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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo el estudio de las barreras juridicas y legales que se
encuentran en el momento de proyectar una aplicacion de tipo comercial para un biopolimero tipo
polihidroxialcanoato (PHA) en el area agricola. Se considerd que el biopolimero PHA se produce
con tecnologia local en los laboratorios del Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional
de Colombia; que al tratarse de un producto bioldgico requiere del uso de microorganismos de los
suelos colombianos para su fabricacion. Por tanto se estudio la normativa actual sobre la
investigacion en productos biologicos y el ARG. Se empled Vigilancia Tecnologica sobre patentes
para la identificacion del componente de innovacion y del estado actual de las aplicaciones de los
PHAs. Se utiliz6 el concepto de cadena de valor en la propuesta para la creacion de una empresa
con base en la produccion de PHA. Los resultados del trabajo permiten concluir sobre la
pertinencia del sector agricola como destino de las aplicaciones de los PHAs y el requisito legal
que deben cumplir todos los investigadores de Colombia ante el MAVDT para la investigacion que
implique productos biologicos.

Palabras clave: bioprospeccion, legal, cadena de valor, polihidroxialcanoatos, PHA, biopolimero,
biodegradable, Instituto de Biotecnologia, Colombia

Abstract

The goal of this work is to study the judicial and legal barriers that are present at the moment of
projecting a commercial application for a polyhydroxyalkanoate biopolymer type (PHA) in the
agricultural area. It was taken into consideration that the PHA biopolymer technology is produced
locally in the laboratories of the Instituto de Biotecnologia of Universidad Nacional de Colombia;
being a biological product it requires the use of colombian soil microorganisms to be produced.
Therefore, the current legislation was studied about research in biological products and the ARG.
It was used Technological Surveillance on patents in order to identify innovation components and
current PHA’s applications status. It was used the value chain concept in the proposal to create a
company based in the production of PHA. The results of this paper allow concluding about the
relevance of the agricultural sector as a purpose for the applications of PHAs and the legal
requirement to be met by all researchers in Colombia to the MAVDTt for research involving
biological products.

Key words: bioprospecting, legal, value chain, polyhydroxyalkanoates, PHAs, biopolymer,
biodegradable, Instituto de Biotecnologia, Colombia.



Introduccion

En Colombia no se produce a nivel comercial, plasticos de tipo biodegradable a pesar que la
tendencia mundial exige al sector industrial el reemplazo de los plasticos petroquimicos por otro
tipo de polimeros que se degraden en el ambiente en tiempos mas cortos. Desde el afio 2007,
algunas cadenas de almacenes incursionaron en el uso de bolsas biodegradables que se
descomponen en el ambiente en un tiempo promedio de 2 afios. Sin embargo, este material
proviene del petrdleo, con los problemas de precio y disponibilidad que esto conlleva al tratarse de
un recurso no renovable. La importancia ambiental de utilizar biodegradables se refleja en
informacion suministrada por PlasticsEurope del afio 2005, en donde existia una demanda mundial
de polimeros de 235 millones de toneladas. De las cuales se desecha mas del 70%, lo que provoca
altos indices de contaminacion terrestre y maritima debido a que los plasticos petroquimicos
persisten en el medio ambiente de 100 a 400 afios. Los polihidroxialcanoatos (PHAs) son
biopolimeros que se forman intracelularmente a partir de diversos sustratos. Los PHAs reportan
propiedades similares a los plasticos tradicionales con ventajas Uinicas como degradacion completa
en pocos meses y biocompatibilidad. Si Colombia lidera la produccion de PHAs permitiria crear
posibilidades economicas que van desde aplicaciones médicas con alto valor agregado hasta uso en
el sector agricola para el manejo de alimentos postcosecha.

Para el uso de los polihidroxialcanoatos (PHAs) en el pais, el Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia presenta una tecnologia que se encuentra estandarizada gracias
a trece afos de investigaciones en la linea de biopolimeros. El IBUN ha comprobado la
acumulacion del polimero en mas del 80% en cepas nativas que ya cuentan con caracterizacion
molecular. Se ha realizado produccion en fermentadores de 3, 5, 7.5 y 100 1, lo que ha permitido
disponer de los protocolos de manejo y evaluacion de las cepas productoras de PHAs. Ha
demostrado el potencial uso de los PHAs como reemplazo de los polimeros sintéticos actuales en
ingenieria de tejidos mediante la formacion de matrices para el crecimiento de lineas celulares.
Comprobod la biodegradabilidad de los PHAs en pocas semanas, en diferentes ambientes que
comprendieron suelos comun, en presencia de hongos, bacterias y de lixiviados del relleno
sanitario Dofia Juana. Todos los ensayos fueron exitosos y permiten al IBUN ofrecer un producto
con base tecnolodgica que le permita su escalamiento a nivel industrial con fines comerciales.

Sin embargo, y dado que la prioridad de los investigadores de ciencias basicas se centra en el
desarrollo del producto, en el perfeccionamiento de la tecnologia y en el entendimiento de los
fendomenos bioquimicos del proceso, no cuentan con las herramientas suficientes para identificar
aplicaciones al articulo y buscar socios comerciales que potencialicen el uso y explotacion de la
tecnologia, ademas de generar dividendos para las partes comprometidas.

Esto se demuestra en los bajos indices de competitividad que presenta Colombia y en la incipiente
industrializacion de los desarrollos que se originan en las Universidades a partir de los trabajos de
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grado de estudiantes de pregrado, maestria y doctorado. No hay una politica que se origine a partir
de las Universidades o que cuenta con el apoyo de las entidades gubernamentales o el patrocinio
del sector privado, para aprovechar el recurso humano y las ideas de empresa que se generan en las
aulas de clase y laboratorios del sector académico.

Este trabajo, pretende servir de puente entre los progresos tecnoldgicos del IBUN en cuanto a la
obtencion de un biopolimero tipo polihidroxialcanoato y el sector empresarial para la creacion de
empresa de produccion de PHAs. Por tratarse del primer trabajo que busca el desarrollo comercial
del biopolimero tipo PHAs, es necesario como primer paso, la identificacion de las aplicaciones
que mayor pertinencia se considere. Se requiere también, la busqueda del factor de innovacion que
le permita otorgar un valor agregado a la empresa que se propone crear. Por ser el PHA un
producto de origen bioldgico, tipico de la biotecnologia, es objeto principal del presente trabajo, el
estudio legal y juridico de los requisitos para investigacion y explotacion de recursos bioldgicos y
de aquellos que comprometan acceso a recursos genéticos. Se realiza el estudio desde el punto de
vista legal con énfasis en el PHA y en el IBUN como ejes centrales del presente trabajo. Por
ultimo, para el establecimiento de la empresa, y dada las caracteristicas de la tecnologia que se
emplea y el sector de aplicacion, se incluyen los incentivos tributarios que ofrece el gobierno a
empresas que se basan en Ciencia y Tecnologia, en innovacion, y en sistemas que ofrecen impacto
ambiental positivo.

El estudio y analisis de las anteriores consideraciones, permitira al grupo de Bioprocesos y
Bioprospeccion del IBUN, un acercamiento del producto tipo PHA al sector industrial y comercial
con base en un modelo empresarial que ofrece una linea de accion para la Universidad Nacional de
Colombia, como promotora de negocios con base en tecnologias de alto impacto.



Objetivo general

Estudiar las barreras juridico legales para la comercializacion de una aplicacion de un biopolimero
tipo polihidroxialcanoato (PHA) que se produce en el laboratorio de fermentaciones del Instituto
de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia.

Objetivos especificos

1. Definir la aplicacion de un biopolimero tipo polihidroxialcanoato (PHA) mediante analisis
sistematico de informacion cientifica y de patentes.

2. Determinar el estado actual sobre el acceso a recursos genéticos, regulacion de la
propiedad intelectual para la comercializacion de biopolimeros de origen microbiano.

3. Identificar los aspectos juridicos y legales, conforme la legislacion nacional, en las etapas
del proceso de bioprospeccion necesarias para la obtencion del biopolimero tipo
polihidroxialcanoato (PHA) y comparar con las mejores practicas mundiales.

4. Proponer estrategias que permitan realizar la modificacion y el ajuste de la legislacion
vigente en pais para el desarrollo y comercializacion de biopolimeros de origen
microbiano.



Hipotesis principal

En Colombia se encuentran barreras juridicas y legales para la comercializacion de productos
biotecnoldgicos tal como el biopolimero tipo polihidroxialcanoato (PHA) que se obtiene en el
laboratorio de fermentaciones del Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional de
Colombia

Hipotesis alternas

1. Los resultados de las investigaciones que realiza el Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia sobre la obtencion de un biopolimero tipo
polihidroxialcanoato (PHA) poseen elementos innovadores y de aplicacion directa en el
sector empresarial.

2. No se cuenta con un marco legal que permita a los actores involucrados realizar el
desarrollo y comercializacion de productos de origen microbiano como es el caso de los
PHAs.



1. Estado del arte

1.1 Bioprospeccion

1.1.1 Definicion

Debido al auge de proyectos relacionados a la biodiversidad, se encuentra varias definiciones de
bioprospeccion en diferentes publicaciones. Es de resaltar que en las normativas marco para el
acceso a los recursos bioldgicos y genéticos, como son el CDB de 1993, la Decision 486 del
Acuerdo de Cartagena y la Decision 391 de la Comunidad Andina, no se encontrd definicion
alguna de bioprospeccion. Algunas definiciones internacionales para bioprospeccion son:

“La bioprospeccion involucra la exploracion de cualquier fuente biologica, y que se conoce como
biodiversidad, para uso potencialmente comercial”.... “La bioprospeccion envuelve la busqueda
para la identificacion y coleccion apropiada de bioespecimenes. La bioprospeccion usa tecnologia
de vanguardia para procesar y desarrollar material genético de los especimenes que exhiben
caracteristicas deseables en un producto comercial” (Pan, P. 2006).

Segun el Instituto de Recursos Mundiales (WRI por sus siglas en inglés World Resource Institute):
“la bioprospeccion es la exploracion de fuentes bioquimicas y genéticas con valor comercial”
(Gairola, Yogesh and Biswas, Sas, 2008).

El Dr. Oscar Duarte Torres, ex-funcionario de COLCIENCIAS, retoma definiciones de varios
autores internacionales para bioprospeccion: “La bioprospeccion es definida como la busqueda
sistematica de componentes naturales y organismos completos de la biodiversidad con el fin de
otorgarles un valor comercial para el desarrollo de productos (Castree, 2003; Laird, 2002; Laird y
Wynberg, 2002; Feinsilver, 1996). Citado por Duarte y Velho, 2009.

En el marco nacional, se destaca la definicion de la Dra. Luz Marina Melgarejo de la Universidad
Nacional de Colombia quien es un referente en temas de bioprospeccion en el pais (Melgarejo,
2003; Melgarejo, et al., 2002; Melgarejo, et al., 2002b): “La bioprospeccion es un trabajo
colectivo orientado a la busqueda, conocimiento y seleccion de organismos o productos derivados,
con uso actual o potencial en salud, alimentacion, industria y medio ambiente, entre otros y su
aprovechamiento sostenible en procesos productivos a escala industrial o artesanal, con aplicacion
nacional o internacional de los productos o servicios generados.” (Melgarejo, et al., 2002).



Para el presente trabajo se trabajara con la definicion de la Dra. Melgarejo, haciendo la salvedad
que por “organismos” se entendera cualquier fuente bioldgica como parte de la biodiversidad de un
territorio.

1.1.2 Recomendaciones de muestreo para la buasqueda de actividades
biolégicas en Microbiologia

El muestreo se evidencia como el primer paso en la realizacion de estudios de bioprospeccion, tal
como lo explica Melgarejo, et al., 2002 que identifico las etapas necesarias para realizar
bioprospeccion en el area de microbiologia: 1) muestreo exploratorio georreferenciado a nivel
nacional para tamizaje de microorganismos. ii) estudios bioldgicos y ecoldgicos. iii) aislamiento y
caracterizacion a nivel basico, bioquimico, fisioldégico, molecular. iv) técnicas para procesos de
blsqueda, extraccion, purificacion, formulacion, escalamiento de microorganismos o sustancias
bioactivas v) bioseguridad, bioensayo de toxicidad, pruebas de patogenicidad. vi) pruebas
eficacia—estabilidad en laboratorio y campo). vii) técnicas en multiplicaciéon, mantenimiento de
microorganismos.... Xi) generacion de productos y servicios en actividades especificas xii)
implementacion de transferencia de tecnologia y uso sostenible.

El muestreo se recomienda que sea representativo, que permita el aislamiento y seleccion de la
actividad que se busque, puede ser aleatorio o programado. En Colombia se recomienda realizar en
zonas de gran biodiversidad como: Chocd, Amazonas y Orinoquia (Melgarejo, ef al., 2002).

En cuanto a la parte legal de interés a la hora de realizar muestreo en Colombia, se debe tener en
cuenta que todo muestreo se entiende como acceso a recursos bioldgicos, por lo tanto es necesario
solicitar ante el MAVDT el correspondiente permiso. Para el tramite del permiso es necesario
responder si el muestreo es directo, si proviene de conocimiento asociado a una comunidad, si se
realizd concertacion con la comunidad para la explotacion a gran escala, aclarar los detalles del
acuerdo que se haya realizado con la comunidad y la forma como ésta se involucr6 al proceso.

Debido a que la toma inicial de muestras se realiza con acceso a una cantidad reducida de pocos
gramos de suelo o pocos mililitros de agua se considera nulo o inexistente, el impacto que puede
generar el muestreo en el medio ambiente.

1.1.3 La bioprospeccion como oportunidad de negocio en Colombia

El potencial que tiene Colombia para generar riqueza a través de la biodiversidad, es de los mas
altos del mundo, ya que el pais se considera como megadiverso (Duarte y Velho, 2009). Es uno de
los 12 paises en los cuales se encuentra el 70% de las especies y el 45% de la diversidad cultural
del planeta. Se estima que Colombia posee alrededor del 10% de la biodiversidad mundial (Ceron,
Leal y Nassar, 2008). Sin embargo, y segin diferentes autores, las politicas del pais para el ARG
con fines investigativos y comerciales dificultan la posibilidad de aprovechar las ventajas que goza
el pais (Universidad Nacional de Colombia, 2010; Nemoga, et al., 2010; Duarte y Velho, 2009;
Ceron, Leal y Nassar, 2008).

Como consecuencia, en Colombia es practicamente nula, la generacion de aplicaciones
comerciales a partir de resultados de grupos de investigacion. Solo el 1% de los proyectos de
investigacion con uso de recursos genéticos presentan potencial de aplicacion, medido segun la



solicitud y otorgamiento de patentes (Chaparro, et al., 2010; Nemoga, et al., 2010). De seis
patentes que encontraron, solo dos se publicaron y pertenecen a universidades publicas.

La falta de comercializacion de los productos que se generan a partir de investigacion basica y
aplicada, es sin duda, uno de las razones para la baja competitividad que exhibe Colombia en el
mundo. Asi lo ratifica, las reformas en el area de Ciencia, Desarrollo, Tecnologia ¢ Innovacion que
propuso el Consejo Privado de Competitividad al Gobierno Nacional en noviembre de 2010’
como estrategia para mejorar la productividad empresarial.

El panorama empeora si se tiene en cuenta que bajo la normativa actual, los resultados con
potencial aplicacion en la industria no tendran ninguna posibilidad de acceder a la utilizacion de
sus recursos genéticos, debido a que la mayoria de los investigadores no han tramitado el contrato
de ARG ante el MAVDT que les permitiria la futura explotacion comercial (Universidad Nacional
de Colombia, 2009).

Pese a lo anterior, en Colombia se destaca casos como Ecoflora, que es una empresa basada en la
biodiversidad y que destaca la revista Dinero (Dinero, 2010) con motivo de una edicion especial
que promovia la alianza entre la Empresa, el Estado y la Universidad. Ecoflora desarrolla
tecnologias a partir de la biodiversidad vegetal para la creacion de productos como pesticidas
quimicos, insumos para las industrias de alimentos y cosmética. El modelo de su éxito, radica en la
colaboracion entre universidad y empresa como férmula para mejorar la competitividad.

Biocultivos es otro modelo de éxito que genera ganancias a partir de la bioprospeccion en
Colombia. Constituye un ejemplo de alianza entre la Universidad y el sector privado. Gracias al
apoyo del grupo de Bioprocesos y bioprospeccion del IBUN se logréo el aislamiento y
caracterizacion de microorganismos que promueven el crecimiento vegetal y que se formulan en la
actualidad como biofertilizantes para cultivos en la zona del Tolima®.

1.2 La investigacion en recursos biologicos y el acceso a los
recursos genéticos en Colombia

Los términos relacionados a ARG que se emplean en el presente trabajo, se basan en la Decision
391 de 1996, “Régimen Comun de Acceso a Recursos Genéticos que en su primer capitulo
contiene las definiciones pertinentes.

1.2.1 Aspectos legales

La cumbre de la Tierra, que se realizé en Rio de Janeiro en Brasil el 5 de junio de 1992, traz6 un
nuevo comienzo para los recursos genéticos en el mundo. Previo al afio 1992, se consideraban
patrimonio de la humanidad y no se otorgaba ningun privilegio al pais de origen de donde se
obtenia el recurso (Palacio, et al., 2005). Esta condicion, promovié que paises con alto nivel de
tecnologia y poder econdmico, pudiera identificar, aprovechar y apropiarse de biodiversidad de
paises que no contaban con los medios para hacerla suya. Alli se firmo el Convenio de Diversidad
Biologica de 1992, (CDB) que presenta como eje central, el que los paises disfruten de plenos

! www.dinero.comy/.../ocho-frentes-competitividad 79789.aspx
> www.biocultivos.com.co



derechos sobre su biodiversidad. Esto significa que todos los paises tienen la posibilidad de
explotar sus propios recursos genéticos y restringe el acceso a otros territorios extranjeros. Con
mayor precision el articulo 1 tiene como objetivos generales lograr la conservacion y uso
sostenible de la diversidad biologica, asi como velar por la participacion equitativa en los
beneficios que resulten de la utilizacion de los recursos genéticos.

En la actualidad el CDB fue ratificado por un total 188 paises. Estados Unidos, el principal usuario
de recursos biologicos, genéticos y conocimiento asociado en su industria biotecnologica no ha
suscrito el Convenio (Nemoga y Chaparro, 2005). La ley 165 de 1994 aprobd el CDB para
Colombia (Cerén, Leal y Nassar, 2008).

La Decision 391 de 1996 reglamenta en Colombia, el ARG, sus productos derivados y el
componente intangible (Nemoga, 2009). La norma se considera de caracter regional porque hace
parte del Régimen Andino de Recursos Genéticos. Es de caracter preeminente y prioritaria lo cual
impide su modificacion, incluso por el Congreso Nacional. Tiene por objeto regular el acceso a los
recursos genéticos 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 valoracion de los recursos genéticos 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 bioldgica y la
utilizacion sostenible de los recursos biologicos que contienen recursos genéticos; promover la
consolidacion y desarrollo de las capacidades cientificas, tecnologicas y técnicas a nivel local,
nacional y subregional y fortalecer la capacidad negociadora de los Paises Miembros.

El Decreto 730 del 14 de marzo de 1997, determind que MAVDT es la Autoridad Nacional
competente en Colombia para aplicar la Decision Andina 391 de 1996.

La Resolucion 620 del 7 de julio de 1997, establece el procedimiento ante el MAVDT para el
tramite de las solicitudes de acceso a los recursos genéticos y sus productos derivados.

La Decision Andina 486 del afio 2000, establece que los Paises Miembros concedera la
proteccion, conferida a los elementos de la propiedad industrial, respetando su patrimonio
bioldgico y genético, asi como los conocimientos tradicionales de sus comunidades indigenas,
afroamericanas o locales. Significa que el otorgamiento de patentes que implique material obtenido
de dicho patrimonio o conocimientos, estara supeditada a que ese material haya sido adquirido de
conformidad con el ordenamiento juridico internacional, comunitario y nacional.

El Decreto 309 de 2000 reglamenta la investigacion cientifica sobre diversidad Biologica.
Instaura que los proyectos que requieran obtencion y utilizacion de los recursos genéticos, sus
productos derivados o sus componentes intangibles, quedaran sujetos a lo previsto en el mismo y
demas normas legales vigentes que regulen el acceso a recursos genéticos.

