 POLÍTICAS Y NORMAS NACIONALES RELACIONADAS A LA CONVENCIÓN SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLÓGICA Y AL PACTO ANDINO

Para el desarrollo de la bioindustria es necesario revisar el marco normativo de estas actividades con el propósito de evaluar si las normas vigentes promueven o limitan este nuevo tipo de negocios que, como ya se dijo,  representan un verdadero potencial para el crecimiento de la región amazónica y del país.

A continuación se presenta una relación de los dispositivos legales más relevantes que es necesario conocer para la gestión de proyectos de la bioindustria. Nos referimos a  las normas que regulan la conservación de la diversidad biológica en el Perú, los mecanismos de conservación de los recursos naturales, el régimen legal de las poblaciones indígenas y otros. Al evaluar un proyecto concreto de la bioindustria hay que tener en cuenta el marco legal específico de la actividad seleccionada.

· Resolución Legislativa No. 26181 de 1993 que aprueba el Convenio sobre la Diversidad Biológica.

· Ley sobre Conservación y Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biológica (Ley No. 26839, año 1997), conocida también como Ley de Biodiversidad, que establece el marco legal para la conservación y el uso sostenible de la biodiversidad, adecuando  la legislación nacional a la Convención sobre la Diversidad Biológica.

· Ley de Areas Naturales Protegidas (Ley No. 26834, año 1997), que establece el marco jurídico para el sistema de áreas naturales protegidas por el Estado y reconoce las categorías siguientes: Parque Nacional, Santuario Nacional, Santuario Histórico, Reserva Paisajista, Refugio de Vida Silvestre, Reserva Nacional, Reserva Comunal, Bosque de Protección y Coto de caza.

· Ley orgánica para el aprovechamiento sostenible de los recursos naturales (Ley No. 26821, año 1997), que establece el marco legal para el uso sostenido de todos los recursos naturales del país con participación de la empresa privada.

· Ley General de Pesquería (Decreto Ley No. 25977, año 1992), que fija el marco jurídico para todas las actividades relacionadas con la conservación, el manejo y el aprovechamiento de los recursos hidrobiológicos.

· Ley Forestal y de Fauna Silvestre (Ley No. 27308, año 2000), que fija el marco legal para la conservación y uso de los recursos forestales y de la fauna silvestre y su reglamento el D.S. 014-2001-AG. Esta ley introduce por primera vez en la legislación peruana aspectos relativos al manejo sostenido de bosques, concesiones con fines de ecoturismo, manejo de la fauna y servicios ambientales.

· Ley de Promoción de la Inversión en la Amazonía (Ley No. 27037, año 1998), que se fundamenta en tres principios: (I) la conservación de la diversidad biológica y de las áreas naturales protegidas; (II) el desarrollo y uso sostenible basado en el aprovechamiento racional de los recursos naturales, materiales y tecnológicos; y (III) la promoción de inversiones en infraestructura orientada principalmente a articular a la región con los mercados externos. 

· Ley de Prevención de Riesgos derivados del uso de la biotecnología (Ley No. 27104), que norma la seguridad de la biotecnología.

· Ley de Aprovechamiento Sostenible de las Plantas Medicinales (Ley No. 27300) que regula el aprovechamiento sostenible de las plantas medicinales.

Asimismo, existe un gran número de normas relacionadas con la diversidad biológica y aprobadas a través de Decretos Supremos, Resoluciones Supremas, Resoluciones Ministeriales, Directorales y Jefaturales dictados por los ministerios de los sectores: Agricultura, Pesquería, Energía y Minas, MITINCI e Interior. 

1.1 La conservación de la diversidad biológica

El Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) aprobado en el año 1992  en el marco de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Medio Ambiente y Desarrollo (CNUMAD), realizado en Brasil  y ratificado por el Perú en el año 1993, establece el régimen normativo general y los principios orientadores para la conservación de la diversidad biológica, la utilización sostenible de sus componentes y la distribución justa y equitativa de beneficios derivados del acceso y uso de los recursos genéticos.

Los tres grandes principios que orientan el CDB son:

· Conservación

· Uso sostenible

· Participación justa y equitativa en los beneficios  derivados del acceso a los recursos genéticos.

