevantes:

» el Contrato de Acceso a los Recursos Genéticosgmamte,
+ el Contrato Accesorio,

* el Anexo,

» el Contrato de Acceso Marco, y

» el Acuerdo de Transferencia de Materiales.

a) El Contrato de Acceso a los Recursos Genéticos

Una vez concluido el tramite de presentacion d8dkcitud de Acceso, se negocia el
Contrato de Acceso con la autoridad de adminigiragi ejecucion (INIA, Vice-
Ministerio de Pesqueria, y la Direccion GenerakBtal y de Fauna Silvestre).

Son partes de este Contrato: la autoridad de astm@inién y ejecucién correspondiente
y el solicitante de acceso.

El Contrato de Acceso refleja el consentimientodamentado previo (PIC, por sus
siglas en inglés) del Estado y los términos mutudeneonvenidos entre éste y el
solicitante. El PIC implica un consentimiento satddo en suficiente informacion,



previamente suministrada y analizada, que le parenita autoridad decidir y expresar
su voluntad de forma plenamente informada y funchiaua.

Las partes del Contrato de Acceso, durante la m&gioo, deben designar a una
Institucién Nacional de Apoyo (que podria ser yatgadel proyecto de acceso
correspondiente). La Institucién Nacional de Apaime por finalidad colaborar con
INIA, el Vice-ministerio de Pesqueria y la Direatidseneral Forestal y de Fauna
Silvestre, en actividades de control, seguimienmonitoreo, supervision, etc. de las
actividades de acceso.

El Ministerio del Ambiente tiene, entre otras, &dltad de orientar y asesorar a las
autoridades mencionadas, en los procesos de neguciay suscripcion de los
Contratos de Acceso.

Base juridica:Articulo 32 y siguientes de la Decision 391; Autés 13, 18, 19y 20
del DS. 003-2009-MINAM.

b) El Contrato Accesorio
Es el contrato que pueden celebrar el solicitante y

» el propietario, poseedor o administrador del predi@l que se encuentran los
recursos biolégicos que contienen los recursostigese

» el propietario, poseedor o administrador del rexbisldgico que contiene el
recurso genéticos (puede incluir comunidades imdigg locales),

» el centro de conservaciéx situ(los Acuerdos de Transferencia de Material
son una modalidad de Contrato Accesorio), o

» lainstitucion nacional de apoyo (de ser el caso).

El Contrato Accesorio debe negociarse y celebramses de presentada la solicitud de
acceso. Es parte del proyecto de acceso y su iefichepende y se sujeta a la
celebracién del Contrato de Acceso — ambos se quiofean cuando este Ultimo es
concluido.

Base juridica:Articulo 41 y siguiente de la Decision 391; Articl del DS. 003-
2009-MINAM.

c) El Anexo

Este es un contrato o instrumento que estableceoldigaciones y derechos
relacionados con los conocimientos, innovacionesagticas de los pueblos indigenas
(y comunidades), conocimientos tradicionales o atiMes, asociados a los recursos
bioldgicos o genéticos que son parte del proyeetaateso.

Lo suscriben el solicitante y el proveedor de l@hocimientos, innovaciones y
practicas — en este caso la organizacion représentde los pueblos indigenas (o
comunidades respectivas).

La Licencia de Uso de Conocimientos Colectivosadedy 27811 es el Anexo referido
en la Decisién 391 (en el caso de acceso y usostiss €onocimientos para fines



industriales o comerciales).a Licencia se debe registrar aetelnstituto Nacional de
Defensa de la Competencia y la Propiedad InteleGNBECOPI).

Base juridica:Articulo 35 de la Decisiéon 391; Articulo 7 y Anilo 25 y siguientes de
la Ley 27811.

Cuadro 2. Pasos que deben seguirse para obteneralatorizacion de acceso

1. Presentacion de Solicitud de Acceso

2. Admisién de la Solicitud

3. Registro de la Solicitud

4. Publicacion de la Solicitud (dentro de los Sdia su registro)
5. Evaluacion de la Solicitud (hasta por 60 dias)

6. Aprobacion (o desaprobacion) (se comunica @itite dentro de los 5 dias)
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7. Negociacion del Contrato de Acceso (plazo a definido por la Autoridad de
Administracion y Ejecucion)

8. Suscripcién del Contrato de Acceso (plazo a dsmterminado por la Autoridad de
Administracion o Ejecucion)

Nota: Es importante sefialar que en la medida que el D@&-MINAM-2009 no establecg
plazos especificos para la negociacion y suscnpda Contrato de Acceso ni se han definido
estos plazos en los textos de procedimientos ashmtivos especificos (TUPA) de cada
Autoridad de Aplicacion y Administracién, momentamente se aplica el plazo de 30 dias
previsto en la Ley 27444, Ley General de Procedito®e Administrativos, desde que |se
aprueba la Solicitud de Acceso.