Otras normativas relacionadas a la biodiversidad y la bioprospeccion y que se contemplan en el
marco politico colombiano son: el Decreto 2811 de 1974 que definié el ambiente como
patrimonio comun que podia ser explotado de manera sostenible; la Constitucién de 1991, en el
articulo 80 le otorga al Estado la responsabilidad para el aprovechamiento de los recursos
naturales, de manera que se garantice su desarrollo sostenible, conservacidn, restauracion o
sustitucion. La Politica Nacional de Biodiversidad de la Republica de Colombia fue aprobada por
el Consejo Nacional Ambiental en 1995. El Decreto 1791 de 1996 establecio el régimen de
aprovechamiento forestal. La Ley 611 de 2000 dict6 las normas para el manejo sostenible y
aprovechamiento de la fauna (Ceron, A.; Leal, M. y Nassar, F., 2008).



En cuanto a los derechos de autor, el Estado los protege y garantiza de acuerdo con la Constitucion
de 1991, articulo 61, mediante la ley 23 de 1982; la ley 44 de 1993 y la ley 603 del 2000.

Para el caso particular de la Universidad Nacional de Colombia se cuenta con el Acuerdo 035 del
2003 del Consejo Académico que reglamenta la propiedad intelectual en la Universidad.

1.2.2 Reglas y tramites actuales

a. Para realizar investigacion cientifica sobre recursos biolégicos (PEFIC). Toda investigacion
que realice alguna o todas las actividades de colecta, recolecta, captura, caza, pesca y/o
manipulacion del recurso biologico y/o su movilizacion en el territorio nacional requiere tramitar
la Solicitud de Permiso de Estudio con fines de Investigacion Cientifica en Diversidad Biologica,
PEFIC (Trujillo, et al., 2009). En el Anexo A se presenta el formato para investigacion cientifica
en diversidad biologica, el cual esta disponible en la pagina oficial del MAVDT’. Es importante
resaltar que el permiso para adelantar investigacion cientifica no autoriza el ARG, ni la explotacion
comercial, ni exportacion o importacion de muestras de investigacion.

El tiempo de tramite es de 30 dias contados a partir de la presentacion de la solicitud que ha
cumplido los requisitos legales. La vigencia es de cinco o dos afios seglin el aprovechamiento que
se otorgue a los recursos naturales (Trujillo, ef al., 2009).

Como excepciones a la norma se cuenta el caso en que no se requiere obtener contrato de acceso
cuando: 1) las actividades no involucren colecta, recolecta, captura, caza, pesca y/o manipulacion
de especimenes o muestras de fauna y/o flora silvestres, como por ejemplo, audicién y
visualizacion. ii) se trata de especies domésticas. iii) en practicas docentes en salud y/o agricultura,
cuando no involucren colecta, recolecta, captura, caza, pesca y/o manipulacion de especimenes o
muestras de fauna y/o flora silvestres y/o su movilizacion en el territorio nacional (Trujillo, ef al.,
2009).

Trujillo, et al., 2009 identifica las siguientes instituciones que no requieren permiso de
investigacion cientifica: i) MAVDT. ii) Corporaciones Autonomas Regionales y/o de Desarrollo
Sostenible. iii) Grandes Centros Urbanos. iv) Institutos Cientificos adscritos al SINA (el SINCHI,
el IAVH, el INVEMAR, el IDEAM vy el Instituto de Investigaciones Ambientales del Pacifico
“John von Newmann”) v) UAESPNN. vi) comunidades indigenas, afrodescendientes y locales.

Otro caso de excepcion lo establece la Ley 29 de 1988, en donde autoriza al CIAT para realizar
libre movimiento de material genético, importar y exportar material biologico para sus
investigaciones cientificas. Debido a que la ley no hace mencion al ARG, se esperaria que el CIAT
realizara los tramites correspondientes al ARG. (Chaparro y Vanegas, 2010). En opinion de los
autores, la politica de dominio publico, nacional e internacional, que exhibe el CIAT en cuanto a
los resultados de sus investigaciones, puede conducir a la apropiacion indebida de los recursos
genéticos del pais por parte de extranjeros, los cuales presentan politicas de propiedad intelectual
que favorecerian su patentabilidad.

? http://www.minambiente.gov.co/contenido/contenido.aspx?catID=144&conID=284#2. Ultima consulta
Nov 15 de 2010.



b. Para solicitar ARG y/o sus productos derivados. De acuerdo con la Decision 391 de 1996, se
establece que todo procedimiento de acceso requerira de la presentacion, admision, publicacion y
aprobacion de una solicitud, y de la suscripcion de un contrato de acceso, asi como de la emision y
publicacion de la correspondiente Resolucion, y del registro declarativo de los actos vinculados
con dicho acceso. Este procedimiento se conoce con el nombre de Solicitud de Contrato de Acceso
a Recursos Genéticos y sus Productos Derivados (ARG). En el Anexo B se presenta el formato
para solicitud de ARG, el cual esta disponible en la pagina oficial del MAVDT?. Se diferencia del
PEFIC, en que el ARG si permite la explotacion comercial; permite la utilizacion de técnicas
moleculares en las investigaciones, permite el acceso a recursos genéticos humanos, entre otros
(Trujillo, et al., 2009).

Se contempla un tiempo de tramite entre 30 y 60 dias. Se realiza dos tipos de contrato de ARG
segun el interés del investigador: i) contratos de acceso con fines de investigacion cientifica. ii)
contratos de acceso con fines de utilidad industrial o comercial. La vigencia maxima del contrato
es cinco afios.

Segtin Chaparro y Vanegas, 2010, la Decision Andina 391 no incluye excepcion alguna para el
tramite de autorizacion sobre acceso a recursos genéticos. Por lo cual las instituciones que se
eximen del permiso de investigacion cientifica segiin el Decreto 302 de 2003 no exime a las
mismas instituciones a no realizar procesos de solicitud de acceso a recursos genéticos, si sus
investigaciones asi lo requieren.

1.2.3 Capacidad de investigacion en proyectos relacionados con ARG

En la tabla 1-1 se resume los proyectos que comprometen ARG y que confirman que los
investigadores nacionales no cuentan con autorizacion del MAVDT para adelantar la
experimentacion actual segiin los estudios de Chaparro, et al., 2010 y Nemoga, et al., 2010. Si se
tiene en cuenta que segin Avila y colaboradores (2010) para el 2009, el MAVDT solo otorgd 21
contratos de ARG, se puede inferir que la investigacion en Colombia para el aprovechamiento de
la diversidad biologica y genética en Colombia es ilegal.

Tabla 1-1: Investigaciones realizadas en Colombia con posible acceso a recursos genéticos’
Total de proyectos de e q
Fuente de informacion investigacion (con posible Origen del material Sl ]
ARG) ARG
Grupos registrados en 565 61% in situ 0
Colciencias (GrupLAC)
IAVH 17
SINCHI 7 93% in situ 0
INVEMAR 4
g‘é;‘l‘g‘E"l')‘es adscritas a 59 % in situ I realizada por CENIPALMA
CIAT 53 12% in situ, 63% origen mixto (in 0
situ'y ex situ)
Aprobados y financiados o) i
por el MADR 110 25% in situ 0

* http://www.minambiente.gov.co/contenido/contenido.aspx?catID=144&conID=284#2. Ultima consulta
Nov 15 de 2010.
> Realizada por el autor a partir de la informacion de Nemoga, ef al., 2010
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1.2.4 Acceso al recurso biogenético. Nueva propuesta para modificacion
de la legislacion vigente sobre ARG

Para evitar que los investigadores continuen en la ilegalidad por no solicitar los permisos de
investigacion en productos biologicos o de ARG, el grupo PLEBIO lider6 un conjunto de
profesionales de las ciencias bioldgicas, juridicas y socioeconomicas para realizar una propuesta de
modificacion a la legislacion vigente. El equipo también lo conformaron las disciplinas
administrativas e ingenieria de sistemas de la Universidad Nacional de Colombia para la
realizacion de un prototipo no funcional sobre el tramite de solicitudes via internet. La
investigacion se desarrolld entre octubre de 2008 y abril de 2009, e incluyé procesos de
socializacion con investigadores y con funcionarios gubernamentales en tres ciudades del pais.

Para ver la propuesta completa, remitirse a la publicacion “La investigacion sobre biodiversidad en
Colombia” (Nemoga, et al., 2010). La propuesta esta a consideracion del MAVDT desde el afo
2009 y tiene como objetivo agilizar, aclarar los procedimientos y poner en igualdad de condiciones
a los investigadores académicos con los de centros estatales o privados de investigacion.’®

La nueva propuesta toma como premisa unificar los conceptos de acceso a lo biologico y acceso a
lo genético en uno solo, por lo que el actual ARG se denominaria contrato de acceso al recurso
biogenético. Lo anterior debido a que el uso separado de los términos promueve que el pais
establezca controles estrictos para acceder a informacion con ARG, mientras establece un régimen
mas flexible para acceder al organismo bioldgico. Y se debe tener en cuenta que a través del
PEFIC se puede acceder ilegalmente a la informacion genética (Nemoga, et al., 2010).

En una reciente entrevista al Dr. Nemoga (SEMANA, 2010) se confirma que atin no se cuenta con
respuesta alguna por parte del Gobierno Nacional sobre la propuesta que envio el grupo PLEBIO
en representacion de la comunidad académica.

1.2.5 Comparacion con la legislacion internacional para desarrollo de
productos biotecnoldgicos que comprometan ARG

El grupo de PLEBIO (Nemoga, et al, 2010) realizé una explicacion en detalle de las normas de
acceso a recursos biogenéticos vigentes en Costa Rica, Brasil, Panama, India, Australia, Bélgica,
Suecia, Dinamarca y Noruega. Como conclusion de la revision, se destaca a Costa Rica como caso
exitoso a nivel mundial en el uso y explotacion de su biodiversidad. Ademas segun la legislacion
de los paises mencionados, se observa que no hay diferenciacion entre recursos biologicos y
genéticos.

Vale la pena destacar, que la Ley de Biodiversidad nimero 7788 de 1998 de Costa Rica, concedio
autonomia a las universidades, permitiéndoles establecer su propia regulacién para acceso a la
biodiversidad sin fines de lucro. A diferencia de Colombia, no distingue entre investigacion en
recursos biologicos y ARG, al contrario de la CDB, incluye una nueva definicion para el acceso a
los elementos bioquimicos y genéticos: accion de obtener muestras de los elementos de la
biodiversidad silvestre o domesticada existentes, en condiciones ex situ o in situ 'y obtencion del
conocimiento asociado, con fines de investigacion basica, bioprospeccion o aprovechamiento
econdmico (Nemoga, et al., 2010).

6 http://www.mineducacion.gov.co/cvn/1665/w3-article-233142.html. Ultima consulta: Noviembre 15 de 2010
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De igual manera, en la legislacion de la India, (The Biological Diversity Act de 2002 y Biological
Diversity Rules de 2004), no hay procesos paralelos para el acceso a recursos biologicos y recursos
genéticos, lo cual facilita la investigacion en la biodiversidad. Totalmente opuesto a lo que
presenta la legislacion en Colombia, en donde se deben tramitar dos tipos de permiso segun la
naturaleza de la investigacion: el permiso PEFIC y el permiso para ARG (Nemoga, et al., 2010).

1.3 La Vigilancia Tecnoldgica como herramienta para analisis
de informacion

De acuerdo con Rocha y Pardo, 2004 (citado por Leon, Castellanos y Vargas, 2006) el término
vigilancia a nivel productivo consiste en captar informacion del alrededor, seleccionar la que se
considere relevante para el negocio, difundirla en el seno de la empresa y utilizarla como
herramienta para la toma de decisiones. La vigilancia tecnoldgica involucra procesos de
planeacion, direccion, control y coordinacién del desarrollo e implementacion de la informacion
para entender y anticiparse a los cambios tecnoldgicos, haciendo deteccion temprana de eventos
que representan oportunidades o amenazas potenciales (Ledn, Castellanos y Vargas, 2006).

La vigilancia tecnoldgica permita la deteccion de innovaciones, vigilancia de la competencia,
evaluacion de negocios, inteligencia competitiva, entre otros. Comprende seis etapas: definicion
del problema, identificacion de las fuentes, busqueda, analisis, validacion de la informacion y
elaboracion del informe correspondiente (Vergara, 2005).

1.3.1 Analisis de patentes como indicador de potencial comercial y
determinacion de factor de novedad

La Vigilancia Tecnologica considera a las patentes como uno de los principales tipos documentales
que pertenecen a la categoria de fuentes de informacion en literatura gris. Representa el 80% del
total de informacion técnica a nivel mundial (Lozano, 2003). Por tanto, las patentes son el punto de
informacion de mayor interés para los usuarios. Se presenta cinco ventajas de usar las patentes
como informacion para el desarrollo de Vigilancia Tecnoldgica frente a otro insumo de
informacion (Con base en Garcia-Escudero y Lopez, 1997 e informacion de la web'):

= Disponibilidad: No es usual que las empresas presenten los resultados de su investigacion y
desarrollo al publico. Sin embargo, las patentes si estan disponibles para un alto nimero de
empresas que se interesan en proteger su informacion.

= Objetividad: Las patentes constituyen una medicion objetiva de las actividades de
investigacion y desarrollo. Dado que para el otorgamiento de una patente la oficina de patentes
examina con rigurosidad cada documento. Esto constituye una especie de filtro para la informacion
que se encuentra en las bases de patentes.

» Cobertura: Las patentes reportan informacioén tecnologica que se encuentra clasificada bajo un
lenguaje internacional. Esto facilita el analisis de aspectos tecnologicos especificos y permite la
cobertura de desarrollos tecnoldgicos internacionales. Ademas, mediante el uso de bases de datos
especializadas, se puede tener acceso a patentes de todo el mundo.

= Orientacion del mercado: Una patente representa las expectativas del titular o solicitante de la
misma sobre la utilidad y comerciabilidad de la invencion.

7 http://www.innovacion.com.es/index.php?option=com_content&task=view&id=65&Itemid=28
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1.3.2 Bases de datos y manejo de software especializado en el analisis de
patentes

En el mundo se encuentran registros de aproximadamente 40 millones de documentos relacionados
a patentes, lo cual revela que la bisqueda de informacion, arroje resultados imposibles de analizar
de forma manual. Por tanto, se recomienda analizar familias de patentes, comprender las preguntas
que motivaron su busqueda, y con una seleccion eficiente, leer los grupos de patentes de mayor
interés.

Para la busqueda y clasificacion de patentes se cuenta con las siguientes bases de datos: USPTO
(norteamericana®); EPO (comunidad europea); esp@cenet (fuente de patentes de ambito europeo
e internacional’); PATFT (de la Oficina Americana de Patentes y marcas que incluye acceso a
modelos de utilidad'’); Google Patents (constituye un banco de datos accesible con las opciones
de recuperacion del motor google''); PatentHunter, es un software que realiza la descarga
completa de patentes en formato de archivo pdf. Implementa busquedas en las bases de datos de
EEUU para encontrar patentes concedidas y solicitudes de patentes'>.

Para el analisis de patentes se utiliza software especializado que permite visualizar los resultados
mediante representaciones graficas y que facilita su comprension. El programa Matheo Patent®
permite buscar, descargar y analizar datos de patentes de la bases de datos USPTO y EPO.
Descarga automaticamente los datos de las patentes que corresponden a los criterios de busqueda,
analiza estadisticamente las patentes descargadas, las agrupa por familias de patentes, genera
visualizaciones graficas (codigos IPC, inventores, solicitantes) y realiza informes personalizados'.

1.3.3 Situacion de Colombia frente al desarrollo de patentes

De acuerdo con el informe mas reciente del World Intelectual Property Organization, WIPO
(Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, OMPI), la oficina de patentes en Colombia
para el afio 2007, recibio6 un total de 1747 solicitudes, de las cuales el 39,2% provienen de Estados
Unidos, el 11,7 % de Alemania, el 10,8% de Suiza y el 13% de Japon (JP), Francia (FR), Reino
Unido (GB), Korea (KR), Italia (IT) y de los Paises Bajos (NL). Esto quiere decir que el 74,7% de
las patentes que se radican en Colombia, no se gestiono a partir de inventores nacionales. La cifra
sera mucho mayor, si se tiene en cuenta que segin la figura 1-1, la columna de “otros”
corresponderd a Colombia y a otras regiones que no figuran de forma independiente. En este
listado, Colombia ocupa el puesto nimero 21 de un total de 30 paises que se analizaron.

La actividad que se desarrolla alrededor de las patentes afecta la economia de un pais y refleja el
grado de nivel de desarrollo en el que se encuentra. La figura 1-2 relaciona el nimero de patentes
en funcion del grado de Investigacion y Desarrollo (R&D por sus siglas en inglés) y del Producto
Interno Bruto (GDB por sus siglas en inglés). La figura 1-4 se relaciona con las patentes residente,
lo cual indica que la ciudad de aplicacion del solicitante y de la radicacion es la misma. Es un
indicador para enfocarse en las invenciones desarrolladas por el mismo pais de aplicacion.

¥ http://www.uspto.gov

? http://es.espacenet.com

' http://patft.uspto.gov

1 http://www.google.com/patents
2 https://www.patenthunter.com
" http://www.matheo-patent.com
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Figura 1-1:
patentes (Wipo, 2010)

Andlisis del flujo de patentes para el afio 2008 segtin ciudad de origen y oficina de

Fatent Cffice Country of Origin
DE R GB CH KR SE
European Patent Office 13,062 4614 3329 EX 2,601 1,973 21387
United States of America 9,450 3,762 4017 1 1,312 2410 1617
China 6,522 233 62T 2 812 1527 1674
Japan 5,974 2,594 J12 2 40 2,121 1,331
Canada 1,552 340 471 35 624
Republic of Korea 3,014 1,287 (3] 1,116 473 565
Australi 1,33 (] 1,119 1,093 286 77
razil (2 052 1,071 538 1,111 235 425
Mexico 319 614 432 957 270 385
ussian Federation B82 767 347 755 318 438
ingapora 44 236 317 427 B4 204
Israel 28 151 7 5 28 114
Horway (2 4392 211 291 322 23 283
Germany 892 9 13 49 142 39
Malaysia 321 122 209 213 55 BS
New fealand 213 9 76 34 3 138
Philippines 298 94 172 295 50 113
Ukraine 479 185 131 216 17 Bl
Eurasian Patent Organization 34 125 166 14 8 5
United Kingdom 31 9 319 B 51 14
= ERFATy 204 79 1 7 178
[ 143 59 4 2 4
Adrican Regional Intellectual Property Organization 36 13 36 13 1 3
TFE Y A of Macedonia 50 37 35 3 11
Sri Lanka 2 2 20 13 2 5
Guatemala 36 12 3 41 2
Turkey 9 2 1 1 7
Uzbekistan 4 ] 17 11 13 4
Kazakhstan 16 2 1 E]
Spain 9 E] 1 1

Note: Country codes: US (United States of Amernic), JP {Japan), DE {Germany), FR {France), GB {United Kingdom), NL {Netherands), CH {Switrerland), KR {Republic

of Korea), SE (Sweden), and IT {Italy).
Source: WIPO Statistics Database. June 2010

Se observa en la figura 1-2, en la seccion izquierda, que Colombia ni siquiera figura en el listado
de 40 paises en donde Chile ocupa el tltimo lugar. En la seccion derecha, Colombia ocupa el

puesto 29 para el afio 2007.

Figura 1-2:

indicadores de 1&D y del PBI (WIPO, 2010)

102.6

Resident patent applications per $billion GDP

Republic of Korea

Resident patent applications per $million R&D expenditure
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53017 keland 5 H Norway (2007)
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380 Hungary
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Intensidad de la actividad de patentes para el afio 2008 en funcion de los

310 Bugaa Czech Republic |
201 Czech Republic Australia (2007) |
281 Spain ierasl |
26 Greece Singapore
8. !
250 Turkey Portugal
241, Chie Mesico |

Resident Applications per GDP

Note: GDP and R&D expenditure data are in constant 2005 purchasing power parity dollars. For the
s =r than 15 billion dollars and more than 100 resident applications. R&D e
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pate
100 resident applications.

