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Presente.

Tenemos el agrado de dinigirnos a usted, con relacion a la Autografa de Ley General de
Desarrollo de la Biolecnologia Moderna en el Peru. a fin de manifestarle gue del analisis y
evaluacion realizada por el Poder Ejecutivo, se desprende la necesidad de OBSERVARLA -
por las siguientes consideraciongs:

A} En relacion a los aspeclos gue son competencia del INDECOPI: Articulos 16,171

y Tercera Disposicion Complementaria y Final.

1. De ias patentes, modelos de utilidad y otros (articulo 16°)
1 articulo 16 de la autégrafa sehala lo siguiente:

“Podran registrarse en el Perd y se reconoceran los derechos de propiedad imelectual a
quienes obtengan registros de patentes de invencion, modelos de utilidad y otros medios
de propiedad intelectual referidos a la biotecnologia moderna, que incluyan cualquier
invencion de producto o de procedimienio reforida a la accidon de genes o de sus
componenies que sea novedosa, no obvia y cuya utifidad pueda probarse, dentro de los
acuerdos del Convenio de Paris.

Se exceptuan del sistema de patentes a organismos completos o partes tle estos quie
existen en forma natural o que hayan sido modificados por la biotecnologia moderna’”.

Con respecto a este articulo, es unportante sehalar que los requisitos y/o criterios acerca
de los elementos que no se censideran invenciones' y aguelios que no son patentables”,
estan establecidos en la Decision Andina 486° y en el Decreto Legislativo N® B23, ley de
Propiedad Industrial, por lo que consideramas que no resulta pertinente establecer
excepciones al sistema de patentes 0 que se pretenda regular aspectos de propiedad
intelectual en un texto ajeno a la legistacion en materia de propiedad industrial, como es
el caso que se plantea conla Ley General de Desarrollo de la Biotecnologia Moderna en
el Perd.

En la legislacion vigente sobre 1a materia ya se establecen las consideraciones que en
cada caso se deben tener en cuenta para el otorgamiento de una patente de invencion,

" Ver artjculo 27 dei Decreto Legislative N* H23: articulo1s de ta Decision Andina 486
f Vor articule 28 del Dacrelo Legistativo B23; articulo o0 de la Decision Andina 4846,
% Decisidn 486 de la GAN. Tilulo 1 de las pateniss de invencion. Gapitie | de los requisitos de patentabilidad, articulos 14 y 15




de producto o de procedimiento, en cualquier campe de la techologia. Asimismo, en
atencion a que esta legislacion es de aplicacion comunitaria (Decisidn Andina 486), esta
no puede dejar de ser aplicada por ningun pais miembro de la Comunidad Andina de
Naciones, bajo riesgo de sancidn del Tribunal Anding.

Cabe precisar, gue bajo |a indicacion de la autdgrafa respecto de que se podran registrar
invenciones referidas “"a fa accion de los gencs o sus componernifes” podria ser posible
proteger un amplic espectre de invenciones que a la luz de |la legislacion vigente en
materia de propiedad industrial se encuentran excluidas de patentabilidad, como es el
caso de las invenciones relacionadas cen los usos, ya que el término "accidn® puede ser
interpretado como sindnimo de "aplicacion” o de "usc”. En el caso particular de la no
patentabilidad de los usos, es preciso sefalar gue éstos fueron excluidos de
patentabilidad a través de ta Sentencia del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
en el procesa 88-Al-2000, publicada en la Gaceta Oficial N® 722 del 12 de octubre de
2001% Asimismo, la patentabilidad de los usos fue excluida en las negociaciones para el
TLC con los Estados Unidos de América.

De igual modo, cabe destacar que en el articulo se hace mencién a que podran
otorgarse patentes a invenciones que "sean nuevas, no cbvias v cuya ulilidad pueda
probarse dentro de los Acuerdos delf Convenio de Paris", o que no se encuentra acorde
con los requisitos gue actualmente se exigens, ya que se esta sustituyendo el requisito
de aplicacion industrial por el de utilidad, el cual no esta contemplado en la Decisidn 488,
en el Decreto Legislativo 823 ni en el Convenio de Paris.