9. Publicacion de Resolucion que perfecciona edsxc

2.4 El procedimiento de acceso a recursos genetiesel caso
de centrosex situ

Los centros de conservaciér situtienen hasta tres funciones relacionadas con el
acceso y uso de los recursos genéticos: primecedan y colectan recursos genéticos,
segundo, los mantienen e investigan sobre ellisalmente, en muchos casos, los
transfieren a terceros. Estas actividades se etmtaneamparadas por los siguientes tipos
de contratos:

a) El Contrato de Acceso Marco

Para acceder a recursos genéticos de condiciorsés, los centroex situ(incluyendo
universidades, centros de investigacién, centrdsrriacionales o investigadores
debidamente registrados ante el INIA, Vice-ministete Pesqueria o la Direccion
General Forestal y de Fauna Silvestre segun seasel, pueden celebrar con estas
autoridades un Contrato de Acceso Marco bajo el seancorporan los diferentes



proyectos y actividades de acceso y recoleccionegtes centros realizan como parte
de sus actividades cotidianas.

El Contrato de Acceso Marco ampara proyectos widatles que tienen fineso
comerciales En el caso que estas instituciones vayan azegalproyectos que
contemplan posibles actividades comerciales o indies, se negociara un Contrato de
Acceso tipico con la autoridad.

El Contrato de Acceso Marco debe incluir disposie®o clausulas que se refieran a:

* el suministro de informacién sobre objetivos dedletividades a realizarse, usos que
se van a dar a los recursos y, de ser posibles dgatiore el valor de los recursos
cubiertos,

» la participacion de profesionales nacionales endiéeyentes actividades y fases
previstas,

» los diferentes programas de investigacion que sariertos por el contrato,

 la remisibn a la autoridad de los informes y reglds de las diferentes
investigaciones en marcha,

* los posibles derechos de propiedad intelectuabgiséeran solicitarse o reclamarse,

« el suministro a la autoridad de datos e informacjde la ayuden a entender mejor
la situacién ecoldgica, técnica, cientifica en l& ge encuentran 0S recursos o
materiales que se colectaran o investigaran,

* los eventuales pagos o compensaciones efectudolap@veedores de materiales o
recursos,

» el deposito de duplicados en instituciones nacemal, en caso de salidas de
holotipos, indicacion expresa que se remiten enidadl de préstamo vy
temporalmente para fines de investigacion taxonameiatamente,

* la obligacién de no transferir recursos o matesial¢éerceros.

Base juridica:Articulo 36 de la Decision 391; Articulos 24,256¢ @l DS. 003-2009-
MINAM.

b) El Acuerdo de Transferencia de Material

La transferencia de recursos y materiales desd&osede conservaciorx situ a
investigadores, instituciones, universidades, etcjonales o extranjeros, se realizara
mediante un Acuerdo de Transferencia de Materiahdarizado (que serd establecido
por el INIA, Vice-ministerio de Pesqueria, y la &icion General Forestal y de Fauna
Silvestre, en coordinacién con el Ministerio del Biente).

Para la celebracion de este Acuerdo, el interedalde presentar una solicitud al centro
de conservacioax situcorrespondiente, que contenga:

» laidentificacién y generales de ley del soliciggnt

» identificacion del centro de conservacensity

» descripcion detallada del proyecto que se pretejetutar (0 se esta ejecutando),
incluyendo informacion sobre los costos y presujouésl proyecto,

» identificacion de los diferentes actores involuosadn el proyecto correspondiente,

» cronograma del proyecto.



Base juridica:Articulo 29 y siguientes del DS. 003-2009-MINAM.
c) El procedimiento de acceso en el caso del Centrdernacional de la Papa (CIP)

En el caso de transferencias de recursos gen@muservados en el CIP, el receptor
debe presentar una solicitud directamente al CdiPa Recursos que se encuentran bajo
la competencia del Tratado Internacional de la Fflista taxativa de recursos se
encuentra disponible emww.planttreaty.orly se celebra un Acuerdo Estandarizado de
Transferencia de Material aprobado por el OrganctdRedel Tratado y actualmente
vigente. Para recursos que no se encuentran bajoorapetencia del Tratado
Internacional, el CIP informar4d al solicitante lasmbnibilidad del recurso y el
procedimiento de acceso para cada caso.