Source: WIPO Statistics Database, UNESCO and World Bank, June 2010
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1.4 Biopolimero tipo polihidroxialcanoato (PHA)

1.4.1 Generalidades

Los PHAs son biopolimeros que se producen intracelularmente y reportan propiedades similares a
los plasticos tradicionales con la ventaja de degradarse en pocos meses después de su uso, debido a
la accion de microorganismos (Kung, et al., 2007). Los estudios de bioprospeccion reportan que
mas de 300 bacterias diferentes acumulan PHAs (Ojumu, et al/, 2004). Las principales especies son
Ralstonia eutropha, Bacillus spp., Alcaligenes spp., Pseudomonas spp., entre otras (Verlinden, et
al.,2007). En la figura 1-3 se observa la acumulacion del biopolimero en Ralstonia eutropha.

Figura 1-3: Acumulaciéon de PHA vista en un microscopio electronico de transmision (TEM)

al interior de Pseudomonas aeruginosa (Rehm, 2007)

A nivel quimico los PHAs se definen como poliésteres alifaticos de carbono, hidrogeno y oxigeno
(Ojumu, et al., 2004). Al igual que cualquier polimero se compone de unidades monoméricas que
para el caso de los PHAs presenta la estructura que se presenta en la figura 1-4. La cadena lateral
denominada por R y el valor de x determina la estructura del polimero..

Figura 1-4:  Estructura basica de los PHAs (Miertus, et al., 2001)

T o
CH C
-
Schy o
n

Las células bacterianas tienen la capacidad de acumular los PHAs hasta en un 90% en peso seco
(Miertus, et al., 2001). Producen PHAs de cadena corta (tres a cinco carbonos), cadena media
(mayor a seis carbonos), copolimeros como el P(3-HB-co-3HV-co-5SHV), P(3HB-co-4HB-co-
3HV) que se reporta en Ralstonia eutropha. El P(3HB-co-3HP), P(3HB-co-4HB), P(3HD) se
forma a partir de 3-hidroxidecanoato, el P(3HHx) se forma por 3-hidroxihexanoato y asi para el
resto de casos (Miertus, et al., 2001).

1.4.2 Sintesis biologica

Las células productoras de PHAs emplean rutas metabolicas que se estudiaron en Ralstonia
eutropha y se consideran modelos para estudios en otras cepas (Kidwell, et al., 1995; Hahn, et al.,
1995; Chen, et al., 2000; Taguchi, et al., 2001). La ruta depende del tipo de sustrato que se
alimente y, en su forma mas sencilla, se basa en la ruta alterna a la glicolisis de la glucosa, la via
Entner-Doudoroff que permite la produccion de la coenzima acetil-CoA la cual es precursora en la
produccion de PHAs (Lee, et al., 1999). Para el modelo de cadena corta, participan tres enzimas:
B-ketotiolasa, acetoacetil-CoA reductasa y PHA sintasa, la cual se considera la enzima clave en la
produccion de los PHAS. (Nomura and Taguchi, 2007).
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1.4.3 Propiedades y ventajas

Las propiedades de los PHAs dependen de su estructura basica. Los PHAs de cadena corta
presentan un aspecto quebradizo y alta cristalinidad por lo que se limitan sus aplicaciones
(Savenkova et al., 2000) mientras que los polimeros de cadena media presentan propiedades
elastoméricas de mayor utilidad, especialmente en aplicaciones médicas. Es de especial interés las
especies que producen de forma natural los polimeros de cadena media porque se amplia el rango
de posibilidades en el mercado de los plasticos (Lee, et al., 1999; Full, et al., 2006). Para los
procesos de transformacion del biopolimero que se produce, se busca que la temperatura de
degradacion y fusion se alejen lo suficiente para facilitar los procesos de transformacion por
calentamiento (Janigova, et al., 2002). Los PHAs son insolubles en agua, no toxicos,
biocompatibles, piezoeléctricos, termoplasticos, y elastomericos dependiendo de su estructura
(Andreefen, et al., 2010)

En la figura 1-5 se presenta la comparacion de algunas propiedades de los PHAs frente a los
plasticos tradicionales. En general los copolimeros con alto contenido de P(3HB) muestran una fria
cristalizacion seguida por la fusion del material. (Verhoogt, et al., 1996).

Figura 1-5:  Propiedades de PHAs en comparacion con polimeros tradicionales (Khanna and
Srivastava, 2005).

Polymer Melting point (*C) Toung's maodulus Tensile strength Elonzation to Glass transition
(GPa) (MPa) break (%a) temperatiure (“C)
P(3HB) 179 33 40 ] 4
P(3HB-co-3HV)
3 mol% 3HV 170 29 33 - -
9 molts IHV 162 1.9 37 - -
14mol% IEV 150 1.5 35 - -
20mol% IEV 145 1.2 32 - -
23 mol% IHV 137 07 30 - -
P(3HB-co-4HB}
3 mol% 4HB 16 - 28 45 -
10 mel% 4HB 159 - 24 42 -
16 mol¥ 4HB - - 2 444 -
G4mol® 4HB 50 30 17 591 -
90 mol% 4HB 3 100 63 1050 -
P(4HB) 53 149 104 1000 -
P(3HHzx-co-3HQ) 61 - 10 300 -
P(3HB-co-S mol%e 3HA) 133 0.2 17 630 -3
F(3HB-co-67 mol®: HF) 44 - - —1%
F(3HB-co-3HHx) 52 - 850 -4
Polypropylens 170 A 45 400 45
Polvethylene—terepthalate 262 22 56 Ti00 3400
polystyrens 110 3l 5 - 21
LDPE 130 0.2 10 620 -30

1.4.4 Biodegradabilidad del biopolimero tipo PHA

La biodegradacion de los PHAS es su principal atributo y se logra gracias a enzimas extracelulares
que poseen ciertos microorganismos como Pseudomonas lemoigner, Alcaligenes faecalis,
Pseudomoas fluorescens (Ramsay, et al., 1993) La velocidad de degradacion depende de la
estructura del biopolimero y de las condiciones a las que sea expuesto, pero en general se logran
resultados satisfactorios en pocas semanas como se muestra en la figura 1-6.
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Figura 1-6:  Degradacion de botellas hechas en P(3HB-3HV) en orden de izquierda a derecha:
0,2,4,6,8, 10 semanas (Madison and Huismn, 1999).

1.4.5 Avances en investigacion de PHAs

a. A nivel mundial. La tendencia en la produccién de PHAs indica oportunidades y retos que
debe afrontar la tecnologia de sintesis del polimero. (Lee, ef al., 1999). Los retos se refieren al
empleo de fuentes de carbono econdmicas; aumento de productividad, optimizaciéon en la
recuperacion, empleo de fermentacion en lote alimentado; obtencion de calidades cada vez mas
similares a los polimeros sintéticos (Chakraborty, et al., 2004; Taniguchi, et al., 2003; Tsuge,
2002; Chen, et al., 2001; Punrattanasin, 2001; Kim, 2000).

b. A nivel nacional. En Colombia, el IBUN promueve la linea de biopolimeros desde hace 13
afios con adelantos en ingenieria bioquimica (Coérdoba y Vega, 2006; Moreno y Garzon, 2006;
Barbosa, et al., 2005; Ruge y Martinez, 2005; Moreno y Serrato, 2004; Barbosa, 2002) y biologia
molecular (Serrano, J. Y. 2010; Revelo, et al., 2007, Moreno et al., 2007, Revelo, 2005). En el
proceso de fermentacion y purificacion, el grupo del IBUN presenta los protocolos metodologicos
para varios sustratos y condiciones de operacion para las cepas Ralstonia eutropha (Moreno, et
al., 2004; Barbosa, 2002) y Pseudomonas putida (Moreno, et al., 2004; Suarez y Suarez, 1997,
Coértazar y Malagén, 2001).

Para verificar la biodegradacion de los PHAs que se producen en el IBUN, realizaron seguimientos
a peliculas de PHA en diferentes condiciones. Los resultados demostraron la completa
biodegradacion del material en un tiempo no mayor a los 2 meses por accién enzimatica. Se
observa mayor rapidez de descomposicion cuando la temperatura es superior a la ambiente
(Beltran, 2007; Cordoba, y Vega, 2006). Las pruebas se realizaron en suelos simulando diferentes
condiciones de vertederos para PHB puro y en mezclas con PLA.

1.4.6 Aplicaciones

Como parte de los usos que se confieren a los PHAs se destaca la industria de empaques, agricola,
aplicaciones médicas en ingenieria de tejidos (Hazer and Steinbiichel, 2007; Williams, et al.,
1999), conservacion de alimentos, fabricacion de utensilios para alimentos, laminado, pinturas,
entre otros (Andreefen, et al., 2010; Anderson and Dawes, 1990).
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a. Aplicaciones en el sector agricola. La aplicacion de los plasticos en la produccion agraria se
conoce bajo el término plasticultura'®. El uso de la plasticultura a nivel mundial permite el cultivo
y produccién de alimentos mas ecologicos y de alta productividad por area utilizada. Los
materiales mas utilizados son los polietilenos (alta y baja densidad) y el PVC y solo el 40% se
puede reutilizar. En Espafia es tan amplia la repercusion de estos plasticos que existe el Real
Decreto 104/2000 para la regulacion de los Residuos Plasticos Agricolas de Invernaderos y
Cultivos Protegidos".

Por tanto, la plasticultura genera una innovacion técnica que ha propiciado el paso de cubiertas
para invernadero a un conjunto de productos como cintas para riego por goteo, mallas reflectivas y
antiplagas, bolsas para semilleros y racimos, acolchados, laminas para elaboracion de camas y
embalses, y en embalajes y empaques como sustitutivo del carton. (Acuifia, 2009)

Entre las aplicaciones de bioplasticos mas destacadas que se presentaron en las Ferias Kunststoffe
2004 e Interpack 2005, realizadas en Diisseldorf, Alemania, se encontré que las peliculas de
Ecoflex®, producido por BASF se promocionan para uso en agricultura (ANFACO vy
CECOPESCA, 2009). Ecoflex® es un poliéster de origen petroquimico que se caracteriza por
utilizarse en mezclas con varios biopolimeros, como el PHA'*'". Es de aclarar que el producto con
mayor porcentaje de mezcla de biopolimero que se conoce comercialmente de BASF es Ecovio
que contiene 50% de PLA'®.

En la tabla 1-2 se observa las aplicaciones de PHA en los principales productos comerciales que se
conocen en el mundo. Es de esperar que las peliculas de PHA que se comercializan puedan tener
aplicacion en agricultura, asi no sea explicita su descripcion en la correspondiente presentacion del
producto.

1.4.7 Produccion de PHA a nivel comercial en el mundo

De acuerdo con informacion que se publica en la red publica de internet, se estima que se dispone
de aproximadamente 75000 TM/afio de capacidad mundial para producir PHA que proviene de
cinco compaiiias'®. En la tabla 1-2 se recopilaron las principales caracteristicas de las siguientes
empresas: Telles (USA); Tianjin Green Bioscience/DSM (China); Bio-on (Italia); Tianan Biologic
Material Co. (China); BioMatera (Jonquiere, Canada).

Otras nueve compailias realizan desarrollos en PHAs a escala piloto: Micromidas (USA); Meridian
(USA); Biomer (Alemania); PHB Industrial (Brasil); Bioplastech (Ireland); The Salt and Marine
Chemical Research Institute (India); Mitsubishi Gas Chemical (Japon); Shenzen Obioer
Technology (China); Kaneka (Japon).

14 http://www.agroterra.com/profesionales/articulos.asp?Idarticulo=403

'3 hitp://www.ecoticias.com/residuos-reciclaje/19233/mapaweb.php

' hitp://www2.basf.us/PLASTICSWEB/displayanyfile?id=0901a5¢1801359f6

"7 http://www?2.basf.us/businesses/plasticportal/ksc_ecoflex_biodegradable plastic_literature.htm
' www.packaging.basf.com/.../Truly biodegradable Ecoflex Ecovio

" http://biopol.free.fr/index.php/current-players-in-pha-based-resins-polyhydroxyalkanoates/

18



61

AUAISUIL MMM/
[UIY2IOYM SO/ UO-O1q" MMM /Ay o

Uy euIyd S[ELIRJEW poseq 01q JUSWdO[OAdD SISOAUT WSP () ()[/sosed[ol ssaid/eIpow/[uny/S Ud/Wod wsp mmm//:dny

/ud/w0d°01quadIS iy mmmy/:dny .
[UY XdPUL/Q [ €0/[9) /=PI 1LIBPUI=T UL [WIY " XIPUL/Y( € {()/eWoy)/uizeSew/op-o1d-o1q mmm,//:dny

WY [-4TLSOS /ONRYIUAS-UISII-SULINIOBINUEW- [2dTIIAY0/SULINIOBI UL/ W0 ssauIsnq e mmm//:dny
Jpd's g1o10q Aqreqyuowr sard/A310uss[okd01q /w00 ssard3 mmm,/dny
T99P99I9ESTPTI8A6P 1 70SI676688I6 1=PmBret; xdse 1Xon00yseep/[oIeas/woo qampew mma//:dny .
WY L8SE6S TTT-TDT/90p/WOd Wedqysy mmm//:dny |-
y8S=( 1 Xdse ) nejop/o3pajmou|/wod Xjoqejour mmm//:duy

‘4dd1 ‘dddH ‘dd ‘dd
‘1LAd [0 2Amnsng "uoISnIXd .
(enodurp) | o/ uorodokur ered [un m\wm..wﬁw% :o_oo:_uowm
M | D o081 B Of onus uolsny ; . wiVHd
. op eued oue,/uo} 6C ejueld ef vied uo0-01
aN anN dlqepeidoporg | 9p I UOD  ‘SOJLIQUIOISE[d < w%om_oaou 000° ﬁw o7 aN | AYANIN moEw::w o 600C L00¢ 8¢ S|
J0,, | 0 soonseidour1d) sarRLIIEIA :
Jew 9p O Ol 9p enJe ud b SOnpisad ob uoIsIoA]
SeIp (] Uo uoroepeIdoporg
"800C | ZOULIMUI A
"BOTUOI)O[O [® Ud souo[[I NSA / o
‘BUIDIPAWOIQ  ‘SI[IAQUIOINE €10T 0Z$n (orguoaIn)
aN aN aN uo sauoroeordy aN oue/uo} aN Ud21H0S UOIQTMIAUL 6002 €00¢ *0)) 0ULIIS
‘seurg] A senorad ‘seiqrg 00001 SEIOSIOAUI -01g U92ID)
L ENSa urfuery,
*SOJUQTUILIQNIAT "Ou] XI[OqQRIRN
Zrew oue
9SSLT OSI? 96 | A seulwp] 9p UOISANXD | . 0oEqE) moam:mm ANav
Koysuis ZON/0ST | -886SA INLSV | ‘ugrooekut  1od  oapjow ‘stsdopiqery ol "so[eIoun ‘PUBIPIA
: 3 :soons ud | ered  orqruodsiq 0 : : se3res s[arue(q
Kuoypuy £¢ : : oo :seueq L
/ sojdoag ojqepeifoporg | (0] ®isey ered sepuoOIdIL eMo] Asoanmpe | [N Byary | .010¢ L00¢ 0 SATTAL
SRS L A1/0S°T o9p A sope[esuod sojudwife — S, ‘qHd °p ANud (dIMUS A
: $n TEPEI NA L | 9p OJUSNWEBUIOBWI[® A 1o OUB/IO oxourjodoo jurof)
00790 LSV | 1o eled openoope sd [eLojewt m&moaﬁn ue/uo) eyunfuoo
Llqeysodwo) | [ SOPEULIOJOULId) SaseAUy / v 00005 eruedwo)
SOpeIYN.IND SVHd =M__.9M”.—MMM& ojonpoad wueld esaadurd
$0.0)0 / J3PI| BJUIA d : d S [BIOWO) e[ ap p di
1opesnsoAu] ap oPoIg /7 9rdwnd sauoneddy SO[ 3p wdISLIQ e[ ap 9P B[zZow / 0pnpoig SAUOIIBAIISqQ o eI eiuedwo)
: : anb seurioN /0jeq)sng epejejsul VHd ?p odi],
pepnede) ouy
opunuI [3 U3 [RIJIWIO B[BISA B VHJ 9P UOoIddNpoid -1 eIqel




0¢

woo'eIdJeWOIq MmMm//:dny
Jpd-zq/s1oded/80070AdD/DAdD/310 3urjokoarads mmm//:dny e
Jpd gHd/[109-0l0o0 mmmy/:dny |

/WO jewus-UeURL MMM /Ay

‘0J1pawiolq
103035 A SOO1IQWIS0D $051XO0
9p 103095 ‘eanynoride ered Slon oM
sernorjad £ sesjoq ‘sojuowiife sojuowie oue/uo0} E:&ow oL < (&) ouT
aN aN aN ap anbeduwuo op souoteoljde | op sonpisar 00008 aN aN suoweogpows | L00T | 8661 RO
U BSN 3G "SBIJJSd | O SoIRONZyY - 0000S ‘ s A :
' opInnxo 19s apand oajod seuadore dou
14 "x33e] 0 oAfod ap ewLIO] macoaom qesn
ud euororodoxd as VHd [4 :
"SOJI[LIOB OUWI0J SI[qepeI3ap
ou sojonpoid sono
U0d 0 IQISJEN A X9[J0d
owoo sa[qepei3ap sorowjod | epedyipowr
‘uekeIEN NL 0S Uo09 ‘ugpruI[e uod ‘0d[e} uod | ou vydo.na (¢EN3e uoo .
M | ®serokewr 5189890 WISV “V'Id U092 sepozauwr 0 ‘AqHJ DIUOISIY JuatedIun oe °PVT
‘0079d IWLSV ! 0Ue/uo) . ‘0D [elIreIN
SauapI0 ZevEINA %001 souoroestjde 90050 / Zreu « 0002 A9Hd | LVIANA Bzl[eal 600C 000T s150[01g]
/YD ered . 'SOJUSWII[E 9p | Op uopIuI[e 9S VHd [9P fa
unfony | oS3/ $N 5587 10SI onbedwo ered sofeuojew A | [9p BPIUAIQO UQTOJBIIXd B hL
(e1qifeA ‘s0I197s9) SO1qRYIISIP £S0ON[D
SOJUAWIRS ‘(Ses[oq
‘yornu) sernorjad ‘(sosony
‘SBININS) SOOIPYW SOIJIAIOS
:%_umzﬁﬂcmn d eyuerd esaadwd
$01)0 / I3PI| BJUA SOPEILL 130 SVHd P Bjuey ompod [BIDOWO0d e[ ap p
..c?wﬂ%>& ap opoAg / 9dwnd sauoneddy SO[ 9p udSLIO e[ ap 9P ®[ozow / 0ypnpoig SAUONBAIISqQO oI wonEaI) erueduwo)
) ; anb seurioN /0yex)sng epefeysur | yHJ op odi],
peppede) ouv

(uoroenunuoo) -1 B[qeL




1.4.8 Reglamentacion internacional para el uso de los PHAs

a. Normas ASTM. Al definirse como polimeros biodegradables, los PHAs deben cumplir con
normas internacionales que se presenta en la tabla 1-3.

Tabla 1-3:

Normas Internacionales para los productos biodegradables y compostables™

Norma

Titulo u objeto de la norma

ASTM D5210-92

Determina la biodegradacion anaerdbica de materiales plasticos en presencia de lodos
residuales municipales.

ASTM D5247

Determina la biodegradacion anaerdbica de plasticos degradables por microorganismos
especificos.

ASTM D5338-98

Determinacion de la degradacion aerobica de los materiales plasticos en condiciones
controladas de compostaje.

ASTM D5511-02

Determinacion de la biodegradacion anaerdbica de materiales plasticos bajo condiciones
de digestion anaerobica con alto contenido de sdlidos.

ASTM D5526-94

Determina la biodegradacion anaerdbica de materiales plasticos en condiciones
aceleradas de relleno sanitario.

ASTM D5988-96

Determina la biodegradacion aerdbica en suelos de materiales plasticos o residuos
plasticos después de composteo.

ASTM D6002-96

Evalua el grado de compostabilidad de plasticos degradables ambientalmente.

ASTM D6003-96

Determina la pérdida de peso de los materiales plasticos expuestos a ambientes
simulados de composteo aerébico de residuos s6lidos municipales.