Adicionalmente, cabe precisar, que el articulo adolece de imprecisiones cuando se
sefiala que "podran registrarse,..., modelos de utitidad y otros medios de propiedad
intelectual referidos a la biotecnologia” puesto que por un lado, bajo la modalidad del
modelo de utilidad no seria posible proteger productes ni procedimientos relacionados a
la biotecnologia, ya que el modelo de ufilidad es una modalidad crientada a proteger
invenciones relacionadas a objetos mecanicos dnicamente; y, por otro lado, resulta
totalmente vago e impreciso hablar de otros medios de propiedad inteiectual,

Par o anteriormente sefalado, consideramos innecesario establecer modificaciones
orientadas a ampliar el ambito de patentabilidad de las invenciones en el Perl gue estan
en contraposicion tanto con la normativa nacional como andina y que va mas alla de lo
gue se logrd negociar en el Tratado de Libre Comercio {TLC) con los Estados Unidos,
por lo que, se considera gue &l articulo 16" debe ser eliminadoe.

2, De los Certificados de Propiedad Intelectual {articulo 17°)

El articulo 17 de la autégrafa sefiala lo siguiente:

“l.as variedades de plantas resuflantes de procesos de mejoramiento genético, sean con
o sin el uso de bictecnologia moderma, serdn objeto de registro para la obtencion de
certificados de propiedad intelectual, en tanto cumplan los requisitos establecidos en el
Articulo 4° de la DECISION 345 de la Comunidad Andina”

Esta norma no aporta ningun elemento adicional al tratamiento que se viene dando a las
nuevas variedades vegetales. La profeccidn de éstas es posible en tanto cumplan con

“ “gs Paises Miembros ctorgaran patentes para las invenciones sean de productos o de procedimientos en 10dos 'os
campos de |a tecnologia, siempre que sean nuevas. tengan nivel inventive y sean susceptibies de aplicacian industrial’, por lo
que no puede desprenderse del texto de este arliculo, la posibilidad de patentamiento de otra clase o naturaleza de
creaciones distinlas a las invenciones, como por ejemplo los USOS o, concretamente, los segundos usos.”

* Novedad, Nivel Inventive y Aplicacién Industrial.




los requisitos establecidos en el articulo 4% de la Decision 345 de la Comision de la
Comunidad Andina®. independientemente del método de mejoramiento utilizado.

Adicionalmente, 1a referencia a “certificados de propiedad intelectual” tanto en el titulo de!
articulo, como en el texto del mismo, es inadecuada, toda vez gue los titulos de
propiedad intelectual otorgados a los oblentores de nuevas variedades vegetales, se
denominan “certificados de obtentor” y es asi como estan definidos en la legistacion
sobre ta materia.

3. De los pueblos indigenas y comunidades locales (articuio 18%)

Ei articulo 18 de la autografa sefiala lo siguiente:

“F} Estado reconoce y prolege expresamente los conocimientos tradicionales, fas
practicas ¢ innovaciones de los pueblos indigenas y e las comunidades localss,
refacionadas con el empleo de los elementos de la biodiversidad y el conocimiento
asociado. Para otorgar patentes de invencion, maodelos de utifidad y ofros medios de
propiedad intefectual ¢ industrial, referidos a biotecnologia moderna, se debe verificar
previamente que se hayan respetado los derechos de los pueblos indigenas y las
comunidades tocales cuando eslén relacionados con elfas”

Se considera que esle articulo debe ser sliminado, ya que las disposiciones que
incorpora se encuentran recogidas ya en la Decision 486" y en la Decisién 3918

4. Tercera Disposicion Complementaria Transitoria y Final

La Tercera Disposicién Complementaria Transitoria y Final de la autografa senala que:
“Encargase al INDECOPI, en coordinacion con los organismos competentes, infciar 108
tramiles para la modificacion de las DECISIONES 345 y 486 de fa Comunidad Andina en
{0 que corresponda a la presente Ley.”

Sobre ef parlicular, consideramos que no es pertinenie la modificacion de las Decisiones
Andinas 345 y 486 para adaptarla a la autografa de ley. Ademas, la Unica via para la
madificacion de las normas andinas, es el seno de la Comunidad Andina, es a traves de
ura negociacion que corresponde a los representantes del Poder Ejecutivo y no a traves
de una norma nacional.

£ Que fa vanedad sea nueva, homogénea, distinguible y estable; y que se le haya signado una denominacion que constituya su
desigracicn genarica

" Articulo 3: Los Paises Miembros se aseguraran gue la proleccion conferida a los elementos de la propiedad industriai se
concedera salvaguardando y respetanan su patrunonio bioldgico v genética, asi como |os conocimientos iradicionales de sus
comunidades indigenas, afroamedcanas o locales. En tal vided, l1a concesidn de patentes que wersen S0Dre invenciones
desancllacas a partir de material obtenida de dicho patrimonio o dichos conocimiento estard supeditada a gue ese matenal
haya sido adquirido de conioimidad con el ordenamiente juridico internacional, comunitario y nacional.