2.5 Limitaciones al acceso

El Ministerio del Ambiente puede establecer mediafesolucién limitaciones
parciales o totales al acceso, en casos de:

* endemismo, rareza o peligro de extincién de las@sgp, razas, variedades, etc. que
resultan de interés para el Estado peruano,

» vulnerabilidad de los ecosistemas donde se pretenreddizar actividades de acceso,

» efectos adversos de las actividades de acceso Isobatud humana o la identidad
cultural de los pueblos y comunidades indigenas,

e impactos ambientales indeseables de las actividadkesacceso sobre los
ecosistemas,

» peligro de erosién genética de las actividadesdesa,

» existencia de normas sobre bioseguridad que debazarse en cuenta,

* recursos genéticos o areas consideradas estratégica

Base juridica: Articulo 27 del DS. 003-2009-MINAM.

2.6 Penalidades y sanciones

La persona o institucién que incumpla con la legigin vigente en materia de acceso,
se hara merecedora de las siguientes sancionesistiativas:

* suspension de la autorizacion de acceso,

» cancelacién de la autorizacion de acceso,

» decomiso del material recolectado,

* multa de hasta 1000 Unidades Impositivas Tribugaria

» inhabilitacion del infractor para nuevas solicitsidie acceso,
» cancelacion del registro de la entidad infractora.

Base juridica:Articulo 35 del DS. 003-2009-MINAM.

3. La proteccion de los conocimientos tradicionalesn el Peru



Los conocimientos tradicionales (o colectivos) @ pueblos indigenas, asociados a la
biodiversidad se encuentran protegidos en el Pediante disposiciongsositivas(Ley
27811) y mediante lproteccion defensivéDecision 486 de la CAN y la Ley 29316).
También se encuentran protegidos mediante las reeigue realiza la Comision
Nacional contra la Biopirateria (creada por LeyTI)8

3.1 Casos en los que se debe cumplir con obligaws legales
y principios generales de proteccion

La persona o institucion que pretenda accederligarticonocimientos tradicionales o
colectivos que se encuentran bajo reserva o cortfidiédad por los pueblos indigenas y
sus comunidades, principalmente de forma directasipueblos o comunidades y para
fines lucrativos, debe obtener el consentimientod&mentado previo (PIC) de y
celebrar un contrato de licencia con la organizagiépresentativa de los pueblos
indigenas o comunidades. Estos conocimientos estiéionalmente protegidos como
secretos empresariales y sujetos a las reglasgipos de la competencia desleal. Si se
trata de fines no lucrativos (académicos), se debentar inicamente con el PIC de la
organizacion representativa.

Se debe destinar el 10% del valor de las ventass$de productos derivados de los
conocimientos colectivos antes referidos, al Fopdm el Desarrollo de los Pueblos
Indigenas. Asimismo, el contrato de licencia debkiir un porcentaje no menor al 5%
de las ventas brutas de productos derivados dedosecimientos colectivos como

retribucién (entre otras formas de compensacion).

En el caso de conocimientos colectivos que entranoel dominio publico (disponibles
a personas ajenas a los pueblos o comunidade$gutosde su publicacion o difusion
generalizada a partir de 1982), se requiere qy®iaona o institucion que pretenda
acceder o usarlos, destine un porcentaje de lafibers econdémicos generados de su
aprovechamiento (ventas brutas) al Fondo parasaiDollo de los Pueblos Indigenas.

Por otro lado, en el caso de conocimientos que esté&l dominio desdantesde 1982,

la persona o institucién que pretende accederoa glusarlos, podria comprometerse a
gue los derechos e intereses de los pueblos y ¢dades sean debidamente tomados
en cuenta y atendidos en relacion a su uso y agawgiento para distintos fines.

Base juridica:Articulos 6 y 13 de la Ley 27811.

3.2 El consentimiento fundamentado previo: ¢, de géih se
obtiene?

La Licencia de Uso de los Conocimientos Colectiyels Anexo en el caso de la
Decision 391), implica haber logrado el consentirtie fundamentado previo y

términos mutuamente convenidos con los pueblogémdis y sus comunidades, a
través de sus autoridades representativas (de noel, regional o nacional

dependiendo de cada caso).