ASTM D6400-04

Especificacion de estandares para plasticos compostables.

ASTM D6866-10

Determinacion del contenido de muestras de base bioldgica de solidos, liquidos y gases
usando andlisis de radiocarbono.

ASTM D6868-03

Especificaciones estandar para plasticos biodegradables usados como recubrimiento en
papel y otros sustratos compostables

ASTM D7081 Estandar para biodegradacién marina.
Determinacion de la resistencia de material polimerico a bacterias. Se propone un medio
de cultivo para hongos y bacterias, en el que se agregan todos los elementos necesarios
ASTM G22-76 . , . }
para su crecimiento, excepto carbono, de tal forma que la tnica fuente disponible sea la
muestra de pléstico o polimero.
ASTM G 21-96 Determina la resistencia de materiales poliméricos sintéticos a hongos.
ASTM D883-99 | Terminologia estandar relacionada a plasticos.
Determina los requisitos de los envases y embalajes valorizables mediante compostaje y
EN 13432 . -
biodegradacion.
EN 14046 Evaluacion y degradabilidad de polietilenos biodegradables.
Determinacion de la biodegradabilidad aerobica final de materiales plasticos en
ISO 14855 . .
condiciones controladas de compostaje.
1SO 17556 Determinacion de la biodegradabilidad aerébica final en suelo mediante la demanda

de oxigeno en un respirometro o la cantidad de diéxido de carbono producido.

De acuerdo con la ASTM las tres normas mas importantes en la industria de los plasticos
biodegradables son la D6400, D6868 y la D6866, esta tltima para determinar el contenido
bioderivados™.

Una ventaja importante de los PHAs es su biodegradabilidad. Desafortunadamente debido a las
exigencias ambientales de utilizar plasticos que disminuyan el impacto negativo en el ambiente, se

** Con base en informacion de http://www.astm.org; http://www.cen.eu y http://www.iso.org/iso/home.html
% http://www.astm.org/SNEWS/SPANISH/SPMJ09/quigley _spmj09.html
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ha dado una proliferacion de plasticos que se autodenominan biodegradables o que al utilizar la
palabra degradable, producen un engafio al consumidor. Por esta razon, la comercializacion de
productos con base en PHAs deben referirse a la norma ASTM D883-99 que distingue los dos
conceptos de la siguiente manera:

= Plasticos Degradables: Un plastico disefiado para sufrir un cambio significativo en su
estructura quimica bajo ciertas condiciones ambientales, resultante en la pérdida de algunas de
sus propiedades, las cuales pueden ser comprobadas por métodos estandar de verificacion de
los materiales plasticos y su aplicacion en un periodo determinado de tiempo, el cual determina
su clasificacion.

= Plasticos Biodegradables: Un plastico degradable en el cual la degradacion ocurre por efecto
de la accion de microorganismos existentes en la naturaleza tales como bacterias, hongos y
algas.

b. Normas de la FDA. Con respecto al uso de biopolimeros tipo PHA en aplicaciones que
requieran del contacto con alimentos o en servicios médicos que comprometan la salud humana, se
requiere como paso previo a la comercializacion, la autorizacion de la Direccion de Alimentos y
medicamentos de los Estados Unidos de América (FDA por sus siglas en inglés). La FDA es la
agencia del gobierno de los Estados Unidos responsable de la regulacion de alimentos (tanto para
seres humanos como para animales), suplementos alimenticios, medicamentos (humanos y
veterinarios), cosméticos, aparatos médicos (humanos y animales), productos biologicos y
productos hematicos.

Para los materiales que se destinan a servicios médicos, la FDA establece que el contenido de
endotoxina no puede ser superior a 20 USP unidades de endotoxina (KU) por cada aplicacion,
excepto para los usos que se destinan a contacto con fluido cerebroespinal, en donde el contenido
de endotoxina no puede superar 2.15 USP KU por cada dispositivo (Williams, et al., 1999).

1.5 Cadena de valor

Michael Porter en 1987 propuso la cadena de valor como la principal herramienta para identificar
fuentes de generacion de valor para el cliente. El valor, segiin Porter es la suma de los beneficios
que recibe el cliente menos los costos que ¢l percibe al adquirir y usar un producto o servicio.

La cadena de valor es una forma de analisis de la actividad empresarial mediante la cual se
descompone una empresa en sus partes constitutivas, buscando identificar fuentes de ventaja
competitiva en aquellas actividades generadoras de valor. Por consiguiente la cadena de valor de
una empresa esta conformada por todas sus actividades generadoras de valor agregado y por los
mérgenes que éstas aportan®®.

La cadena de valor identifica 9 actividades estratégicas de la empresa, cada una con un costo, a
través de las que se puede crear valor para los clientes, estas 9 actividades se dividen en 5
actividades primarias y 4 de apoyo. Las actividades primarias son: i) la logistica de entrada de
materias primas ii) la produccion o transformacion de las mismas iii) la distribucidon del producto.
iv) el proceso de ventas o comercializacion v) los servicios anexos a las mismas (Porter, 1987).

3% http://www.eumed.net/cursecon/libreria/2004/alv/2d.htm
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Las actividades de apoyo son las referentes a: 1) la administracion de los recursos humanos. ii) las
compras de bienes y servicios. 1iii) las de desarrollo tecnoldgico (telecomunicaciones,
automatizacion, desarrollo de procesos e ingenieria, investigacion). iv) las de infraestructura
empresarial (finanzas, contabilidad, gerencia de la calidad, relaciones publicas, asesoria legal,
gerencia general)®

1.5.1 Cadena de valor para productos biotecnologicos

Por ser la biotecnologia, una ciencia de alto impacto que utiliza conocimiento de vanguardia, se
considera que se debe instaurar la cadena de valor del conocimiento que se diagrama en la figura
1-7. De la figura 1-7 se puede inferir que para que se de la cadena de valor relacionada a la
biotecnologia se debe tener en cuenta. i) generacion y produccion de conocimiento. ii) la
transferencia de conocimiento. iii) la difusion del conocimiento. iv) consumo de bienes y servicios
biotecnoldgicos.

Figura 1-7:  Cadena de valor del conocimiento (Red Alma Mater®’)

FLUJO DE CONOCIMIENTO

Produccién Aplicacion

EMPRESAS E
INSTICIGNES DE
CTeiEN BIO:

EMPRESAS E
INSTITUCIONES
COMNSUMIDORAS DE
F/S BIO

De otro lado, una guia para el lanzamiento al mercado de productos biotecnologicos recomienda
las siguientes pautas como parte de la cadena de valor que permitira a la empresa potenciar sus
ventajas competitivas:

o Identificar las personas de la organizacion que son responsables de la gestion de lanzamiento de
productos

e Realizar una evaluacion comercial y de mercado para identificar las actividades clave de
importacion

e Desarrollar planes regulatorios y de comercializacion para cumplir con los requisitos
regulatorios aplicables en los paises productores e importadores clave (segin lo determinado
por la evaluacion comercial y de mercado) antes de la comercializacion de un nuevo producto
obtenido por biotecnologia.

e Comunicarse abiertamente y con transparencia con las partes interesadas y los empleados en
cuanto a los planes para la gestion de lanzamiento de productos especifica de la empresa y a la
implementacion de los mismos (Guia para la gestion de lanzamiento de productos, 2009).

*7 www.almamater.edu.co/sitio/ Archivos/Documentos/.../00000051.pdf
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1.5.2 El potencial de la biotecnologia en el sector empresarial

La aplicacion de la biotecnologia en los procesos productivos se caracteriza por: i) requerir alta
inversion en las fases de investigacion basica y desarrollo de nuevos productos ii) requiere largo
tiempo para lograr la aceptacion en el mercado iii) es una inversion de riesgo elevado iv) es una
actividad intensiva en conocimiento mas que en capital v) se realiza investigacion bajo contrato
(Gonzalez, Villa Latorre, y Bravo, 2007).

Se estima que es necesario hacer un apoyo integral s la investigacion e innovacion biotecnologica a
través de 4 ejes: i) establecimiento de principios basicos de la investigacion biotecnologica ii)
clarificacion de las bases del conocimiento de la biotecnologia iii) puesta en practica de una
apropiada comunicacion para difusion de la biotecnologia iv) impulso econdémico de la
biotecnologia en toda su extension (Gonzalez, Villa Latorre, y Bravo, 2007).

Para la consolidacion de empresas de base biotecnologica es fundamental la orientacion estratégica

hacia el mercado, las alianzas o fusiones, y la financiacion de los procesos biotecnologicos
(Gonzaélez, Villa Latorre, y Bravo, 2007).
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2. Metodologia

2.1 Definicion de la aplicacion de los PHAs mediante Vigilancia
Tecnologica

2.1.1 Construccion del corpus para bisqueda

Para el cumplimiento del objetivo especifico 1 se realizd vigilancia tecnologica sobre las patentes
registradas en las bases de datos de EPO y USPTO. Para realizar una busqueda adecuada de la
informacion pertinente, se trabajé como primer paso la definicion del corpus, estrategia de
blisqueda o identificacion de palabras clave.

2.1.1.1 Definicion de palabras clave

Para la escogencia de palabras clave que permitieran estudiar las aplicaciones de los PHAs se
contd con la asesoria técnica del personal de investigacion del laboratorio de fermentaciones del
IBUN. Se tuvo acceso a informes de proyectos de investigacion que contaron con la financiacion
de Colciencias, a tesis de pregrado y maestria que se desarrollaron en los ultimos 13 afios, a
documentos internos sobre metodologia y protocolos de proceso y al plan de desarrollo para la
linea de polihidroxialcanoatos durante los afios 2010 al 2014.

Se utilizo el diccionario temdatico que se encuentra en http://thesaurus.com para identificar los
sindnimos y posibilidades de cada palabra de interés. Se definio el siguiente conjunto de palabras
que permiten establecer la relacion de los PHA en el sector agricola: farm; mulch; agriculture;
plastic; plasticulture; coated; biodegradable; disadvantages; greenhouse; mulching films.

2.1.1.2 Uso de operadores booleanos

De acuerdo con el software de biisqueda que se utilice, se combinan los términos de blisqueda con
operadores AND, OR y elementos truncados como *, ? y #.

2.1.2 Uso de software especializado para busqueda de patentes

Se emplearon dos programas de reconocimiento mundial para desarrollar vigilancia tecnologica:
Matheo Patent® y Patent Hunter. Con el uso de este software, se realizé la busqueda de patentes
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con diferentes alternativas de corpus que mejoraron la calidad y el filtro de los resultados
obtenidos.

2.1.3 Analisis de patentes

Mediante el software Matheo Patent® y de acuerdo con los términos de busqueda que se
identificaron, se cred dos proyectos o ejercicios para el analisis de patentes. E1 EJERCIO 1 agrup6
el total de patentes que correspondian al corpus que se eligio. El EJERCICIO 2 es el resultado de
la depuracion manual que se realizé6 sobre el EJERCICIO 1 y que evita repeticiones en los
nombres de solicitantes e inventores. A partir de un analisis cuidadoso de la informacion de las
patentes, se asigno el pais del solicitante e inventor para las patentes que carecian de informacion
en este campo. Se analizo las palabras clave que el software encuentra en los campos de titulo y
resumen de las patentes. Se hizo agrupamientos seglin la terminologia y significado técnico de las
palabras.

Debido a los filtros anteriormente mencionados, se considera que el EJERCICIO No. 2 contiene
exclusivamente informacion de relevancia para la aplicacion de los PHAs en diferentes areas.

Finalmente, se hizo uso de las herramientas del software Matheo Patent® para la realizaciéon de
histogramas y diagramas de redes que permiten observar de una manera rapida la tendencia de las
patentes relacionadas con PHAs en cuanto al pais y tipo de los solicitantes, pais y tipo de inventor,
frecuencia en la escala del tiempo, y términos técnicos mayormente utilizados en cada patente.

Este analisis grafico, permite una primera identificacion del sector de aplicacion en PHAs que
ocupa mayor frecuencia en las patentes que se analizaron. Se da especial atencion a los resultados
que se relacionen con aplicaciones de PHAs en agricultura. Posteriormente de la seleccion de las
patentes de interés, se realiza una lectura individual de los documentos para la ratificacion o
complementacion del analisis grafico que se realizo.

2.2 Revision de informacion sobre acceso a recursos genéticos,
propiedad intelectual y legislacion correspondiente

Para el cumplimiento de los objetivos 2 y 3se realizdo busqueda de informacidén en articulos
publicados, revistas seriadas, libros técnicos, bases de datos juridicas, entre otras. Se analizo y
compar6 la informacion de acuerdo con los objetivos propuestos. Los analisis resultantes se
encuentran en el capitulo de Resultados.

2.3 Uso del concepto de cadena de valor para mejorar la
comercializacion de PHAs

De acuerdo con el estado del arte que se realizd para el presente trabajo, se identificod las
principales etapas de la cadena valor aplicadas a la bioprospeccion de los PHAs, con el fin de
aumentar el valor agregado y mejorar los procesos de comercializaciéon de la empresa que se
constituya alrededor de la tecnologia desarrollada por el IBUN para la produccion y uso de los
PHAs.
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En cada etapa de la cadena de valor, se tuvo en cuenta los aspectos legales vigentes en Colombia
para la investigacion en productos biologicos y el ARG, dado que los PHAs provienen del
metabolismo de microorganismos y por ende se consideran productos biotecnologicos de origen
microbiano. Asi mismo, se tuvo en cuenta, los estudios, analisis y recomendaciones realizadas por
PLEBIO, que constituye en el pais, el referente por excelencia para los temas mencionados.

Es de aclarar que en el momento actual, se encuentra en estudio por parte del MAVDT, una
propuesta para el cambio de legislacion concerniente a ARG enviada por PLEBIO en
representacion de la comunidad académica. Debido a que a la fecha, el MAVDT no ha emitido
respuesta sobre la propuesta, el presente trabajo se basé en el analisis de la normativa actual y de
los obstaculos y problemas que se han presentado para los investigadores colombianos.
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3. Resultados

3.1 Analisis de patentes como indicador de potencial
comercial y determinacion de factor de novedad para la
aplicacion de PHAs en Colombia

3.1.1 Identificacion de corpus para busqueda de patentes relacionadas a
PHA

En la tabla 3-1 se muestra las biisquedas preliminares que permitieron dimensionar el area de los
PHAs, y de las diferentes aplicaciones que pueden existir en el area agricola relacionadas con
plasticos. Se presenta los resultados de registros de patentes para las dos bases de datos principales
a nivel mundial. USPTO (norteamericana) y EPO Worlwide (Europea y a nivel mundial) con las
dos herramientas de software que se utilizaron.

En primer lugar, para la definicion del biopolimero, se realizd un ejercicio exhaustivo que
permitiera abarcar todas las posibilidades que se refieran al biopolimero tipo polihidroxialcanoato.
Debe recordarse que a nivel mundial, desde su descubrimiento, se han obtenido mas de 150 tipos
diferentes de PHA, por lo cual su nomenclatura cambia y puede referirse en los documentos de
diferentes formas de acuerdo con su estructura quimica.

Para el caso del programa Patent Hunter, la busqueda la realiza sobre la totalidad de registros
existentes por la oficina de patentes de EEUU. Para el programa Matheo Patent®, se escogio un
periodo de evaluacion de cincuenta afos (1960-2010) por considerarlo suficiente para el presente
estudio.

3.1.2 Analisis de registros que se encontraron con la funcion de
busqueda

A partir de la funcidon de bisqueda final que se identifica en la Tabla 3-1 y con el fin de integrar a
la familia de los polimeros de tipo PHA con el sector de aplicaciones en diferentes areas, se aplicd
el software Matheo Patent® . Se escogi6 la base de datos EPO Worlwide porque incluye al menos
el 90% del total de patentes otorgadas en el mundo. Se aplicé durante un periodo de tiempo desde
el afio1960 hasta el 2010. Para su identificacion, esta primera aplicacion se llamara EJERCICIO 1.

28



Tabla 3-1: Identificacion de corpus para busqueda de patentes
Software Software
PATENT HUNTER MATHEO-PATENT®

Resultado total de la bisqueda
(patentes encontradas) Periodo
Campo Bases de Datos de

criterio de busqueda

(Corpus) USPTO USPTO EPO Worlwide | analisis
solicitud otorgadas patent | familias de
es patentes
DEFINICION DE BUSQUEDA PARA POLIHIDROXIALCANOATOS
polyhydroxyalkanoate Todos los campos | 483 1032 ND ND 2008-2010
polyhydroxyalkanoate Resumen 187 187 409 ND 2008-2010
polyhydroxyalkanoate Titulo 127 126 656 ND 1960-2010
polyhydroxyalkanoates Titulo 48 35 280 ND 1960-2010
polyhydroxyalkanoate Titulo y Resumen 103 99 1065 ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA Titulo 148 140 831 ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA Titulo y Resumen | 134 124 2087 ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA Resumen 285 271 ND ND ND
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB Titulo ND ND 898 ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB Titulo ND ND 398 ND 1960-2010
or polihydroxyalkanoate
Eflpyl}{‘{,dmxyalkanoate or PHA or PHB - 1y ND ND 899 | ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB .
or PHV on pyolyhy droxybutyrate Titulo ND ND 955 ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB
or PHV or polyhydroxybutyrate or Titulo ND ND 978 ND 1960-2010
“Polyhydroxy Acid”
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB
or PHV or polyhydroxybutyrate or Titulo ND ND 978 | ND 1960-2010
Polyhydroxy_Acid” or

Polyhydroxyvalerate
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB
or PHV or polyhydroxybutyrate or Titulo ND ND 978 ND 1960-2010

“Polyhydroxy_Acid” or P3HB

Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB
or PHV or polyhydroxybutyrate or Titulo ND ND 980 ND 1960-2010
“Polyhydroxy_Acid” or 3HB

Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB
or PHV or polyhydroxybutyrate or

“Polyhydroxy Acid” or 3HB or Titulo ND ND 1227 ND 1960-2010
hydroxybutyrate or hydroxyvalerate

f)’ fgﬁ{fé‘z’;y;g‘ﬁ;‘gfgiy‘gjg‘;g PHB | {iilo y Resumen | ND ND 2707 | ND 1960-2010
Polyhydroxyalkanoate or PHA or PHB

o E&i\rlo‘)’(rygﬁgi‘ayt‘érg?il;ng;s;refaf Titulo y Resumen | ND ND ND ND 1960-2010
or “Polyhydroxy Acid”

Polyhydroxy* Titulo y Resumen | 475 209 ND ND 1960-2010
Polyhydroxy* Todos los campos | 36323 ND ND ND ND
Polyhydroxy? Titulo y Resumen | ND ND 1650 ND 1960-2010
PHA Titulo y Resumen | ND ND 188 ND 1960-2010
polihidroxialcanoato Titulo y Resumen | ND ND 0 ND 1960-2010
Polihidroxi* Titulo y Resumen | ND ND 0 ND 1960-2010
4HB Titulo y Resumen | ND ND 51 ND 1960-2010
Hydroxyl Titulo y Resumen | ND ND 26969 | ND 1960-2010
Hydroxy????rate Titulo y Resumen | ND ND 309 ND 1960-2010
Hydroxybutyrate Titulo y Resumen | ND ND 260 ND 1960-2010
Hydroxyvalerate Titulo y Resumen | ND ND 26 ND 1960-2010
Hydroxybutyrate or Hydroxyvalerate Titulo y Resumen | ND ND 262 ND 1960-2010
hydroxy????noate Titulo y Resumen | ND ND 125 ND 1960-2010
hydroxydecanoate Titulo y Resumen | ND ND 1 ND 1960-2010
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Tabla 3-1: (continuacion)