El CDB, la Constitución Política del Perú de 1993 y el Código del Medio Ambiente y los Recursos Naturales,  constituyen la base jurídica general sobre conservación de la diversidad biológica en el Perú. Es importante reconocer que a nivel sectorial (agricultura, pesquería, forestal, entre otros) existe un marco normativo específico orientado en muchos casos a la conservación y uso sostenible de la diversidad biológica a nivel de genes, especies o ecosistemas particulares. 

Es importante señalar que el CDB y la Ley sobre Conservación y Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biológica establecen normas y mecanismos para garantizar la conservación in situ y ex situ de la diversidad biológica. La primera alude a la conservación en el campo, en los hábitats naturales, en tanto que la segundan se refiere  a la conservación de genes y especimenes mediante banco de genes, viveros, jardines botánicos, estanques, etc.

Ambos mecanismos de conservación son claves para la sostenibilidad de la bioindustria porque permite no sólo proteger áreas y recursos específicos sino también promueve la implementación de programas para el cultivo de especies fuera de sus hábitats naturales, con lo cual se  sientan las bases para una sólida oferta del recurso.

1.2 Normas sobre acceso a recursos genéticos

Los artículos 1 y 15 del CDB constituyen el marco general para las actividades de bioprospección o acceso a los recursos genéticos.

Los países miembros de la Comunidad Andina fueron los primeros en plantear una norma “Régimen Común de Acceso a los recursos Genéticos” contenido en la Decisión 391 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena (1996) y de la propuesta de Reglamento sobre Acceso a los Recursos Genéticos. En efecto, el artículo 1 de la Decisión 391 define el concepto de “acceso” como “la obtención y utilización de los recursos genéticos conservados en condiciones ex situ e in situ, de sus productos derivados o, de ser el caso, de sus componentes intangibles con fines de investigación, prospección biológica ...”

Los objetivos de esta Decisión son:

a) Prever condiciones para una distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso.

b) Sentar las bases para el reconocimiento y valoración de los recursos genéticos y sus productos derivados y de sus componentes intangibles asociados, especialmente cuando se trate de los pueblos indígenas.

c) Promover la conservación de la diversidad biológica y la utilización sostenible de los recursos biológicos que contienen recursos genéticos.

d) Promover la consolidación y desarrollo de las capacidades científicas, tecnológicas y técnicas a nivel local, nacional y subregional; y

e) Fortalecer la capacidad negociadora de los países miembros.

Los asuntos no resueltos y que están en debate son: los derechos de propiedad intelectual resultantes de la biotecnología; la situación de los recursos que se encuentran en condiciones ex situ y el régimen legal aplicables en este caso; los conocimientos, innovaciones y costumbres de las comunidades indígenas y locales asociadas a la diversidad biológica y la exigencia de una transferencia tecnológica de parte de los países en desarrollo.

Un aspecto importante vinculado a la bioprospección se refiere al aprovechamiento de las plantas medicinales, actividad que tiene buenas perspectivas para la bioindustria. En concordancia con los principios del CDB la Ley de Aprovechamiento Sostenible de las Plantas Medicinales establece el respeto por las comunidades campesinas y nativas así como la distribución de los beneficios de la investigación y desarrollo de productos obtenidos de estas plantas.

Los principales problemas identificados a nivel global son:

· La falta de participación de las comunidades indígenas y las poblaciones locales en el proceso de consultas.

· La falta de claridad en la determinación de las autoridades nacionales responsables de la implementación del Convenio sobre Diversidad Biológica.

· La falta de fondos para desarrollar las estrategias sobre el acceso y distribución de los beneficios.

· La falta general de conciencia sobre las obligaciones derivadas del acceso a los recursos y distribución de beneficios.

Los países del Pacto Andino muestran diversos grados de avance en el tema de acceso a los recursos genéticos. A continuación se presenta la situación actual en el Perú.