Los Maises Miembros reconocen el derechu y la facultad para decidr de las comunidades indigenas, afroamericanas o locales,
sobre sus conecimientos coleclivos.

Las disposiciones de 1a presertte Demsion se apficaran & interpretaran de manera que no contravengan a las eslablecidas por ]
Derisionr 394, con sus modificaciones vigentes,

Articulo 28 i) La solicitud para obtener una patente de invencion se presentard ante la oficina nacional competente y debera
contener de ser el caso. la capia del documento gue acredie la licencia o autarizacion de uso de los conocimentos
tradicionales de las comunicades indigenas, affoamericanas ¢ locales de ios Paises Miembros, cuande los producios o
procedimientos cuya proleccion se solicita han sido oblenidos o desarrollados a parur de dichas canocirmientos de 05 gue
cualquiera de ios Paises Miembros es pais de onigen, de acuerdo a lo establecide en la Decision 381 y sus modificaciones y
reglamentacionas vigentes.

b articulo 70 Los Paises Miembros, de conformidad con esla Decision y su legislacion nacional complementaria, reconocen y
valoran los dereches y 13 facullad para decidr de las comunidades indigenas, afroamericanas y locales, sohre sus
conocimiartos. nnovaciones y praclicas tradicionales asociades a lus recursos geneticas y sus productos derivados.




B) En relacion a la creacion de drganos competentes

En este aspecto, consideramos necesario revisar la pertinencia de la creacion de las
organcs competentes establecidos en el Titulo Il Capitulo uno de la autdgrafa de la Ley,
en virtud de que la creacion de estas instancias deberia indicar la fuente de
financiamiento, de modo que se garantice la estabilidad presupuestal de acuerdo a o
establecido en fa Ley de Equilibrio Financiero del Sector Publico, y ademas garantizar ia
no duplicidad de funciones, como puede estarse dando en el tema de bioseguridad.

Por las razones expuestas, se observa la presente Autografa de Ley, en aplicacion
del articulo 108° de |la Constitucion Politica del Per.

Atlentamente,

ALEJANDRO TOLEDOQ PEDRO PABLO KUCZYNSK]
Presidente Constitucional de Ia Republica Fresidente del Corsejo de Ministros




1L CONGRESO DE LA R EPUBLICA;

Hua dado la Ley siguienter

LEY GENERAL DE DESARROLLO DE LA BIOTECNOLOGIA
MODERNA EN EL PERU
TITULO !

Declaratoria de interés nacional, objeto, finalidad y dmbito de aplicacion
Articulo 1°- Declaracién de interés nacional
m}ec!c}rase de necesidad v prioridad nacional ef desarrollo de la biotecnologia

ey 2 1 . . . . L
YRS Snoderna y sus aplicaciones, como fuctores fundamentales para la innovacion

f.a presente Ley norma y promuceve la biotecnologia moderna a través de la

investigacion cientifica y el desarrollo e innovacion tecnoldgica. Su objelivo es

inerementar la competitividad, el desarrollo cconomico v el bienestur de la

poblacion, en wmonia con lu salud humana y con la preservacion del medio

ambientc.

Articule 3%- Finalidad

La presente Ley tiene como finalidad:

aj  Mejorar la cuapacidad cientifica ¥ de desarrollo de las universidades,

instifuciones v empresas del pats, en el campo de la biotecnologia moderna

para aprovechar las ventajas comparativas y de alia competitividad para el

pais por su gran diversidad gendética.

b} Promover la educacion de la poblacion en femas de biotecnologia
maoderna, en todos los niveles.

¢} Mejorar la salud, nutricion y seguridad alimentaria del ser humano.

d)  Mejorar la producti vidad de la agricultura, silvicultura, ganaderia, pescay
denicultura a ravés de la biotecnologia moderna.

e) Mejorarla productividad de la industria y la mineria, v la preservacion y

mejora del medio ambiente.




Promover la creacion v desarrollo de pegueias, medianas y grandes

empresas, dedicadas a la produccion y comercializacion de servicios y

productos biotecnolégicos para el mercado interno y de exportacion.