Software Software
PATENT HUNTER MATHEOQO-PATENT®
Resultado total de la bisqueda
criterio de busqueda Campo (patentes encontradas) Periodo
(Corpus) Bases de Datos de
USPTO USPTO EPO WOI‘l.VYIde analisis
solicitud otorgadas patent | familias de
es patentes
hydroxyhexanoate Titulo y Resumen | ND ND 34 ND 1960-2010
hydroxyoctanoate Titulo y Resumen | ND ND 0 ND 1960-2010
hydroxy??????nate Titulo y Resumen | ND ND 123 ND 1960-2010
Hydroxypropionate Titulo y Resumen | ND ND 21 ND 1960-2010
Hydroxy????7?M?te Titulo y Resumen | ND ND 250 ND 1960-2010
3HA Titulo y Resumen | ND ND 1 ND 1960-2010
3HV Titulo y Resumen | ND ND 0 ND 1960-2010
3hydroxy* Titulo y Resumen | ND ND 8 ND 1960-2010
Corpus que mayores resultados encuentra
Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV
or 3HB or 4HB or Hydroxy????rate or .
Hydroxy???22?n%te or 3HA or Titulo 10366 ND 4679 ND 1960-2010
3Hydroxy*
Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV
or 3HB or 4HB or Hydroxy????rate or .
Hydroxy???227n2%te or 3HA or Titulo y Resumen | ND ND 16357 ND
3Hydroxy*
DEFINICION DE BUSQUEDA PARA EL SECTOR AGRICULTOR
Agriculture Titulo ND ND 3302 ND 1960-2010
Agriculture or agricultural Titulo ND ND 32972 | ND 1960-2010
Agricultur* or farm or crop or Mas de
application? or utilization or industry or | Titulo ND ND 10000 | ND 1960-2010
land or cultivation 0
Agricultur* Titulo ND ND 33203 | ND 1960-2010
Agricultur* or farm Titulo ND ND 39501 ND 1960-2010
Agricultur* or farm or crop Titulo ND ND 48351 ND 1960-2010
Agricultur* or farm or crop or Mas de
N Titulo ND ND 10000 ND 1960-2010
application 0
Agricultur* or farm or crop or land Titulo ND ND 56352 | ND 1960-2010
Agricultur* or farm or crop or land or Mis de
Titulo ND ND 10000 | ND 1960-2010
field 0
Agricultur* or farm??? or crop or land Titulo ND ND 58848 | ND 1960-2010
i * 279
Agricultur® or farm??? or crop or land |y 1 ND ND 69464 | ND 1960-2010
or cultivation
Corpus que mayores resultados encuentra
(Agricultur* or farm??? or crop or land
or cultivation) and (mulch* or film* or
biodegrada*)
DEFINICION DE BUSQUEDA PARA APLICACIONES
mulch* or film* or biodegrada* or bag? Mas de
or wrap* or pack™® or material? or coat* Title ND ND 10000 | ND 1960-2010
or barrier 0
9 términos. La combinacion de los dos segmentos no puede ser mayor a 10 términos. POR TANTO:
. Mas de
* % * 9
mulch A film* or biodegrada® orbag? | . ND ND 10000 | ND 1960-2010
or coat 0
(Agricultur* or farm??? or crop or land
or cultivation) and (mulch* or film* or Titulo ND ND 2406 ND 1960-2010
biodegrada* or bag? or coat*)
(Agricultur* or farm??? or crop or land
or cultivation) and (mulch* or film* or Titulo y Resumen | ND ND 14466 | ND 1960-2010
biodegrada* or bag? or coat™®)
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Tabla 3-1: (continuacion)

Software
PATENT HUNTER

Software

MATHEOQO-PATENT®

Resultado total de la busqueda
(patentes encontradas)

o e . Periodo
criterio de busqueda Campo Bases de Datos de
Corpus USPTO [ USPTO . -
( P ) solicitud otorgadas EPO Worlwide analisis
patent | familias de
es patentes
ALTERNATIVA DE BUSQUEDA 1:
Relacion entre los PHA y el drea agricola no necesariamente una aplicacién
Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV
or 3HB or 4HB or Hydroxy????rate or .
Hydroxy?27722n2%te or 3HA or Titulo ND ND 1960-2010
46 ND

3hydroxy*

i * 279
(Agricultur® or farm??? or crop or land | 1 1« Reumen | ND ND 1960-2010
or cultivation)

ALTERNATIVA DE BUSQUEDA 2:
Relacion entre los PHA y algiin tipo de aplicacién del drea agricola

Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV
or 3HB or 4HB or Hydroxy????rate or .
Hydroxy??2722n2%te or 3HA or Titulo - - - - 1960-2010
3hydroxy*
Se combina la anterior opcién con las siguientes alternativas:

i * 299
(Agricultur® or farm??? or crop or land | 1 10« Reumen | ND ND 0 ND 1960-2010
or cultivation) and mulch*
No hay ninguna relacién entre mulch, el drea agricola y los PHAs
(Agricultur* or farm??? or crop or land .
or cultivation) and (mulch* or film*) Title and abstract | ND ND 1 ND 1960-2010
(Agricultur* or farm??? or crop or land
or cultivation) and (mulch* or film* or Title and abstract ND ND 9 ND 1960-2010

biodegrada*)
La anterior ecuacion no la permite el programa por ser muy extensa la busqueda, por tanto, se elimina mulch
que no registré resultados

(Agricultur* or farm??? or crop or land

or cultivation) and (film* or Titulo y Resumen | ND ND 9 ND 1960-2010
biodegrada* or bag?)

Como bag no aport6 nada, se cambia por coat

(Agricultur* or farm??? or crop or land

or cultivation) and (film* or Titulo y Resumen | ND ND 12 ND 1960-2010

biodegrada* or coat*)

ECUACION DE BUSQUEDA COMBINADA QUE MEJORES RESULTADOS PROPORCIONA

Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV
or 3HB or 4HB or Hydroxy????rate or
Hydroxy??????n??te or 3HA or
3hydroxy

film* or biodegrada* or wrap* or pack*
or material? or coat™® or barrier or use

Titulo

Titulo y Resumen

ND: No determinado
a. Ecuacion de busqueda para el EJERCICIO 1: Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV or 3HB or
wrap* or pack™® or material? or coat® or barrier or use

b. Formato de salida para el programa Matheo Patent® para el EJERCICIO 1:

756 Families - 6724 Patents

910 Applicants; 2333 Inventors; 178 IPC4; 3305 IPC; 1247 ECLA,;
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PD Year : 2006 [134] 2003 [124] 2004 [117] 2002 [117] 1999 [109] 2009 [105] 2001 [102] 2000
[102] 2007 [97] 2008 [95] 1998 [95] 2005 [92] 1995 [85] 1994 [84] 1997 [84] 2010 [83] 1996 [81]
1993 [64] 1992 [60] 1985 [42] 1991 [41] 1988 [39] 1980 [36] 1978 [36] 1981 [34] 1986 [33] 1983
[33] 1984 [33] 1990 [33] 1989 [33] 1979 [31] 1982 [30] 1987 [27] 1977 [24] 1975 [19] 1960 [19] 1976 [17]
1968 [16] 1969 [16] 1967 [15] 1966 [13] 1965 [13] 1974 [11] 1973 [10] 1970 [10] 1972 [10] 1962 [8] 1961
[7] 1963 [6] 1971 [6] 1964 [5] 1958 [1]

App. : empty field ( -- ) [426] procter and gamble ( us ) [47] bayer ag ( de ) [41]

Inv. : empty field ( -- ) [430] yano testsuya ( jp ) [38] honma tstutomu (jp ) [31]

IPC4 : c08g [332] empty field [277] c08I [259]

IPC7 : empty field [277] c08g63 [198] c12p7 [122]

IPC : empty field [277] c08g63/00 [181] c08g63/06 [118]

EC : empty field [502] c12p7/62a [68] c08g63/06 [40]

APP/IPC : empty field ( -- )/empty field [255] empty field ( -- )/c08g [217] empty field ( -- )/c08I [171] bayer
ag ( de )/c08g [36] procter and gamble ( us )/empty field [36] bayer ag ( de )/empty field [22] procter and
gamble (us )/c08g [19] procter and gamble ( us )/c08I [15] bayer ag ( de )/c08I [13]

Los anteriores datos reflejan que para la ecuacion de busqueda que se construyo, en los ultimos
cincuenta aflos se otorgd en el mundo un total de 6724 patentes que se agrupan en 756 familias. La
titularidad de las patentes corresponde a 910 solicitantes y se cuenta con 2333 inventores que
realizaron el desarrollo tecnoldgico que permitid la invencion. A pesar que la ecuacion de
blsqueda inici6 en el afio de 1960, el software que se utilizo arrojo una patente para el afio 1958,
que se considera la mas antigua de este conjunto. El mayor nimero de patentes se registra para el
afio 2006 con 134 patentes. La empresa que mayor numero de patentes es Procter and Gamble con
(426).

Posterior a este primer analisis estadistico de las patentes, se procedi6 a realizar el estudio de las
palabras clave que se encuentran en el resumen de las patentes y en el titulo de las mismas. Se
realizd un analisis técnico de acuerdo a la naturaleza del PHA, con el objetivo de asegurar que
cada registro corresponda a una invencion en el area de los polihidroxialcanoatos.

La informacién que se obtuvo permitid realizar una depuracion de los registros que hasta el
momento se contaban. Para su identificacion, esta segunda aplicacion se llamara EJERCICIO 2.
Para mayor detalle consultar el Anexo C que contiene el informe completo de la busqueda con los
listados de solicitantes o titulares, inventores y codigos IPC. A continuaciéon se resume los
principales resultados:

¢. Ecuacion de busqueda para el EJERCICIO 2: Polyhydroxy* or PHA or PHB or PHV or 3HB or

wrap* or pack* or material? or coat* or barrier or use

d. Formato de salida para el programa Matheo Patent® para el EJERCICIO 2:

236 Families - 2122 Patents

300 Applicants; 586 Inventors; 86 IPC4; 825 IPC; 283 ECLA;

PD Year : 2006 [79] 2004 [71] 2003 [66] 2007 [63] 2009 [61] 2005 [61] 2002 [58] 2008 [51] 2010 [40] 2001
[39] 2000 [38] 1999 [35] 1998 [23] 1997 [23] 1994 [20] 1996 [20] 1995 [17] 1993 [15] 1992 [14] 1990 [4]
1991 [4] 1988 [3] 1989 [3] 1983 [1] 1968 [1] 1984 [1] 1985 [1]

App. : empty field ( --) [126] canon kk ( jp ) [40] metabolix inc ( us ) [24]
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Inv. : empty field ( --) [119] yano testsuya ( jp ) [37] honma tstutomu ( jp ) [30]

IPC4 : c08g [118] c08I [115] c12p [114]

IPC7 : c08g63 [114] c12p7 [112] c08I67 [82]

IPC : c12p7/62 [109] c08g63/00 [103] c08g63/06 [78]

EC : empty field [163] c12p7/62a [66] c08167/04 [30]

APP/IPC : empty field ( -- )/c08g [91] empty field ( -- )/c08I [75] empty field ( -- )/c12p [68] canon kk ( jp
)/c12p [32] canon kk ( jp )/c08g [28] canon kk ( jp )/c08I [21] metabolix inc ( us )/c08g [18] metabolix inc ( us
)/c08I [17] metabolix inc ( us )/c12p [12]

Lo anterior muestra que gracias al analisis técnico que se realizd, se redujo el numero de registros
de 6724 patentes que se encontraron en el EJERCICIO 1 a un total de 2122 patentes que se
agruparon de acuerdo con palabras clave contenidas en el titulo y en el resumen y que guardan
estrecha relacion con el estado del arte del biopolimero tipo PHAs que se describio en el presente
trabajo.

Durante la depuracion se encontrd que el término polyhydroxy* que se empled con un caracter de
truncamiento sin restricciones y se empled en la ecuacion de busqueda, permitié el ingreso de
registros que no estan asociados al tema de interés. Lo anterior debido a que se encuentra
compuestos quimicos que tienen en su estructura varios grupos hidroxilo y por tanto figuran como
resultados del analisis, sin que pertenezcan a la familia de los polihidroxialcanoatos. También el
término PHA, arrojo resultados de diferente indole en donde la abreviatura correspondia pero el
area tematica no es objeto de este estudio. De igual manera se observo para el término 3HA.

Con la seguridad que todos los registros que se depuraron de forma manual y con base en el estado
del arte del biopolimero que se realizo para el presente trabajo, se procedio a realizar el tratamiento
estadistico de los datos con las herramientas del software Matheo Patent®. Vale la pena resaltar,
que la depuracion de titulares e inventores, también se realizd0 de manera manual por
agrupamientos, de manera que se evitaran repeticiones que pudieran conducir a mal interpretacion
de los resultados. Los analisis para todos los casos se realizaron por familias de patentes, por
considerarlo un mejor indicador que el analisis individual de patentes.

La grafica 3-1 muestra la frecuencia de los inventores, y se destaca que los primeros lugares los
ocupa investigadores de Japon. Esto coincide con los indices mundiales de patentabilidad, en
donde Japon ocupa los primeros puestos (WIPO, 2010). De acuerdo con consultas realizadas al
grupo de PHAs del IBUN, se reconoce a People Oliver, Doi Y., Park Si, Martin David como los
autores que mayor toman en cuenta como guia para sus investigaciones de acuerdo con el nivel de
publicaciones que estos mantienen. No reconocen a los autores que se encuentran en los primeros
puestos.
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Grafica 3-1:  Frecuencia de Inventores de patentes para la ecuacion de busqueda de PHA del
EJERCICIO 2
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En la grafica 3-2 se observa que las empresas que llevan mayor adelantos tecnologicos son Cannon
KK, Procter and Gamble y Metabolix. Esta ultima es reconocida por los investigadores del IBUN
como una importante fuente de articulos e informacion. La empresa Metabolix se encuentra en
Estados Unidos y fue de las primeras industrias que comercializé el PHA, especialmente del tipo
PHB y copolimero PHB-PHV. Esta empresa se caracteriza por mantener alianzas con otros
sectores para buscar aplicaciones al PHA. Se registra que mantiene alianza con Tepha para el
desarrollo de aplicaciones médicas y con ADM para productos desechables. No se encuentra en el
grupo mayoritario, la inica productora de PHA en Latinoamérica que se encuentra en Brasil y se
llama PHB Industrial.

Grafica 3-2: Frecuencia de Solicitantes de patentes para la ecuacion de busqueda de PHA del
EJERCICIO 2
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De acuerdo con la grafica 3-3 se distingue un mantenimiento de las publicaciones relacionadas a
PHAs durante el periodo de tiempo que se examino. Particularmente, en los afios 2006 y 2009 se
hicieron el mayor numero de patentes con 27 y 26 respectivamente. Debe tenerse en cuenta, que
todos los datos que se registran corresponden a familias de patentes.

Grafica 3-3:  Frecuencia de patentes segun el afio de publicacion para la ecuacion de bisqueda
de PHA del EJERCICIO 2
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Para un mejor analisis de la informacion se construyeron redes de asociacion de la informacion. En
la grafica 3-4 se analiza las alianzas que pueden tener los titulantes de las patentes, que por lo
general son empresas constituidas. Como se habia mencionado anteriormente, Metabolix mantiene
sociedades con Tepha. Para Canon KK que es la empresa que lidera este grupo, no se nota alianzas
con otras compaifiias, mas que con sus propios inventores, que también figuran como solicitantes,
en este caso como persona natural. Procter and Gamble es un modelo de suma de fortalezas por la
red de contactos efectivos que mantiene. La efectividad del contacto se mide por el nimero de
patentes que se publicaron de forma conjunta y que en los graficos se muestra con un circulo y un
nimero en medio de cada red.

Grafica 3-4:  Interaccion entre los principales titulares de las patentes de patentes para la
ecuacion de busqueda de PHA del EJERCICIO 2
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Para definir la relacion del area tecnoldgica con las invenciones que se encontraron, se muestra en
las graficas 3-5 y 3-6 la frecuencia de palabras clave en el resumen y en el titulo. Es de especial
interés para este trabajo determinar el campo de aplicacion de los PHAs y particularmente si en el
area agricola se encuentran desarrollos ya patentados.

Del analisis individual (datos no mostrados) y de acuerdo con las graficos 3-5 y 3-6 se determina
que, no hay preferencia por las aplicaciones agricolas con PHAs. Se puede considerar un area por
explorar y con alto grado de impacto en un negocio de componente innovador. Mientras que para
el area de salud, la mayoria de patentes protegen desarrollos relacionados a tejidos, suturas, fibras
y otro tipo de servicios médicos. Se anota que aunque no se especifique el destino de la aplicacion,
el desarrollo de peliculas y fibras puede ser utilizado tanto en el area agricola como en cualquier
otra, tal como se demuestra en la tabla 1-2 que resume la produccion de PHA a escala comercial en
el mundo y en la cual se especifican aplicaciones en el sector agricola por parte de la compaiiia
BioMatera Inc. (BMI) en Canada. Segun el estado del arte que se realizo para los PHAs, se
encontrd que aplicaciones relacionadas a la plasticultura, solo se encontr6 alusion a los PHAs, en
el producto comercial Ecoflex® que distribuye BASF, que aunque es de origen petroquimico,
admite mezclas con diferentes biopolimeros biodegradables, como lo es el PHA.

Se anota que como caracteristicas importantes que destacan los inventores para el caso de PHA, se
encuentran su biodegradabilidad y compatibilidad.

Del analisis manual que se hizo con posterioridad al analisis en masa que permite el software y que
facilita la creacion de filtros para mejorar el estudio, solo se encontr6 una Unica patente, que
aunque no especifica totalmente que se trate de un polihidroxialcanoato, si corresponde a un
material biodegradable que se aconseja utilizar en agricultura. La patente completa se encuentra
en el Anexo D.

Grafica 3-5:  Frecuencia de palabras clave en el resumen de las patentes que se encontraron a
partir de la ecuacion de busqueda de PHA del EJERCICIO 2
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Grafica 3-6:  Frecuencia de palabras clave en el resumen de las patentes que se encontraron a
partir de la ecuacion de busqueda de PHA del EJERCICIO 2
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3.1.3 Patentes de PHASs en Colombia
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Como resultado final, luego del analisis del total de los campos que permite el programa Matheo
Patent® analizar de forma detallada, se encontré que en Colombia existe 4 patentes que protege la
invencion realizada por Procter and Gamble sobre polimeros tipo polihidroxialcanoatos. Las
patentes tienen la misma fecha de prioridad del 21 de diciembre de 1998 aunque comprenden
titulos diferentes. En la tabla 3 se presentan los resultados correspondientes. Se anota que estos
registros no alcanzan a figurar en las graficas 1 a 6 debido a la baja frecuencia con respecto al total
de elementos que se analizaron.

Tabla 3-2:  Patentes para polihidroxialcanoatos solicitadas en la oficina de patentes de Colombia

Titulo Fec.h a de Fe.Ch? de Solicitante | Inventor Numero de
publicacion | prioridad patente

Peliculas que comprenden
copolimeros de

. . PROCTER
polihidroxialcanoatos (PHA) que | 5150001 | 21/12/1998 | AND 1580 1 511104341
comprenden por lo menos dos Noda

. ‘o GAMBLE
unidades monoméricas que se
repiten aleatoriamente
Articulos plasticos que
comprenden copolimeros de
polihidroxialcanoatos (PHA) PROCTER Isao
biodegradables que comprenden 26/12/2001 | 21/12/1998 AND
por lo menos dos unidades GAMBLE Noda COS1T1042A1
monoméricas que se repites
aleatoriamente

Copolimeros de

polihidroxialcanoatos (PHA) PROCTER

biodegradables que comprenden | 56122001 | 21/12/1998 | AND | ™2 | cOS111040A1
por lo menos dos unidades GAMBLE oda

monomeéricas que se repiten

aleatoriamente

Articulos absorbentes que

comprenden copolimeros de

polihidroxialcanoatos (PHA) PROCTER Isao

biodegradables que comprenden 26/12/2001 | 21/12/1998 AND Noda COS5111013A1
por lo menos dos unidades GAMBLE

monoméricas que se repiten

aleatoriamente
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3.2 Propiedad intelectual sobre aplicaciones de PHAs en
plasticultura

Debido al origen microbiano que caracteriza a los PHAs, cualquier aplicacion que se quiera
explotar y comercializar en el pais o fuera de ¢l, y que involucre el uso de microorganismos
nativos en el desarrollo de tecnologia, debe seguir con la normativa asociada a la investigacion en
recursos bioldgicos y la referente a ARG que se expuso en el estado del arte del presente trabajo.