· Avances en el Perú

El Perú aún no ha aprobado su Reglamento de Acceso a los Recursos Genéticos, pero el proyecto está en proceso de evaluación y aprobación. Este establece normas complementarias para la aplicación de la Decisión 391 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena y los artículos 27, 28 y 29 de la Ley sobre la Conservación y Aprovechamiento Sostenible de la Diversidad Biológica, Ley 26839.

En este campo, el debate se ha centrado en temas tales como propiedad intelectual, comercio y conocimientos tradicionales. 

· En relación a este tema en el Perú, también se ha venido trabajando en una “Propuesta de Régimen de Protección de los Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indígenas y algunas reflexiones sobre la regulación del acceso a los Recursos Genéticos”, documento  que fue publicado en el diario “El Peruano” el 21 de octubre de 1999, siendo promovido por INDECOPI, el 31 de agosto del 2000 nuevamente se publicó sometiéndolo a consulta pública

En el proyecto de Reglamento de Acceso a los Recursos genéticos se reconoce que el Perú no cuenta con un marco legal que brinde protección a los conocimientos desarrollados de manera colectiva por los pueblos indígenas,. Dichos conocimientos pueden ser de gran utilidad como punto de partida para la investigación y el desarrollo de nuevos productos, particularmente en la industria farmacéutica, agroquímica y nutricional.

· Problemas por resolver para el acceso a recursos genéticos

Los principales problemas que se enfrentan en el acceso a recursos genéticos son:

1. No se encuentra información disponible sobre los costos estimados frente al acceso de los recursos genéticos y productos derivados.

2. Los conocimientos no son necesariamente propiedad de una o dos comunidades sino de muchas, lo cual complica la distribución de los beneficios.

3. Hay diferencias de interpretación de algunas de las definiciones y ámbitos de la Decisión 391 frente al acceso a los recursos genéticos, componente intangible y a la propiedad intelectual.

4. Muchos productos agrícolas tienen su origen en diferentes variedades, lo que dificulta definir los beneficios que deben retribuirse a las comunidades que viven en el lugar de origen. Hay variedades que son el resultado de la combinación de genes de diferentes países.

5. Los bajos niveles tecnológicos en países en vías de desarrollo no permiten con certeza seguir la ruta en el uso de los elementos genéticos: principios activos y genes que son usados por empresas transnacionales en la producción de nuevos productos.

6. Las limitaciones de infraestructura, laboratorios y equipos especializados no permiten una efectiva fiscalización de lo que se está exportando, incluso con fines de investigación. 

7. La dificultad de medir los impactos en un mercado de insumos no comerciables, como es el caso de los recursos genéticos. 

8. Por falta de información existe confusión sobre los requerimientos del trámite para el acceso.

9. No existe suficiente personal capacitado para atender la demanda de información técnica y para dar el asesoramiento requerido.

10. Inercia en seguir usando los mecanismos tradicionales por temor a perder oportunidades de captación de recursos para investigación o de negocios en base a los recursos.

11. Mercantilización de las expectativas por parte de algunas comunidades que por falta de explicación no dimensionan los beneficios ni riesgos racionalmente. 

12. Falta de una red de información integrada para saber como va el proceso de acceso a los recursos genéticos en otros países.

1.3 Bioseguridad

Si bien el Perú no cuenta con un marco normativo específico promotor de la biotecnología, sí cuenta en cambio con una norma que regula los riesgos resultantes de su utilización. La Ley de Prevención de Riesgos Derivados del Uso de la Biotecnología (Ley de Bioseguridad), establece el marco regulatorio sobre bioseguridad para el país.

A su vez, esta norma tiene como antecedente el proceso de negociación del Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad. Este instrumento internacional es un Protocolo del CDB.

La Ley de Bioseguridad establece, de conformidad con el artículo 1, cuáles son “las normas aplicables a las actividades de investigación, producción, introducción, manipulación, transporte, almacenamiento, conservación, intercambio, comercialización, uso confinado y liberación con OVM, bajo condiciones controladas”.

Para los efectos de la Ley, constituyen Organismos Vivos Modificados (OVM),los organismos vivos que contienen una combinación nueva de material genético obtenida mediante la aplicación de técnicas biotecnológicas modernas.