La organizacion representativa (Federacion, AsamiacConfederaciéon, u otra) del
pueblo o las comunidades esta facultada para dapredentimiento fundamentado



previo y en ese sentido, negociar el la LicenciaUse. Este consentimiento debe
alcanzarse respetando las formas tradicionaledgadopcion de decisiones a nivel del
pueblo o comunidades involucradas. En el casoaterse de conocimientos colectivos
compartidos, se debe procurar el mayor involucratoig participacion de pueblos y
comunidades con intereses en juego.

Base juridica:Articulos 6, 13y 14 de la Ley 27811.

3.3 Contenido de la Licencia de Uso: derechos y ajdciones
emanados de la licencia

La Licencia de Uso establece las diferentes ohbgas y derechos que tienen y pueden
reclamar solicitantes y los pueblos y comunidadedrdvés de sus organizaciones
representativas).

Las Licencias de Uso se registran ante la Direcaién Invenciones y Nuevas
Tecnologias de INDECOPI.

Una Licencia de Uso debe contener como minimopdisjpnes sobre:

 identificacion de las partes contratantes,

» descripcién del conocimiento colectivo en cuestion,

» obligaciones sobre pagos y compensaciones porecgedilizar los conocimientos
colectivos,

» objetivos y posibles usos que se pretende damaloomiento colectivo,

» obligaciones de informar sobre resultados de lessiigaciones, comercializacion o
industrializacion de productos que incorporan lmsocimientos colectivos,

» el fortalecimiento de capacidades a nivel de losbfms, sus organizaciones o
comunidades.

Base juridica:Articulos 25 y siguientes de la Ley 27811.

3.4 La autoridad nacional competente: ¢ qué hacer émella?

INDECOPI (la Direccion de Invenciones y Nuevas T#ggias) es ante quien se
registran los Contratos de Licencia. El registwege cancelarse a oficio o pedido de
parte, cuando se hubiera celebrado en contradispoesto en la propia Ley 27811 y si
se comprueba que los datos e informacién esermigédidos en la licencia so falsos.

INDECOPI a pedido de parte (de los pueblos o codadds), también puede iniciar
acciones de infraccién contra quien adquiera, eeeeluse conocimientos colectivos
(que no estén en el dominio publico) de maneraedeyl sin el consentimiento de los
pueblos indigenas.

Base juridica:Articulo 25 y siguientes de la Ley 27811.

3.5 Sanciones y penalidades



INDECOPI puede imponer multas a quien cometa ufradaon o incumpla con las
normas revistas en el régimen de proteccion. Pasitgismo imponer cancelacion del
registro de licencia, ordenar el cumplimiento deliti@s cautelares, entre otros.

Base juridica:Articulo 62 de la Ley 27811.

4. La tramitacion de patentes de invencion que “usd
recursos genéticos o conocimientos tradicionales

Las personas o instituciones que pretendan patentrinvencion que se deriva de
manera directa o indirecta de componentes de Kivieisidad obtenidos del Peru o
alguno de los paises de la CAN, o que se han sedé@d:onocimientos tradicionales o
colectivos asociados a dichos componentes en aldgisas fases de desarrollo, deben
presentar ante la Direccion de Invenciones y Nudwsiologias de INDECOPI los
documentos que acreditan el cumplimiento de lsslagion de acceso y de proteccion
de conocimiento tradicionales.

Especificamente, en estos supuestos, deben presepia del Contrato de Acceso a los
recursos geneéticos (u otro instrumento similar) ® ld Licencia de Uso de

Conocimientos Colectivos como condicién para elcesamiento de su solicitud de
patente.

a) Sanciones

El incumplimiento de lo sefialado anteriormente,dguacarrear. una denegacion del
procesamiento de la solicitud (con la posibilidadsd subsanacién), o la nulidad o de la
patente si esta fue concedida y la autoridad wearifl incumplimiento de estos
requisitos cuando la patente fue ya otorgada.

En el caso de las sanciones estas pueden incluir:

* multa de hasta 1,000 UIT,

e compensacion,

* laindicacion de distribuir beneficios monetariogsoymonetarios, y
» laindicacion de transferir tecnologias y fortatezapacidades.

Las sanciones pueden ser desestimadas por ladaat@m el caso que el solicitante se
desista del procedimiento respectivo, o indiqueoy@a una explicacidon satisfactoria a
la autoridad en el sentido que la invencién prakagio incorpora ni ha usado recursos
genéticos del pais (o paises de la CAN) o no lapacado conocimientos colectivos.

Base legal:Articulos 3, 26 y 74 de la Decision 486 de la CARy 29316.