3.2.1 Marco legal y juridico aplicable a recursos biologicos

De acuerdo con el estado del arte que se realizo para los polihidroxialcanoatos (PHAs) se confirma
su dependencia de recursos biologicos, en la medida que para su obtencidn por técnicas
biotecnoldgicas se requiere del uso de microorganismos, ya sea en condiciones in situ o ex situ.
Asi mismo, la revision sobre el marco legal en Colombia pertinente, permite establecer que,
aunque se encuentra radicada una propuesta de cambio de la normativa actual por parte del grupo
PLEBIO ante el MAVDT, en la actualidad es de caracter obligatorio para todas las investigaciones
que se realicen con recursos biologicos y/o genéticos, realizar un tramite de permiso para
investigacion, explotacion comercial y exportacion de material ante la Autoridad competente, que
es el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial.

Por tanto, la solicitud de permiso ante el MAVDT, se identifica como el primer paso que se debe
seguir para el uso de los polihidroxialcanoatos que se producen en el IBUN. Y constituye a su vez,
el primer elemento de analisis que se desarrollara a continuacion.

a. Revision sobre contratos de acceso a recursos genéticos (ARG) autorizados por el
MAVDT

De acuerdo con la tabla 1-1 y segun la informaciéon recolectada (Nemoga, 2010), no hay
correspondencia entre los proyectos de investigacion que usan recursos genéticos y los 21
contratos de ARG que reporta el estudio. Por tal razéon y con motivo de verificacion y
actualizacion, se consulta el 15 de noviembre de 2010 de forma idéntica la fuente del MAVDT
(MAVTD, 2010). Los datos completos que comprenden nimero de expediente, nombre del
proyecto, solicitante, auto de inicio, resolucion de aceptacion, contrato y resolucion que otorga se
listan en el Anexo E.

Luego de la revision, se encontré un total de 76 expedientes, 39 de los cuales presentan contrato
para acceso a recursos genéticos. Con referencia a los datos de Nemoga, 2010, se observa un
incremento mayor al 80% en realizacion de contratos.

Particularmente para el Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia, solo
presenta un registro con el expediente 2571 para el proyecto “Aislamiento e identificacion de un
microorganismo con actividad levansacarasa perteneciente al género Lactococous sp.”. La
solicitud inicial se present6 el 27 de agosto de 2001 (Res. 0264 del 2008 del MAVDT) y tiene nota
de recibimiento del afio 2003 (MAVTD, 2010). Sin embargo, ain no se reporta resolucion de
aceptacion, y por tanto, tampoco se evidencia contrato y resolucion que lo otorgue. Es de resaltar
que la solicitud del IBUN es la solicitud mas antigua que a la fecha no manifiesta negacion o
aceptacion. Las demas solicitudes que atin no reciben respuesta, datan del afio 2007 en adelante.
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En la tabla 3-3 se agrupa la informacion del Anexo E, solamente para los 39 expedientes que
cuentan con contrato. Se incluye de forma especial al IBUN por ser el socio técnico del presente

proyecto de profundizacion.

Tabla 3-3: Total de contratos para acceso a recursos genéticos otorgados por el MAVDT™
RES. QUE
SOLICI- Al RES. DE CONTRATO
No. EX NOMBRE DEL PROYECTO TANTE ACEPTACION OTORGA
Susana 399 del 7 de mayo de 0568 del 18 de mavo Contrato No. 1 1361 del 23
2788 Caracterizacion genética delfin Josefina 2003, modificada por de YO | del 23 de de
sudamericano Sotalia Fluviatilis Caballero el Auto 550 del 23 2004 noviembre/04 noviembre de
Gaitan de junio de 2003 2004
Estructura genética poblacional de la
- f . . Contrato No 2
3248 tortuga endémica de rio, Podocnemis Mario 355 del 23 de marzo 1477 del 7de oct de | del 27de 370 del 2 de
lewyana (Testudines, podocnemididae) y Alfonso marzo de
> . de 2005 2005 febrero/07
su relacion con comunidades humanas. Vargas 2007
Implicaciones para su conservacion
3266 Sistematica y filogenia del género andino Luisa Paola 458 del 8 de abril de 1976 del 5 de Contrato No 3. Res._ 734 de
Disterigma ( Ericacea: Vaccinieae) Pedraza 2005 octubre de del 20 de Abril 30 de
) 2006 marzo/07 2007
Diego 2085 del 25 de
2812 Inve.stlgamon y'blologla de.las tortugas Fernando 1037 de octubre 5 de oct/06, Contrato No. 4 Res. Nf)' 608
marinas en las areas protegidas y zonas de Amorocho 2004 aclarada por la Res. del 28 de de Abril 3
influencia del Pacifico Colombiano 2559 del 19 de marzo/07 de 2007
dic/06
Analisis de la estructura poblacional del
3250 mangle iguanero Avicennia germinas en D Contrato No 5 Res. No. 1288
RGEOO% 6 las costas Pacifica y Caribe Colombiano EEZ:‘:)IZth 422 del 30 de arzo de 771 del 10 de del 12 de de Julio
por medio de herramientas ecogenéticas en Salas 2005 mayo/07 julio/07 17 de 2007
ambientes naturales intervenidos y
reforestados
3474y Filografia y evolucion de las Ranas de Carlos 1197 del 6 de Contrato No. 6 Res. No. 1341
RGEO0010 | Alta Montafia de la Cordillera Oriental de Guarniz 957 del 17 de abril/07 lio/07 del 24 de de Julio
Colombia uarnizo Juio julio/07 27 de 2007
3433y . . . Juan Contrato No. 7 Res. No. 1876
RGE007 gc?ell(l)gla y sistematica Molecular de Armando fr?; Z(1(:/10;3 de 121} 5/ (()1;1 11de del 30 de de octubre 22
oraies Séanchez ° Juio agosto/07 de 2007
I . Res. No. 1875
3570 Anah_sw m ultlloct}s para _eyaluar la Mauricio 379 del 21 de febrero 1017 del 7 de junio Contrato No. 8 de
(RGE006) | especiacion por hibridacion en . del 4 de
L . Linares de 2007 de 2007 . Octubre 22 de
Heliconiuheurippa septiembre/07 2007
Res. No. 2062
Arquitectura genética del patron de 676 del 18/04/07 Contrato No. 9 27/11/2007,
3483 coloracion de Heliconius cydno y H. Mauricio 1092 del 6 de junio de | modificada Por la ’ modificada
. . < del 8 de
heurippa : mapeo con AFLPS y Linares 2006 Resolucion 929 iembre/07 por la Res
marcadores codominantes 29/05/07 noviemore 2303
18/12/2007
?:;iﬂ?;i:c%elc:f;ﬁzz frater Nelsy Rocio 1111601(161 g ce;i{ogé?z; Contrato No. 10 | Res. No. 40
RGE0003 : yeephataae. Pinto 300 del 14 de feb/07 p del 27 de de Enero
Eleutherodactylus ): una aproximacion . Res 1926 .
. Sanchez noviembre/07 11 de 2008
zoogeografica del 31/10/07
Evaluacion de la biogeografia molecular Maria Contrato No. 11 Res. No. 2279
3275 de la especie de mangle tropical Pellicera Fernanda 649 del 26 de abril de 1196 del 6 de del 4/12/07 ’ de
rhizophorae, utilizando marcadores . 2005 julio/07 14/12/2007
Castillo C.
moleculares
3081 Es posible que los procesos evolutivos ﬁZ?Zrita 1366 del 2 de 2288 del 7 de Contrato No. 12 | Res. No. 2362
se dupliquen? Ramgo S septiembre de 2005 diciembre/06 del 19/12/07 27/12/2007
3529. Investigacion sobre los grupos
transamericanos de serpientes. Su Eric Nelson 2154 del 13 de Contrato No 13 | Res. No. 445
RGE0017 biogeografia, taxonomia, evolucion, y Smith agosto/07 2063 del 27/12/07 del 26/02/2008 14/03/2008
complejos de mimetismo

¥ Compilado por el autor con base en informacién del MAVDT, 2010.
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Tabla 3-3: (continuacion)

RES. QUE
SOLICI- Al RES. DE CONTRATO
No. EX NOMBRE DEL PROYECTO TANTE ACEPTACION OTORGA
Estudio integral de especies aromaticas y 301 del 14 de feb/07,
RGE0005 medicinales troplc_a!es promisorias para el _ modificado 41 del 11 de Contrato 14 del Res. No. 390
desarrollo competitivo y sostenible de la Cenivam por el Auto 1402 del 4 de marzo de
. . . enero/08 06/03/2008
agroindustria de esencias, extractos y 30 de mayo 2008
derivados naturales en Colombia de 2007
Conformacion de una plataforma en Centro
RGE0018 metagenbomlbcra y bioinformatica para la colomb}ar}o 2537 del 19 de Resolucion 39 del Contrato No. 15 | Resolucion
caracterizacion y el aprovechamiento de de genoémica tiembre de 2007 11/01/2008 aclarada | del 24 de 750 del
recursos genéticos de ambientes y Bioinf. septiembre de por la 397 7/03/08 | abril/08 13/05/08
extremos "GEBIX"
Un enfoque multifacético para 139 del 24 de
caracterizar la historia y dindmica de Carlos Daniel Contrato No. 16 | Resolucion
RGE0014 g, 2512 del 17 de enero/08,
zonas de hibridacion: las Tangaras Cadena septicmbre/07 aclarada or la 432 del 6 de 770 del
colombianas del género Ramphocelus Ordonez P p mayo de 2008 14/05/2008
. del 11de marzo/08
como un estudio de caso
Estatus taxonomico y filogeografia de los Pablo 526 del 1 de Contrato No. 17
RGE0020 X > . . 3121 del 20 de abril/08, ’ Res. No. 803
Churucos, género Lagothrix (Primates: Roberto . . de Mayo
Atelidac), en Colombia Stevenson noviembre/07 modificada por la 15 de 2008 16/05/2008
i Res. 751 13/05/2008
Estructura Genetica poblacional - zoocria rllzsizeﬁftl)rleij 3007 Contrato No. 18 | Resolucion
RGEO0013 de caracol pala - Strombus Gigas para el Edna Judith 1523 del 19 de junio dificad ) del 8 d ’ 1279 del
repoblamiento de habitats naturales del Marquez de 2007 moditicada por ‘a de ¢ dc 79 de
. - Res 826 del 22 de julio de 2008 17/07/2008
Caribe Colombiano
mayo de 2008
Taxonomia y evolucion de Mazama sp. en | Javier Adolfo . Contrato 19 del | Resolucion
RGE0029 | colombia: en busca del eslabon entre las | Sarria 511 de febrero de 2008 320238;9 dejunio 1 1o ge 1278 del
especies de América Central y del Sur Perea julio/08 17/07/2008
Filogenia y patrén filogeografico de Contrato No. 20 Resolucién
RGE0025 | poblaciones de Bothrops asper Monica Maria | 43 del 14 de enero de Resolucion No. 915 | del 28 de julio 1392 del 1
(Serpentes, Viperidae): Estudio de la Saldarriaga 2008 del 06/06/08 de 2008
S . de agosto/08
variacion molecular y morfologica.
Auto No. 2445 del 11
2894 y Conectividad genética entre poblaciones . de ag./08 de Contrato No. 21
RGE0039 | de Palyhtoa caribacrum en el Caribe Luis Alberto | ovocatoria del auto de | 457 15/03/07 del 27 de del 28 /‘3)68
Colombiano cos archivo No. 2673 del agosto £osto
28 de sep. de 2007
bialsgics de topas mativas de Bacilus | Javier Adolfo 1699 de120de | ConiratoNo.22 | 1882 del 29
RGEQO31 | 10 OB & O omativa o of Hernandez 1118del 8 deabril de | 0o del 27 de de
g p Fernandez 2008 P octubre de 2008 | octubre/08
control de Tuta absoluta (Meyrick;
Lepidoptera: Gelechiidae ) en Colombia
. L . L Resolucion
Patrf)r_les de diferenciacion fenotipica y ) Adolfo 3201 del 30 de Resolucion No. Contrato No. 23 No 240 del
RGE0021 genética de las ranas venenosas Kokoepa . . 2294 12 de del 10 de
. . Amezquita noviembre de 2007 . 12 de
(complejo Dendrobates histrionicus) dic/08 febrero/09
febrero/09
Identificacion de marcadores
moleculares de resistencia a tetraciclina en .
microorganismos entéricos y resolucion 136 del resolucion
microoreanismos nativos del suelo v agua Johanna Auto de Inicio No. 264 Contrato No. 24 | No. 653 del
RGE 0046 CrOOTZANISMOS NALVOS Ae/ SUCo Y AZUA | g amaria 3111 del N 24/03/09 03/04/09
en la sabana de Bogota: modelo para enero/09
. . Vanegas 16/10/2008
evaluar un problema ambiental potencial
que resulta del uso indiscriminado de
antibidticos
Efectos maternos y paternos en las contrato No 25 Resolucién
RGE0041 proporciones sexuales y otros Vivian Auto 2972 del Resolucion 169 del del 31 de 645 del 3
componentes del fitness de los neonatos de | Patricia Paez 25/09/2008 4 de febrero/09 .
. . marzo/09 de abril
la tortuga de rio Podocnemis lewyana
Efectos antimicrobianos de sustancias Helena Groot . 1600
RGE 009 secretadas por la piel de ranas en De 936 del 17 abril de 1296 06/07/09 Contrato No. 26 18/08/09
. L 2007 11/08/09
cultivos de micro-6rganos Restrepo
Inferencia de Especiacion Alopatrica en .
poblaciones del piedemonte de la Melissa
RGE0033 . . . Sanchez 1264 del 17 de abril de Contrato No. 27 | 1815
Cordillera Oriental del género Polythores Herrera 2008 1032 04/06/09 11/09/09 22/09/09

(Odonata: Polythoridae) utilizando los
genes mitocondriales COl 'y COII
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Tabla 3-3: (continuacion)

RES. QUE
SOLICI- Al RES. DE CONTRATO
No. EX NOMBRE DEL PROYECTO TANTE ACEPTACION OTORGA
Estudio quimico y de actividad biologica Alejandro Auto de inicio No.
RGE0047 de compuestos extraidos de esponjas Martinez 3122 del 1459 28/07/09 ?;%g%g No. 28 52}5‘9 /09
marinas Colombianas Martinez 17/10/2008
Evaluacion del potencial de macroalgas . L
RGE 0042 - . Alejandro Auto de inicio 2877 Contrato No. 29 | 1933
del Car_lbe C(?l(_)mblano como fuente Martinez 15/09/2008 123 26/01/09 29/09/09 18/10/09
potencial de acidos grasos Omega-3 .
Martinez
Evaluacion de la interrelacion entre la 1927
RGEO0053 terapia antitumoral clésica y los Susana Auto 1280 del 6 de Contrato No. 30
adyuvantes naturales en la induccion de Fiorentino mayo/09 1297 06/07/09 01/10/09 07/10/09
una respuesta antitumoral
3482 - El gran intercambio americano y los -
. . ., Andrew J. 1091 del 6 de junio de Contrato No. 31 | 2262
RGE0040 origenes y migracion de Ranas entre Craw Ford 2006 1816 22/09/09 13/11/09 20/11/09
Centro y Sur América
Analisis de la variacion proteica de los
venenos de Bothrops asper de la .
. Diana Lorena Contrato No. 32
RGEQ0S7 | Reserva Natural de las Aves El Pagén, Mora Auto 2619 11/09/09 | 2337 01/12/09 del 4 de 2343
Barbacoas (Nariiio), El Tambo (Cauca) y . 17/12/09
Obando diciembre/09
Bothrops cf. asper del valle del
Patia(Cauca)
Estudio de la diversidad microbiana en
RGE 0054 | ambientes extremofilos en aguas Sandra Baena | Auto de inicio 1186 1730 11/09/09 Contrato No. 33 | 2542
minerales termales de Boyaca Garzon del 28/04/09 09/12/09 17/12/09
(Colombia)
Evaluacion de la oferta natural y
RGE0052 pf)tengal de produccpn de metabolltos Sven Eloy Auto 1461 18/05/09 2041 13/11/09 Contrato No. 34 26/01/2010
bioactivos en la esponja marina Zea Sjoberg 21/12/09
Discodermia dissoluta
Aislamiento, identificacion y
caracterizacion quimica y bioldgica de . 744
RGE0043 | péptidos bioactivos presentes en la Cesar | AUTONo.3081del | Resolucion 208del | o0 No. 35 | 19/04/2010
-, . - Augusto Prias | 14/10/2008 9 de febrero/09
secrecion cutanea de Hypsiboas 25/03/10
crepitans
s poblaciones de lagartjs Martha Auto inicio No. 3285. 1450
RGE 0048 1 41 género Mabuya (Scincidac) Patricia Auto 1005 14/03/09, 1 3¢ 6¢/05 9010 Contrato No. 36 | 5947791
distribuid territori Ramirez modifica el Auto No. 23/06/10
[SITIDUICAs en tertiono Pinilla 3285 del 11/11/2008
Colombiano
RGE0059 Sistematica de Paronychia i/?:(;ir?ggn Auto 2409 19/08/09 1018 28/05/2010 Contrato No. 37 | 1465
(Caryophyllaceae) en América del Sur Restrepo 13/07/2010 29/07/2010
f)lv;rsaﬁc.acmn e,?.k.ls mo? tanla s Andrés Contrato No. 38
RGE(058 | 'FOPICA'cs. un analisis mo ccuiar a gran Mauricio Auto 2405 18/08/09 1337 14/07/2010 03/08/2010 NR
escala de Especiacion y Diversidad
. . . Cuervo Maya
Criptica en multiples linajes de aves
RGE0051 Diversidad de Drosophilidos de habitat Diana Auto de inicio No. 484 Contrato No. 39
montano en tres localidades de Alvarez del 1353 15/07/2010 23/08/10 NR
Colombia 27/02/2009
Aislamiento e identificacion de un
2571 microorganismo con actividad IBUN 1300 del 26/12/2003 | NR NR NR
levansacarasa perteneciente al género
Lactococous sp.

EX: Expediente, Al: Auto de Inicio; Res.; Resolucion; NR: Informacion sin registrar o asignar.

El ultimo expediente que tuvo respuesta por parte del MAVDT, figura del 03 de septiembre del
afio 2009. Solicitudes posteriores no presentan dictamen alguno. Lo cual es un verificable
indicador del tiempo que tarda el tramite de un permiso para investigacion y acceso a recursos
genéticos. A pesar de no contar con evidencia sobre la fecha inicial de solicitud de cada uno de los
expedientes, se presume a partir de la tabla 3-3 que el tramite puede tardar aproximadamente un
afio.
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b. Definicion de obsticulos para el desarrollo empresarial del biopolimero tipo
polihidroxialcanoato, PHA que se obtienen en el IBUN.

Tiempo de tramite medio de un ario que se considera excesivo por las siguientes consideraciones:

= Las exigencias actuales por parte del MAVDT requieren realizar contratos individuales en vez
de contratos marco, por tanto cada proyecto de investigacion, independiente del autor o Institucion
solicitante, requerira del tramite correspondiente. Esto multiplica los esfuerzos para el cuerpo
académico y limita el campo de accion de las investigaciones.

= El desarrollo de proyectos de investigacion no es permanente, ni estable, ni continuo en el
IBUN, caracteristica que es tipica de las instituciones publicas que requieren de fuentes de
financiacion externas para su mantenimiento y desarrollo. Por tanto, es improbable que se logre
una programacion para el desarrollo de proyectos que resista la evaluacion por parte del MAVDT
para el consentimiento del respectivo permiso y al mismo tiempo el concurso para busqueda de
recursos genéticos.

» La formulacion y programacion de proyectos de investigacion obedece a los resultados
obtenidos por los investigadores en tiempo real, y en esta medida son consecutivos e inmediatos.
También depende de los recientes adelantos y publicaciones que se originan en la comunidad
académica nacional e internacional y que cambian dia a dia. En el area de PHAs se publica un
promedio de 150 articulos anuales. En términos practicos, cuando el proyecto, al cabo de un aflo,
cuente con el permiso correspondiente, la investigacion ya no sera valida en los términos fijados
inicialmente.