Según esta norma, toda actividad que implique la introducción al país o el uso de OVM requerirá la presentación de una solicitud ante el organismo sectorial competente, el cual previa evaluación del riesgo de la actividad, emitirá una Resolución para su introducción.  

El Perú también suscribió el Acta de Aprobación del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnología del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Además, en Abril de 1999, se aprobó la Ley De Prevención de Riesgos Derivados del uso de la Biotecnología con la finalidad de proteger la salud humana, el ambiente y la diversidad biológica; promoviendo la seguridad en la investigación y desarrollo de la biotecnología, en sus aplicaciones para la producción y prestación de servicios; entre otros aspectos.

Es importante destacar que actualmente la biotecnología está desempeñando un papel muy importante en la valoración de la biodiversidad tanto cultivada como silvestre: el avance del conocimiento del genoma de plantas, permite tener una buena herramienta para evaluar la biodiversidad de los bancos de germoplasma. Esto permitirá un impulso a la biotecnología dentro de prácticas de agricultura sostenible al servicio del tercer mundo y de la conservación de la biodiversidad colaborando con el desarrollo de la agricultura.

La pregunta que surge es ¿cuáles serán los efectos en el largo plazo sobre la rica biodiversidad amazónica?. Para muchos es preocupante porque se convierte en una amenaza sobre los recursos genéticos que se albergan en ellos. Hay que  investigar las implicancias de la transferencia horizontal de genes entre plantas transgénicas y no transgénicas, silvestres o cultivadas, que conlleva riesgos adicionales de erosión genética y pérdida de biodiversidad.

No existe en la región amazónica un programa de biotecnología bien estructurado por alguna institución o universidad, se perciben intentos aislados y totalmente desarticulados de la realidad amazónica y nacional; y, en muchos casos, existe duplicidad de esfuerzos en investigación, equipamiento y producción, así como recursos humanos especializados dispersos y sin ninguna coordinación entre ellos.

1.4 Registros, marcas y patentes

Para el desarrollo de la bioindustria es muy importante tomar en consideración las normas vigentes sobre el registro de marcas y patentes de los recursos que se procesan y comercializan.

La Propiedad Industrial posee elementos que apoyarían el desarrollo de este sector, tanto desde el punto de vista de los signos distintivos como desde el punto de vista de las invenciones y los derechos de autor. Por un lado, los elementos de la Propiedad Industrial protegen la capacidad innovadora y creativa del pequeño y mediano empresario de la bioindustria,  quien al crear valor dentro de su negocio,  podría incorporarlo a sus activos. 

La Decisión 486, Régimen Común sobre Propiedad Industrial, de la Comisión de la Comunidad Andina, es la norma que a la fecha regula todos los aspectos relacionados a invenciones y signos distintivos.  

El Decreto Legislativo 823, contiene las normas establecidas en la anterior Decisión Andina (344) y algunos  aspectos de tipo procedimental no previstos en dicha norma,  este decreto se encuentra vigente y aplicable en todo aquello que no se contraponga a lo dispuesto en la Decisión 486, básicamente en procedimientos.

Cabe precisar que, si  bien la Decisión 486 es una norma comunitaria andina,  el ámbito de  protección de los derechos de Propiedad Industrial otorgados bajo sus  disposiciones se circunscribe al país de registro del mismo, es decir, un derecho registrado en Perú, solamente será protegido dentro del territorio nacional, si se desea protección del derecho en algún otro país,  fuera este o no miembro de la Comunidad Andina,  se deberá solicitar  y obtener el registro en las oficinas de propiedad industrial de cada uno de los países en los que se desee la protección.

A continuación se presenta un análisis de los elementos de propiedad industrial contemplados en la Decisión 486.

3.4.1 Signos distintivos

Los signos distintivos son aquellos que sirven para distinguir los productos de un productor de los de otro de igual o similar naturaleza. 

De igual manera, de acuerdo a su naturaleza se clasifican en:

· Marcas de producto, como lo indica su nombre, es aquella que se aplica o fija sobre productos o los envases de los mismos.  

· Marcas de servicio, en el presente caso, se aplican a la  prestación de servicios como tales, y se materializan a través de de su colocación en los lugares en los que se presta el servicio.  Por ejemplo: Marriott para servicios de hotelería,  Panamericana para servicios de comunicaciones. 

· Nombres comerciales,  son aquellos que identifican la actividad económica de una persona o una empresa.

La marca por definición tiene como principal función el distinguir productos y servicios en el mercado.

De acuerdo al sistema registral establecido en la Decisión 486 antes mencionada, el derecho sobre una marca se adquiere con su registro ante la Oficina de Signos Distintivos del INDECOPI.  

Adicionalmente a las marcas de producto y de servicio anteriormente mencionadas, existen otros signos distintivos, que poseen características adicionales a las ya expresadas y que poseen mecanismos susceptibles de propiciar el agrupamiento y desarrollo de estrategias conjuntas con relación a los productos desarrollados o producidos por productores de los diversos sectores.  Actualmente vienen siendo utilizados por  agrupaciones o asociaciones de productores,  especialmente en el ramo de los productos agrícolas o del campo en general, éstas son: 

a) Marca colectiva

Es aquella que tiene por finalidad distinguir un origen o cualquier otra característica común de productos o servicios pertenecientes a empresas diferentes y que la utilicen bajo el control de un titular.   Es una marca que debe ser solicitada por una agrupación de productores formalmente constituidos en asociaciones o alguna otra forma de agrupación establecida en la Ley.  Adicionalmente,  la solicitud de registro debe venir acompañada por un reglamento de uso de la marca establecido por los productores en la cual se señale la forma y condiciones en que debe ser usada la marca por los integrantes de la agrupación.

Consideramos que esta figura otorga una serie de ventajas y alternativas para la implementación de estrategias de desarrollo y comercialización de productos.  En efecto,  es por todos conocido el hecho que la mayor parte de la producción o cultivo de los productos originarios peruanos es realizada por pequeños agricultores o productores que no tienen mayor vínculo entre sí que el de pertenecer a una misma comunidad o  espacio geográfico, sin que generalmente exista mayor coordinación entre ellos sobre cantidad, calidad y técnicas de producción, razón por la cual muchas veces sus iniciativas o búsqueda de oportunidades de negocio se ven truncadas por dificultades en  la capacidad de garantizar una producción constante y uniforme.

En tal sentido, la marca colectiva es una figura que puede ser válidamente utilizada  para propiciar la agrupación de los productores en forma ordenada, de tal manera que puedan enfrentar el mercado en forma conjunta y bajo una estrategia común establecida y desarrollada por el mismo grupo.   

Por otro lado, siendo otro de los requisitos para el registro de la marca colectiva la presentación de un Reglamento de Uso,  a través de éste se buscaría la estandarización de los métodos de transformación industrial con el objetivo de alcanzar una producción homogénea y de calidad constante a lo largo de la cadena de valor. Es importante destacar el hecho que son los productores quienes elaboran el reglamento de uso de la marca, de tal manera que de ellos  mismos son quienes fijan los parámetros que deberán observar en la elaboración de  sus productos.

A la fecha existen algunas experiencias exitosas de agrupaciones de productores que optaron por el desarrollo de una marca colectiva,  básicamente en productos agrícolas en estado natural y procesados. Vale la pena mecncionar el caso de la Chirimoya Cumbe y la Frunac de Cajamarca.

Para el desarrollo de los productos que se deriven de los recursos de la biodiversidad tales como: camu-camu, sangre de grado, aguaje, pesca para consumo humano (paiche, gamitana, otros), zoocriaderos (majás, lagarto), plantas ornamentales,  el mecanismo de protección sugerido sería el de la marca colectiva  por los beneficios que la misma implica en cuanto a la organización del grupo como al hecho de tener la posibilidad de ingresar  al mercado como un bloque integrado con una sola estrategia de negocio.

Se debe tener en consideración que el desarrollo de estas herramientas no son de realización inmediata,  la determinación del tiempo de duración de su implementación dependerá principalmente de dos factores: nivel de organización del grupo y elaboración del reglamento de uso de la marca. 

b)
Marca de certificación

Es aquella que sirve para certificar o garantizar la calidad, característica, origen u otros factores relativos a los productos o servicios amparados por la marca, ella certifica o garantiza a los consumidores que los productos o servicios cumplen determinadas normas de calidad, reúnen determinadas características o tienen un origen determinado.  