= El recurso humano flotante que apoya las experimentaciones en el IBUN, que incluye a los
estudiantes de pregrado, maestria y doctorado, ademas de los investigadores que poseen una
relacion contractual a tiempo definido, responden a tiempos cada vez mas limitados por el plan de
estudios curricular y no pueden esperar un permiso de investigacion que puede tardar afios de
acuerdo a las caracteristicas de cada solicitud. EI IBUN cuenta con siete docentes adscritos a la
Universidad Nacional de Colombia, un promedio de 50 profesores vinculados a proyectos vigentes
de diferentes facultades y que conforman la planta de investigadores que procura por el
crecimiento de los grupos de investigacion. Particularmente para el trabajo en PHAs se cuenta con
dos docentes de la Universidad y con 12 estudiantes en formacion, que dependen de la
financiacion de proyectos de investigacion, independiente del tramite ante el MAVDT.

= Las demandas y necesidades de las empresas para desarrollo de investigaciones no permiten
dilataciones y exigen inminentes respuestas por parte de la Academia. Las alianzas entre el
gobierno, Universidad y Empresa, que de por si, son precarias en Colombia, no tienen oportunidad
de concretarse si depende de tramite administrativos que autorizan empezar la investigacion. Los
empresarios no resisten el vacio juridico que presenta el sistema nacional de investigacion.

Dificultad en el diligenciamiento de los formularios y perfeccionamiento de la informacion que
solicita el MAVDT.

El registro de informacion para la solicitud del permiso es engorroso y no en todos los casos se
cuenta con el total de informacion solicitada. De acuerdo con la tabla 3-3 y el Anexo E, el IBUN es
la Gnica entidad que atn no cuenta con respuesta del MAVDT a pesar de tener auto de inicio de
hace mas de 7 afos.
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Teniendo en cuenta que el IBUN, es el socio y asesor técnico del presente trabajo de
profundizacion, provee la tecnologia y el producto final para el desarrollo empresarial que es
motivo de consideracion, resulta de notable importancia, ilustrar la situacion del IBUN frente al
acceso de los recursos genéticos con motivo del expediente LAM 2571 y que seguramente servira
de guia y aprendizaje para los desarrollos y explotacion del biopolimero tipo PHA. Se recuerda
que los PHAs son los tnicos biopolimeros que se producen al interior de una célula viva, lo cual
conlleva al uso, experimentacion, manipulacion y transformacion de microorganismos para la
sintesis por via biotecnologica.

Por tanto, se expone a continuacion, los principales puntos que sintetizan la vivencia del IBUN en
el tramite de permiso ante el MDVDT, lo cual incluso merecio la atencion del experto en materia
de regulacion, el Doctor Gabriel Nemoga, que publico en el afio 2009 un completo reporte sobre el
caso del IBUN (Nemoga y Rojas, 2009).

= Seglin Res 0264 del 15 de febrero de 2008, del MAVDT, se “abrio investigacion sancionatoria
administrativa de cardcter ambiental en contra de la Universidad Nacional de Colombia —
Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacional de Colombia IBUN” por haber realizado
“acceso al recurso genético al aislar e identificar un microorganismo perteneciente al género
Lactococus SP, y obtener un biopolimero de origen natural a través de su actividad enzimdtica,
con fines de investigacion, de exploracion de sus posibles aplicaciones industriales y de
aprovechamiento comercial, sin haber suscrito con el Estado Colombiano a través del Ministerio
de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial el respectivo Contrato de Acceso a Recursos
Genéticos.” Es decir el Estado sanciona a una entidad publica de investigacion por adelantar
investigacion sin su consentimiento. Desde este punto de vista y cotejando los datos de la tabla 1,
tabla 4 y Anexo E, todas las Instituciones privadas y publicas se encuentran en violacién notable
de la ley. Mas grave todavia, el MADR y COLCIENCIAS, promueven y financian la ilegalidad de
las instituciones, en la medida que financian proyectos de investigacion con claro uso de acceso a
recursos genéticos sin exigir la presentacion del respectivo contrato. Lo anterior, evidencia la
carencia de las leyes para ajustarse a la realidad colombiana, lo cual finalmente debilita el
desarrollo de un pais.

= Sobre la posibilidad de “exportacion definitiva de un microorganismo de origen natural
obtenido a partir del trabajo investigativo adelantado por el Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional — IBUN”.” y para aprovechar el estudio de caso del IBUN; se reporta que el
MAVDT sentencié que: “En el caso del recurso genético siempre estarda sometido al régimen
Jjuridico de propiedad aplicable al bien de dominio publico, o sea bajo la superadministracion del
Estado” y en otro aparte reza “de autorizarse la salida del pais de la muestra de interés del IBUN,
esta no puede ser utilizada en o para procedimientos que impliquen el acceso a los recursos
genéticos, mientras este Ministerio no autorice ese tipo de procedimiento y se suscriban los
correspondientes contratos previstos por la Decision Andina 391/96” (Res. 0264 del 2008 del
MAVDT).

» Una ilustracion de las exigencias del MAVDT para el otorgamiento de un permiso de acceso a
recurso genético, producto derivado o aprovechamiento comercial, se advierte cuando pide
completar para el expediente LAM 2571 “cémo se va a desarrollar, cuales son las actividades
especificas, que resultados se espera obtener, como se van a aplicar estos resultados a nivel
industrial y comercial, y cudl seria la propuesta de distribucion de los beneficios esperados”. En
la mayoria de las investigaciones no se cuenta con toda la informacion que solicita el formulario,
precisamente porque se desconoce la naturaleza de los organismos que se estudian, sus rutas
metabolicas y capacidad de sintesis o degradacion y por consecuencia, no se podria tener certeza
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de las aplicaciones y efectos economicos que puedan tener. Dicho de otro modo, si el investigador
contara con la informacion que solicita el MAVDT, no se requeriria los estudios propuestos por la
academia, y con mayor razon si se trata de tareas de bioprospeccion, en donde es inalcanzable
dominar el detalle que exige el Ministerio. Se constituye en la principal razoéon para que no se
realice este tramite por parte de los investigadores.

= El Dr. Gabriel Nemoga estudia el caso IBUN expediente LAM 2571 y da su concepto técnico
para explica la complejidad del tramite. En la tabla 3-4 se sintetiza la historia de los ultimos diez
aflos. Se aprecia que los intrincados procedimientos, falta de claridad de informacién y dilataciones
de tiempo, se debieron sin duda a que el IBUN fue pionero de este tipo de tramites. La solicitud
que realizd en el afio de 2001 fue la primera en Colombia que se radicod para acceso a recursos
genéticos. Y gracias a ello, soportd la inexperiencia de las dos partes involucradas para este tipo de
gestiones.

= Seglin concepto del profesor Chaparro, el IBUN se encuentra incurso en esta situacion juridica

debido a que la solicitud de propiedad intelectual fue primero que la solicitud de ARG, contrario a
lo que establece la ley colombiana (Universidad Nacional de Colombia, 2009).
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3.3 Cadena de valor para la creacion de una empresa de
produccion de PHASs para aplicacion en plasticultura

De acuerdo con las actividades estratégicas que identifica la cadena de valor se analiza desde el
punto de vista técnico, legal, juridico y administrativo las siguientes etapas en la creacion de una
empresa de base biotecnolodgica para la produccion de PHA dirigido al sector de plasticultura:

3.3.1 Logistica de entrada de materias primas

Las materias primas para la produccion de PHA son en primer lugar, el microorganismo que
acumula a nivel intraceluar el biopolimero y en segundo lugar, la fuente de carbono o sustrato.
Segun el estado tecnologico en que se encuentra el desarrollo del IBUN, los microorganismos se
encuentran conservados en el cepario del IBUN, por lo cual su acceso es inmediato. La fuente de
carbono depende del tipo de PHA que se requiera utilizar. Debido a que el sector de la
plasticultura, requiere de peliculas de PHA flexibles, se necesita la obtencién de un copolimero
elastico, con bajo punto de cristalizacion. Esto se logra con PHB-PHV el cual se obtienen en el
IBUN a partir de aceite vegetal y acido propionico.

Para no competir con el suministro de materia prima para el sector alimenticio, se requiere
incorporar al proceso, una fuente de aceite vegetal que sea considerada residuo o desecho en la
industria de alimentos. Debido a que el IBUN no ha realizado ensayos con aceites residuales, es
necesario ajustar la investigacion actual a este tipo de materia prima, que puede requerir un tipo de
filtracion o purificacion previa.

Una vez, se estime la calidad del aceite que se requiera, se recomienda establecer una alianza con
el proveedor de la materia prima, de manera que esté asegurado el suministro constante y en la
medida de lo posible, homogéneo, para la produccion de PHA. Se requiere ademas, realizar un
control de calidad y certificado de analisis sobre las caracteristicas que se consideran
fundamentales en el tipo de aceite que se reciba en el proceso y que interfieren en la biosintesis de
PHA.

En cuanto al suministro del microorganismo, se recomienda realizar un mantenimiento adecuado al
cepario para la conservacion de los aislamientos y para evitar perder las caracteristicas fenotipicas
y genotipicas, se recomienda partir, del mismo aislamiento inicial o de un cultivo de éste.

Otras materias primas que se requieren en el proceso son: agua, sales minerales, fuente de
nitrégeno, elementos menores y solventes organicos. Debido a que el uso y costo del agua puede
ser representativo dentro del proceso, se sugiere mantener un suministro de agua constante y
econdémico. Para tal efecto, y al momento de realizar la instalacion de la planta industrial y de
acuerdo con un estudio econdémico que priorice los recursos que mayor impacto generan en el
coste final del producto, se podria contar con fuentes de agua naturales derivadas de pozos o rios
cercanos. La calidad del agua que afecta el proceso de fermentacidn, también debe ser estudiada en
el IBUN, debido a que a la fecha, las investigaciones se realizan con agua destilada, que implica un
mayor costo frente a otros tipos de agua.

En la recuperacion de PHA en el IBUN, se utiliza metanol, el cual esta restringido en el pais por la
Direccion de Estupefacientes, debido a que es un insumo para el trafico de narcoticos. Para
volumenes de produccion industriales, esto constituye una limitante que se podria resolver por dos
vias: 1) tramitar con antelacion ante la Direccién Nacional de Estupefacientes los permisos

49



necesarios para evitar las restricciones de cantidad y periodicidad impuestas para el metanol.
Implica que una persona natural se haga responsable frente a la entidad del uso y manejo que se de
al reactivo. ii) reemplazar el uso de metanol en la tecnologia de sintesis de PHA. Requiere
investigacion por parte del IBUN.

De igual manera, para la recuperacion de PHA, se utiliza cloroformo, que por ser un solvente
toxico, de dificil manejo por parte del operario y cancerigeno, se recomienda reemplazar, recuperar
y reutilizar, o realizar recomendaciones técnicas para su disposicion final y evitar que contamine
fuentes de aguas y suelos.

3.3.2 Transformacion de las materias primas

En este caso, la produccion se entiende como la biosintesis del PHA o desarrollo biotecnologico
por medio de fermentacion para la obtencion del biopolimero tipo PHA. Se realiza de acuerdo con
el volumen de produccion de la planta industrial o semi-comercial que se requiera instalar. Para la
estimacion del volumen de produccién, se requiere hacer un estudio de mercado que defina el
numero de Kg que requiera la industria nacional o internacional para la salida del producto y el
estudio de factibilidad econémica que dimensione la planta de produccion. Este trabajo no tiene
como objetivo tal estudio de mercado e impacto econdmico.

Por tanto, se trabajara como punto de partida, la capacidad instalada en la planta de produccion de
PHA en el IBUN, la cual esta sujeta al volumen del fermentador de 100 1. Se estima, que
inicialmente la empresa que se crea para la fabricacion de PHA, realizara los primeros volimenes
de produccion en el IBUN para aprovechar los equipos y recursos que dispone. Para tal efecto, el
laboratorio dispone de los siguientes recursos fisicos, recursos humanos, recursos microbioldgicos
y recursos de proceso que soportan la tecnologia que desarrolla el grupo de investigacion:

»  Producto de PHAs con mayor resistencia, mejor flexibilidad y adhesion que el PHB.

=  Copolimeros de PHASs con caracteristicas termoplasticas superiores a los polimeros sencillos.

*  Biodegradacion completa comprobada en menos de 6 semanas.

*  Biocompatibilidad verificada para permitir el crecimiento de células de tejido.

= Cepario de microorganismos de mas de 440 aislamientos nativos con produccion comprobada
de PHAS en varios sustratos posibles y bajo diferentes estrategias de fermentacion.

= (Cepas de microorganismos seleccionadas por presentar acumulacion superior al 80% de
PHASs y que se identificaron a nivel molecular

=  Metodologia rapida y veraz basada en principios moleculares para la seleccion, identificacion
y diferenciacion de cepas acumuladoras de PHA que permiten predecir la clase de polimero
obtenido.

»  Fermentadores de 3.51; 51,71, 14 1 y 100 1 con mecanismos de control y seguimiento del
proceso de produccion de PHAs.

= Infraestructura de los laboratorios de investigacion a nivel de laboratorio y de planta piloto.

=  Estrategias de fermentacion en lote y lote alimentado para cepas seleccionadas.

=  Evaluacién de sustratos econdmicos en cepas seleccionadas.

= FEscalamiento a nivel de 100 1 con las cepas seleccionadas.

»  Procedimientos operacionales estandarizados del proceso productivo que incluye: aislamiento,
fermentacion, recuperacidn y separacion, caracterizacion del PHA mediante pruebas
termoplasticas, cromatograficas y mecanicas.

* Investigacion de mezclas de nuestro producto con otros biopolimeros para modificacion de las
propiedades mecanicas y termoplasticas.

= Personal altamente calificado y con experiencia en bioprocesos.
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Debido a que en la actualidad, el IBUN no ha realizado pruebas de aplicacion para peliculas
extruibles, las cuales son necesarias en la plasticultura, se recomienda: establecer alianzas con
empresa que cuenten en la actualidad con equipos para extrusion, termoformado, inyeccion,
impresion de tintas, moldeo y otros que son caracteristicos de la linea de polimeros.

De esta manera, el IBUN provee la materia prima que lo constituye el PHA, y la empresa que esté
interesada en sustituir de forma parcial o total los plasticos con los que trabaja actualmente, no
requiere realizar mayor inversion inicial, ya que aportaria a la alianza la maquinaria necesaria para
realizar las pruebas de aplicacion del PHA. El recurso humano que estaria a cargo de esta etapa de
experimentacion, seria por una parte, los técnicos encargados de la transformacion del plastico,
quienes aportarian las sugerencias y exigencias para que el PHA cumpla con los niveles requeridos
en la aplicacion. Los investigadores del IBUN ademas de surtir el PHA necesario para las pruebas,
deberan ajustar la tecnologia a los requerimientos de la empresa, de acuerdo con la aplicacion de
estudio. Se recuerda, que de acuerdo con el personal de investigacion del IBUN, las caracteristicas
fisicas y termoplasticas del PHA se pueden ajustar con cambios en el tipo de microorganismo,
fuente de carbono, relacion de carbono/nitrogeno, proceso de purificacion, estrategia de
fermentacion, entre otros. Por lo tanto, el investigador del IBUN tiene la posibilidad de variar la
materia prima a mas de 100 tipos diferentes de PHA.

3.3.3 Distribucion del producto

La distribucion del producto hacia un mercado nacional o internacional a través de canales
exportadores, dependera de un estudio de mercado que se realice posteriormente, con base en los
resultados obtenidos en el presente trabajo. Por ahora, se considerara el tipo de producto final que
se debe obtener en el IBUN para su aplicacion en el sector plasticultor segun los resultados
obtenidos para el objetivo especifico 1.

De acuerdo con el desarrollo del objetivo especifico 1, se encontré que para el sector agricola no se
registran patentes que describan aplicaciones directas para PHAs. Aunque diferentes formas de uso
del polimero como peliculas, fibras, espumados, laminas, pueden ser utilizadas en cualquier area
de aplicacion. Desde este punto de vista y teniendo en cuenta la vocacion agricola que caracteriza a
Colombia, privilegiada por su posicion geografica, se puede encontrar en el sector agricola un
amplio mercado para el biopolimero tipo PHA.

Las propiedades del PHA depende en mayor parte de su estructura, pero conservan propiedades
generales como: Insolubilidad en Agua, biocompatibilidad, 100% biodegradables, parcialmente
cristalinos, peso molecular de 10000 a 3000000 Da. De acuerdo con el personal de investigacion
del laboratorio de fermentaciones del IBUN, se describe en la tabla 3-5 las principales
caracteristicas del tipo de PHA que se produce en la actualidad.

En la plasticultura y segun el estado del arte que se realiz6 en el numeral 1.4.6, se utiliza plasticos
petroquimicos de la familia de los polietilenos (alta y baja densidad) y el PVC. A partir de la
comparacion de propiedades técnicas entre la figura 1-5 y la tabla 3-5 para el caso del polietileno
del polietileno de baja densidad (LDPE por sus siglas en inglés) se observa: i) se requiere
disminuir en 13°C la temperatura de fusion del PHA debido a que la temperatura de fusion del
LDPE es de 130°C y la del PHA 6 es de 143,6°C (que es la menor temperatura que se reporta para
las diferentes calidades de PHA obtenidos en el IBUN ii) el % de elongacion al rompimiento para
LDPE es de 620, mientras que para el PHA del IBUN es de 1. Se observa en la figura 1-5, que esta
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caracteristica mecanica, se ajusta segiin el porcentaje molar en el copolimero PHB-PHV, por lo
cual se recomienda al IBUN realizar los ajustes necesarios. iii) se requiere disminuir en 20° la
temperatura de transicion vitrea, debido a que para el LDPE es de -30°C, mientras que para el PHA
del IBUN es de -9.7°C. iv) para la fuerza tensil del polimero, se debe revisar las unidades en que se
reporta los valores para el PHA del IBUN debido a que el valor para LDPE estd dado en
megazlpascales (MPa) y no coincidiria con la unidad de magnitud del IBUN que proporciona en
N/m”.

Tabla 3-5: Caracteristicas de diferentes PHAs producidos en el IBUN
Color / Fuerza tensil
. . T sl %
Tipo presentacion .z Transicion al < %
fusion ; o . elongacion al PR Fuente
PHA vitrea (°C) | rompimiento .. cristalinidad
©C) 2 rompimiento
(N/m")
Mezcla
PHA 2 Blanco/Polvo | 159,9 4,6 5,6 1 L Chaves,
Mezcla 1.,2007
PHA 3 Blanco/Polvo | 152,5 4.4 1,7 1 L
Moreno
PHA4 | Blanco/Polvo | 175,7 49,9 v
— — — Garzon,
2006
Moreno
y
PHAS Blanco/Polvo | 156,58 | . . 66,7 Serrato,
2004
Calvoy
PHA 6 Blanco/Polvo | 143,6 -9,7 o L L Vargas,
2007

De la anterior comparacion, entre las calidades del PHA que se obtiene en el IBUN vy el tipo de
polimero que se requiere en el sector de la plasticultura, se puede inferir que el IBUN requiere
definir el tipo de aplicacion al cual dirigiré la produccion del PHA, para que sea posible ajustar la
tecnologia actual a las propiedades especificas del plastico que quiera reemplazar. Para el presente
trabajo, se identifico al polietileno como el material base que se utiliza en el sector plasticultor, por
tanto las propiedades del PHA que se obtiene en la actualidad en el IBUN, deben ser moduladas.

Finalmente, desde el punto de vista visual en cuanto a las caracteristicas que se esperan obtener del
PHA para su utilizacion en el sector agricola, se presenta las fotografias 3-1 a 3-3, que pertenecen
al grupo del IBUN y muestran la elasticidad del biopolimero tipo PHA. Se observa un polimero
transparente, flexible, resistente al rompimiento y atractivo para el sector agricola. Como punto de
comparacion, se muestra en la fotografia 3-4 un ejemplo del uso de plastico acolchado en la
agricultura.
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Fotografia 3-1: Biopolimero tipo PHA que se produce en el IBUN. Fotos tomadas por Jorge
Garcia, Archivo propio del IBUN.

Fotografia 3-2: Biopolimero tipo PHA que se produce en el IBUN. Fotos tomadas por Jorge
Garcia, Archivo propio del IBUN.
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Fotografia 3-3: Biopolimero tipo PHA que se produce en el IBUN. Fotos tomadas por Jorge
Garcia, Archivo propio del IBUN.

Fotografia 3-4: Uso de plastico acolchado (tipo mulch) en la agricultura*®*!