La marca de certificación es un instrumento que como ya se ha mencionado tiene una función eminentemente certificadora con relación a los productos o servicios a los que se aplique, de tal manera que indica que los mismos poseen características comunes y la garantía de haber sido sometidos a cierto control de calidad previo y constante, tanto por el titular de la marca de certificación como, eventualmente por la administración, de tal manera que se consolida  en la mente del consumidor una relación de confianza con el producto marcado, lo cual a la larga favorece su consumo y los intereses de los autorizados a utilizar la marca de certificación.

Tratándose de productos tales como el camu-camu, la sangre de grado, uña de gato, plantas ornamentales, los generados en el zoocriaderos o como productos de la pesca para el consumo humano, podría generarse una marca de certificación que certifique un proceso de producción con métodos que respetan el medio ambiente o las tradiciones de las comunidades que los producen, condiciones muy apreciadas por los consumidores actualmente. 

Atendiendo que los productos  sobre los que se pretende aplicar los elementos de Propiedad Industrial son recursos naturales sin mayor grado de transformación y, cuyo valor agregado consistiría en su método de elaboración y producción,  se debe tener en consideración que a la fecha en el ámbito interno no poseemos todavía una legislación uniforme en materia de productos orgánicos o ecológicos, por lo tanto resulta conveniente trabajar en forma coordinada entre los diferentes sectores involucrados en lograr la legislación adecuada.

c)
Denominación de origen

Se entiende por denominación de origen, aquella que utilice el nombre de una región o un lugar geográfico del país que sirva para designar un producto originario del mismo y cuya calidad o características se deben exclusiva o esencialmente a los factores naturales y humanos del lugar.

A diferencia de los dos tipos de marca anteriormente mencionados, la denominación de origen es una figura que posee un vínculo mucho más estrecho con el producto al cual se aplica.  En efecto,  de acuerdo a la definición referida en el  párrafo precedente su aplicación se realiza a productos que deben sus características o cualidades, al medio geográfico en el cual los mismos se desarrollan, de tal manera que dichas cualidades podrían deberse al clima, suelo, agua, tradición  en las técnicas de elaboración, entre otros.

En conclusión, en el país existen normas sobre marcas y patentes que deberían formar parte de las estrategias de negocios, no sólo de los empresarios de la bioindustria sino también de los agricultores, acuicultores o grupos de productores organizados. Esto constituye  un instrumento para lograr ingresar y posicionarse en nuevos mercados. 

1.5 Certificación y acreditación

El Decreto Ley No. 25868, Ley de Organización y Funciones del INDECOPI modificado por el Decreto Legislativo No. 807 establece que la Comisión de Reglamentos Técnicos y Comerciales del INDECOPI, es el Organismo Nacional de Normalización y Acreditación, en esta medida es el encargado de reglamentar los procedimientos para la acreditación de Organismos de Certificación, Organismos de Inspección y Laboratorios de Ensayo y Calibración, y regular las actividades de certificación que realicen los organismos acreditados para tal efecto.

El Reglamento de Acreditación de Organismos de Certificación, Organismos de Inspección y Laboratorios de Ensayo y Calibración, y el Reglamento de Certificación de Prototipo Lote de Productos, regulan el otorgamiento de certificaciones de calidad. 

En estas normas se establecen las disposiciones que deben cumplir las entidades que soliciten ser acreditadas y/o renovar su acreditación, por la Comisión de Reglamentos Técnicos y Comerciales del INDECOPI, para emitir certificados e informes con valor oficial.

Sello de calidad o de conformidad

La figura del Sello de Calidad no se encuentra dentro del ámbito de la Propiedad Industrial, sino bajo la administración de la Comisión de Reglamentos Técnicos y Comerciales. 

El Sello de Calidad es el signo emitido por los organismos de certificación acreditados por INDECOPI, el cual va adherido a un producto para acreditar el cumplimiento a una norma técnica.  