3.3.4 Comercializacion

En la comercializacion, se debe aprovechar la principal ventaja que tiene el PHA frente a otros
polimeros que se ofrecen en el mercado nacional de plasticos. Esta ventaja comparativa y que le da
mayor valor agregado es la biodegradabilidad. Segun la informacién técnica suministrada por el
IBUN, la biodegradacion del PHA ocurre en un tiempo no superior a 2 meses, se biodegrada a CO,
y agua gracias a la accion de los microorganismos. Los tiempos de biodegradacion pueden ser
modulados de acuerdo con el uso final del producto.

0 http://vivirmexico.com/2010/11/mexico-es-el-principal-exportador-de-jitomate-gracias-a-acolchados-

plasticos
*! http://www.anafinet.org.mx/foro/viewtopic.php?p=101551&sid=7dee34¢902e4c33f036¢118d17c2a9b3
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Por tanto, y teniendo en cuenta que en Colombia se maneja un mercado paralelo de bolsas que se
denominan biodegradables y que podrian resultar competencia para los PHAs, se aclara que desde
el punto de vista técnico, la biodegradacion de la tecnologia epi, tecnologia canadiense que esta
presente en las bolsas denominadas biodegradables, la degradacion ocurre por un proceso de oxo
fotoreduccion, en donde la luz del sol y la temperatura son los responsables de disminuir el tamafio
de las cadenas polimericas del plastico. Posteriormente, se espera, que con un menor tamaio, los
microorganismos tengan accion sobre el material. Vale la pena, resaltar, que el plastico sigue
proviniendo del petréleo, como materia prima, y que el proceso de degradacion puede tardar 2
afios 0 mas.

Para mayor exactitud, una bolsa con la leyenda de biodegradable dice cumplir con las normas
ASTM D883, ASTM D882 y ASTM D3826 y afirman que “este producto contiene un aditivo que
tiene un ion pro degradante el cual ayudara a que este material se degrade en un periodo de 12 a 24
meses, en tierra o relleno sanitario al ser expuesto al oxigeno, luz solar y/o calor y estrés
mecanico...” ....” este producto posteriormente se biodegradara en un periodo de 24 a 36 meses en
tierra, o relleno sanitario en presencia de microorganismos, calor, humedad y oxigeno
descomponiéndose en elementos encontrados en la naturaleza como se describe en la norma
ASTM D6954-04”

Con el fin de marcar una diferencia con este tipo de plasticos que se proclaman biodegradables y
segin el estado del arte que establecio en la tabla 1-3 las normas ASTM mas utilizadas en
biopolimeros, se recomienda cumplir para el PHA las siguientes normas: ASTM D883, ASTM
D6400, ASTM D6868 y ASTM D6866.

De igual manera, y para cumplir con los estandares que las fabricas mundiales siguen para
comercializar el PHA que producen y segin la informacion de certificaciones que se consigna en
la tabla 1-2, el PHA que se produzca en el IBUN debe seguir las normas: EN 13432,: ASTM
D5988, ISO 17556, ISO 14855.

Como paso previo a la comercializacion del PHA, la empresa que surja a partir de la alianza con el
IBUN, debe buscar la acreditacion ante el Instituto Colombiano de Normas Técnicas y
Certificacion, ICONTEC de las normas antes mencionadas, con el fin de potencializar las ventajas
de PHA vy definir mejor la estrategia de mercadeo y ofrecer al consumidor un producto unico, con
impacto positivo al medio ambiente y que cumple con estandares internacionales.

Debido a que el IBUN demostr6 la biodegradacion para el producto de PHA que se obtiene en el
laboratorio, se muestra en las fotografias 3-5 y 3-6 los resultados correspondientes.
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Fotografia 3-5:  Prueba de biodegradabilidad para una pelicula de PHA obtenida en el IBUN en
medio de suelo comun. a) Dia Cero b) Dia 41. Se toma como blanco una pelicula de poliestireno
de baja densidad (Chaves, 2007).

a)

:"H'_.lql

Fotografia 3-6: Prueba de biodegradabilidad para una pelicula de PHA en presencia de humus.
a) Semana 1 b) Semana 2 (Cérdoba y Vega, 2006).

3.3.5 Infraestructura empresarial

a. Asesoria legal. La cadena de valor también contempla actividades de apoyo, que para el caso
de los PHASs por ser un producto de origen microbiano, es de especial interés las relacionadas a la
actividad legal.

De acuerdo con el estado del arte, la produccion de PHA a partir de microorganismos que se
realiza en el IBUN incluye condiciones in sifu, porque se aislaron microorganismos del suelo
colombiano y condiciones ex situ, porque los aislamientos se encuentran en crioconservacion en el
cepario de la linea de polihidroxialcanoatos del IBUN. En los dos casos, y segin la normativa

56



nacional, toda investigacion y desarrollo que requiera acceso a recursos genéticos por parte del
grupo de PHA, exige que se solicite el correspondiente permiso ARG.

Ahora bien, el grupo de PHAs realiza investigacion en varios frentes de accion en el laboratorio.
El desarrollo de bioprocesos, mezclas, medicion de biodegradacion, caracterizacion del polimero,
y siempre y cuando sea para exclusivo uso de investigacion, no requeririan el tramite de ARG, sino
exclusivamente el de PEFIC. Las otras areas de investigacion en biologia molecular, obliga a
tramitar el permiso para ARG.

Sin embargo, y dado el interés del grupo de PHAs para que sus desarrollos cuenten con
aplicaciones industriales, se recomienda que las solicitudes se tramiten directamente para
explotacion comercial, lo cual significa la aplicacion del Anexo B para la solicitud de ARG. Esto
disminuiria los tiempos de tramites ante el MAVDT ya que el tipo de contrato que solo contempla
la investigacion cientifica excluye cualquier tipo de aplicacion, y se requeriria empezar un nuevo
tramite de solicitud. Esta tnica causa, provoco el atraso del IBUN en por lo menos 4 afios en el
expediente para ARG 2571 que tramitd ante el MAVDT en el afio 2001.

También se recomienda incluir en la diligencia de ARG, una solicitud especial para exportacion
del material objeto de la investigacion, o cual se necesita para adelantar procesos de patentabilidad.

Tener en cuenta, que dado la imposibilidad de ceder contratos de ARG, es importante revisar la
lista de todas las instituciones e investigadores que requeriran el ARG bajo el contrato que se
perfeccione con el MAVDT.

A pesar que el tramite sugerido por el MAVDT es de 30 a 60 dias, de acuerdo con la tabla 3-3 se
observa que el tiempo promedio es un afio, sin contar el caso del IBUN que suma nueve afios sin
recibir respuesta y se observa los tramites impuestos en la tabla 3-4.

b. Finanzas

Desde el punto de vista tributario, se analizé las ventajas que favorecen la creacion y consolidacion
de empresa de base biotecnologica que pueda ayudar a reducir los costos de inversion y operacion,
y que por tanto, tenga impacto directo sobre el costo final del producto con base en PHA.

o Reforma al sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacion. En la presentacion del cuarto
Informe Nacional de Competitividad que se realizé en noviembre de 2010, se propuso establecer
oficinas de transferencia de tecnologia para “asesorar a la academia en identificacion de
oportunidades de investigacion aplicada con fines comerciales y fomentar la transferencia de
conocimiento universidad — empresa”.

La anterior reforma, coincide con el propdsito de este trabajo, en donde ya se cuenta con una
aproximacion para la identificacion de la aplicacion desde el punto de vista de la innovacion, pues
se tuvo en cuenta las patentes internacionales y nacionales alrededor del biopolimero tipo PHA.
También se argumento, en el presente trabajo, la necesidad de establecer alianza con el sector
productivo, por tanto, el presente proyecto constituye una propuesta para ser presentada al
Gobierno, puede ser a través del Consejo Privado de Competitividad, para estudiar los resultados y
contar con el apoyo gubernamental en la biisqueda de un socio comercial.
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El cuarto Informe Nacional de Competitividad también propone que los investigadores, técnicos, y
gerentes extranjeros, reciban un régimen especial de inmigracion que les permita establecer,
nuevos tipos de visa para que puedan desempefiarse en otros paises sin necesidad de convalidar sus
titulos profesionales como ocurre en la actualidad.

Esta posibilidad, permitiria que el recurso humano que se forma en el pais, puede incrementar su
experiencia en paises que nos llevan la delantera en tecnologia. Para el caso de PHAs y teniendo
en cuenta el estado del arte que se realizo para el presente proyecto, es valiosa la colaboracion que
se pueda ganar con Estados Unidos, Alemania y Japon, en donde se encuentran las principales
empresas que comercializan el PHA.

Otra propuesta que se realizd en el cuarto Informe Nacional de Competitividad, pretende
incentivar la radicacion de patentes entre los investigadores colombianos. Actualmente, se da
prioridad a los articulos cientificos, mas que a las patentes.

A partir de la vigilancia tecnoldgica sobre patentes, que se realizé en el presente trabajo, este punto
que propone el Consejo Privado de Competitividad, resulta clave para el desarrollo del pais. Puesto
que los indices de patentes de Colombia frente a otros paises es muy bajo y se considera que solo
el 1% de las investigaciones que se realiza en proyectos que comprometen acceso a recursos
genéticos se protege mediante patentes. Sin embargo, es de aclarar, que aunque se ponga de
manifiesto el deseo de incrementar las patentes, se encontrd en el presente trabajo, que para el caso
de productos con origen bioldgico, se debe primero solucionar el tramite que actualmente deben
realizar los investigadores para acceder a los recursos genéticos. De lo contrario, es improbable
que aumenten las cifras de patentabilidad en el pais, a pesar que se cuentan con resultados
satisfactorios en etapa de aplicacion.

Por ultimo, el Consejo Privado de Competitividad propuso incrementar los recursos destinados a
proyectos de innovacion técnica. En la actualidad, Colombia gasta el 0,2% de su PIB en
investigacion y desarrollo, frente al 1,1% de Brasil y 0,7% de Chile.

e Componente de innovacion. Se debe destacar el componente de innovacion que contiene una
empresa creada a partir de la tecnologia para la produccion de PHAs. En primer lugar, no existe en
Colombia ninguna aplicacion comercial con polimeros 100% biodegradables por la accion directa
de microorganismos. Las tecnologias que se encuentran actualmente en el pais son importadas y se
basan en tecnologia TDPA por sus siglas en inglés Totally Degradable Plastic Additives, que
significa que gracias al uso de un aditivo pueden llegar a ser degradables. La tecnologia que se
conoce como epi, y que se encuentra a menudo impresa en las bolsas que se autodenominan
biodegradables, recurren a un tratamiento oxo-biodegradable para romper las fuertes estructuras
del polimero. Al respecto se encuentra varias comentarios negativos del mundo académico que
advierten sobre la falsa venta del concepto de biodegradable.

En cambio, el PHA ha demostrado ampliamente a nivel internacional y en los laboratorios del
IBUN, que se biodegrada por la accion de microorganismos que se encuentran de forma natural en
diferentes ambientes de vertedero, suelos y aguas marinas. Los unicos productos resultantes de la
biodegradacion, es el didxido de carbono y agua.
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Teniendo en cuenta que Colombia ocupa el puesto nimero 63 de 139 paises, segin el reporte de
competitividad que el World Economic Forum (WEF) reveld el mes de septiembre de 2010, se
debe fortalecer el factor de innovacion que trae consigo la tecnologia de PHASs en el pais.

e Incentivos tributarios para Ciencia y Tecnologia. Por tltimo se analizd el conjunto de
incentivos fiscales que se desarrollaron en Colombia con el propdsito de promover empresas que
tengan como base la ciencia y tecnologia. Se aclara que de acuerdo con las consideraciones
realizadas en el presente trabajo, es directamente aplicable los incentivos al modelo empresarial
con base en el biopolimero tipo PHA.

Deduccion en el impuesto de renta y/o Donaciones en proyectos de cardcter cientifico, tecnoldgico
o de innovacion. Con base en la ley 633 de 2000, articulo 12 y del estatuto tributario 158-1. Se
aplica para cualquier persona que realice inversiones en proyectos calificados por el Consejo
Nacional de Beneficio Tributarios como de caracter cientifico, tecnologico o de innovacion
tecnoldgica. Tiene como beneficio la deduccion del 125% del valor invertido en el periodo
gravable en que se realizo la inversion sin exceder el 20% de la renta liquida, determinada antes de
restar el valor de la inversion.

Se aplica el mismo beneficio para el caso de donaciones a centros, grupos de investigacion y
centros de desarrollo tecnoldgico reconocido por Colciencias constituidos como entidades si animo
de lucro o a centros y grupos de investigacion de instituciones de educacion superior, destinadas al
desarrollo de proyectos de caracter cientifico, tecnologico o de innovacion tecnologica.

Exencion del impuesto sobre las ventas, IVA para equipos y elementos importados en el desarrollo
de proyectos de investigacion cientifica o de innovacion tecnologica. Con base en la ley 633 de
2000, articulo 30. Se aplica para los centros de investigacion y los centros de desarrollo
tecnologico que cuenten con su reconocimiento, asi como las instituciones de educaron superior.
El beneficio consiste en la exencion del impuesto sobre ventas (IVA) por parte de la Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN), de los equipos y elementos a importar.

Incentivo a la innovacion. Como parte de las diferentes alternativas que ofrece Colciencias para la
asignacion de recursos financieros destinados a apoyar la realizacion de proyectos de
investigacion, innovacion y desarrollo tecnologico, se otorga a los proyectos aprobados
técnicamente por COLCIENCIAS y financieramente por el intermediario financiero, un incentivo
a la innovacion tecnologica, el cual consiste en el prepago de las primeras cuotas de capital hasta el
equivalente a un porcentaje del crédito redescontado por esta Linea, porcentaje que va entre el 25
y el 50%.

Deduccion por Inversiones en Control y Mejoramiento del Medio Ambiente. Con base en el
Articulo 158-2 del Estatuto Tributario. Se aplica a las personas juridicas que realicen directamente
inversiones en control y mejoramiento del medio ambiente, tendran derecho a deducir anualmente
de su renta el valor de dichas inversiones que hayan realizado en el respectivo afio gravable. El
valor a deducir por este concepto, en ningun caso podra ser superior al veinte por ciento (20%) de
la renta liquida del contribuyente, determinada antes de restar el valor de la inversion.(Ley 6/92
Art. 123).

Exoneracion del pago del IVA y deducciones en impuestos de la renta. Con base en el Art. 424- 5
Numeral 4, Art. 428 literales “f” ¢ “i” y Art. 158 — 2 del Estatuto Tributario. Se aplica a empresas
que inviertan en tecnologias ecoeficientes, ya sea equipos y/o maquinaria, elementos y accesorios,
que utilizan insumos ecoldgicos, o que disminuyan emisiones y/o vertimientos.
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3.3.6 Administracion de los recursos humanos

Teniendo en cuenta que el desarrollo tecnologico proviene de la academia, mas exactamente de la
Universidad Nacional de Colombia, se requiere un modelo de empresa que involucre a los
investigadores y personal de apoyo que realiza las experimentaciones en el laboratorio que
permiten obtener el polimero tipo PHA.

También, se debe tener en cuenta el impacto ambiental positivo que aportan los PHAs al constituir
una alternativa para el reemplazo parcial de los plasticos petroquimicos. Estos ultimos se
consideran indeseables, por generar toxicos al medio ambiente, aumentar el volumen de
desperdicios en los vertederos, ocasionar enfermedades por la acumulacion de fuentes de agua para
mosquitos y otros vectores de enfermedades, obstruir alcantarillas y redes de acueducto,
contaminar las fuentes de agua en océanos y rios con la consecuente pérdida de vidas animales. Es
asi como se puede aprovechar el impacto del PHA para generar un interés de parte del Gobierno
Nacional, representado desde el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial u otras
entidades de tipo ambiental que puedan ser socios de la empresa que se constituya alrededor de la
produccion de PHAs.

Teniendo en cuenta, los anteriores elementos y las caracteristicas del desarrollo tecnologico que se
analizo en el presente proyecto, se propone establecer un modelo empresarial entre Universidad —
Sector Privado — Gobierno. La Universidad aporta el conocimiento y el recurso técnico con altas
capacidades tecnologicas. El sector privado aporta la maquinaria y experiencia en el uso de
plasticos para determinadas aplicaciones. El Gobiermno aporta las facilidades para incubacion de
empresas teniendo en cuenta que se basa en un modelo que hace participe a una universidad
publica y que permitird un importante avance en materia ambiental.
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4. Conclusiones

1. Se encontraron 6724 patentes para responder al objetivo especifico 1 mediante el empleo de
Vigilancia Tecnologica sobre patentes en PHA a nivel mundial y local.

2. Se identificaron 2122 patentes estrechamente relacionadas a los PHAs a partir del conjunto que
inicialmente se encontr6 de 6724 patentes.

3. Ninguna patente se refiere al uso especifico de PHAs en aplicaciones agricolas como mulch,
plastico para invernaderos o empaque de algin cultivo en particular, segun el analisis grafico que
permite el software Matheo Patent®. Teniendo en cuenta que la mayoria de aplicaciones que se
encontraron para PHA son para peliculas, fibras o mallas, sin ninguna aplicacion relacionada.

4. Se encontro preferencia de uso de los PHAs para las aplicaciones médicas en comparacion con
otros sectores de uso. Se destaca patentes para suturas, ingenieria de tejidos, valvulas de tipo
coronario, injertos.

5. La principal compaiiia que lidera el sector médico en PHAs es Thepa de origen norteamericano
y quien trabaja en alianza con Metabolix Ltda.

6. En Colombia se registran 4 patentes de la empresa Procter and Gamble para copolimeros tipo
PHA que se utilicen en articulos absorbentes y peliculas. No se encontrd ningun registro para
patentes realizadas por investigadores colombianos o radicadas en la oficina de patentes de
Colombia para tecnologia con PHAsS.

7. Para posteriores analisis, se recomienda realizar un ejercicio que permita encontrar el uso de
polimeros biodegradables en agricultura, diferentes a polihidroxialcanoatos. Esto daria una idea
aun mas en detalle de la posible competencia y mercado para el producto.

8. Se considera como elemento innovador con potencial de utilizacion, la promocion de articulos
en PHA fabricados en los laboratorios de la Universidad Nacional de Colombia con destino al
sector agricola, conocido como plasticultura.

9. Con respecto al objetivo 2, se concluye que la produccion y uso de PHA en el laboratorio de
fermentaciones del IBUN requiere del permiso para acceso a recursos biologicos y genéticos que
otorga el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Rural. El tramite se debe adelantar lo mas
pronto posible ya que los tiempos pueden tardar entre un aflo o mas y cualquier investigacion que
derive del uso de microorganismos sin la correspondiente autorizacion, se considera ilegal en el
pais y no podra ser protegida mediante patentes y por tanto, corre riesgo que se pierda los
adelantos tecnologicos que lidera el IBUN en biopolimeros.
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10. Se considera que el nivel técnico que tiene el laboratorio de fermentaciones del IBUN le
permiten el escalamiento a nivel semi-industrial con un volumen de produccion inicial de 100 1.

11. Con respecto al objetivo 3 y 4, se requiere de una alianza estratégica con el sector empresarial
que motive el direccionamiento de la aplicacion y que permite hacer uso de la flexibilidad de
proceso y obtencion de producto final que presenta el IBUN.

12. Dado que no existe proteccion en PHAs en el pais para usos particulares por parte de
investigadores colombianos, se recomienda priorizar la solicitud de patente de aplicacion por parte
del IBUN sobre un modelo prototipo de PHA.

13. En el andlisis de cadena de valor se identificaron beneficios tributarios que el gobierno
proporciona a través de los incentivos promulgados para Ciencia y Tecnologia y con base en la
Ley 1286 de 2009. También se puede incorporar los incentivos de tipo ambiental que promueve el
gobierno, debido que el PHA es un biopolimero completamente biodegradable.

14. En el analisis de cadena de valor, la mejor propuesta de tipo empresarial para la creacion de
empresa con base en un biopolimero de tipo PHA, consiste en establecer un modelo Universidad —
Empresa — Gobierno, en donde cada entidad aporta los conocimientos y experiencia que se
relacionan con los PHAs. La empresa debe ser preferiblemente del sector de los plésticos para que
pueda disponer de la maquinaria necesaria para las pruebas faltantes de la aplicacion en PHAs. De
lo contrario, la empresa proveera el capital suficiente para dichas experimentaciones.
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