Promocionar el desarrollo de incubadoras de empresas v de agrupaciones
en biotecnologia moderna, en sitios estratégicos del pais, de acuerdo a sus
especiales ventujas y « la cadena productiva de valor.

Promover la proteccién de los derechos de propiedad intelectual

resuliantes de la investigacion, el desarrollo tecnologice y la innovacion,
sobre la base de la biotecnologia moderna,
i) Difundiv los bencficios del desarrollo biotecnologico y su importancia en la

preservacion y use sostenible de la biodiversidad.

Articulo 4°.- Ambito de aplicacion

Estdn comprendidas, en los alcances de esta Lev, las personas naturales o

Juridicas que desarrollen actividades de investigacion, desarrollo, aplicacion,
\ comercio v uso de biotecnologia moderna, en el ambito nacional.

TITULO 11
Rol del Estado en las actividades de biotecnologia

Articulo 5°.- Rol del Estado

- %X, FI Estado tiene la responsabilidad de promover. en el ambito nacional, el
5 g0 N oy .

= [x4]
{S desarrollo de la biotecnologia moderna mediante politicas, normas, planes y

[financiamiento.

Articulo 6°.- Implementacion

Il Consejo  Nacional —de  Ciencia,  Teemologia e Innovacion
Tecnolégica — CONCYTEC serd responsable de la implementacion de la
presente Ley v de su normatividad.

Articulo 7°.- Plan Nacional de Biotecnologia

El Estado desarrolla e Plan Nacional de Biotecnologia como instrumenio
rector de las politicas nacionales de biotecnologia moderna. La elaboracion de
dicho Plan es responsabilidad del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién Tecnolégica — CONCYTEC en coordinacion con el Centro Nactonal

de Planeamiento Estratégico.




Led

TITULO HI
De los drgunos competentes
CAPITULO T
Comisién Interministerial de Biotecnologia

s Ayrticulo 8°.- De la Comision

NConstithvese la Comision fntermin isterial de Biotecnologia cuya mision serd la
50 5 f - :
farmonizacion de las politicas sectoriales dentro del dmbito general de la

ey . . .
et biotecnologin, a través de la aplicacidn de la presente Ley. Su conformacion y

o Junciones seran definidas en el reglamento de la presenic Ley.

L

CAPITULO 1T

Comision Nacional Ejecutiva de Biotecnologiu
Articulo Y°.- De la CONEBIO
Constitivese la Comision Nacional Ljecutiva de Biotecnologia { CONEBIO),
Ttadscrita al CONCYY EC, conformada por  representantes de  entidadeys
gubcrnamentates,  académicas y empresariales, a fin de promover la
coordinacion entre los seciores privado y piiblico. Estard encargada de:
El planeumiento, lu implementacion y el monitoreo de las politicas de
hiotecnologia def Fstado;
La promocion para el desarrollo de la biotecnologia en el sector privado,
en las universidudes y en las instituciones del Fsiado, y,
¢ Laevaluacion de los resultados.
Su conformacidn serd definida en el reglamento de lu presente Lev.
Articulo 10°.- Funciones
T.a CONEBIO tendrd las siguientes funciones:
a)  Formular politicas, planes y estrategias de desarrollo biotecnologico,
articulando las propuestas sectoriales, regionales ¢ institwcionales de
bivtecnologia, con los planes de desarvollo cconémico, social, ambiental y
cultural del pals.
Coordinar con la Comision Interministerial de Biotecnologia y asesorar al

Poder Ejecutivo en las dreas de su competencia.




Velar por que el desarrollo de la biotecnologia moderna aplique las
regulaciones vigentes sobre la bioseguridad.

Fstablecer procedimicntos para la formulacion, coordinacidn, ejecucion v
evaluacion de programas interinstitucionales en materia de formacion de
recursos humanaos en biotecnologia.

Proniover la creacidon e implementacion del ceniro nacional de excelencia
en biotecnologia moderna de acuerdo al Plan Nacional de Biotecnologia e
Tngenieria Genética.

Promover ol desarrollo de iniciativas para la creacion de ceniros
especiulizados v de consorcios interinstitucionales de investigacion y

desarrollo en bioiccnclogia moderna, incluvendo of sector privado.

e &) Promover y desarvollar mecanismos de proteccion v gestion de los
A LA T -
i e,

A

derechos de propiedad intelectual de los productos v servicios relativos a
la  biotecnologic  moderna, en  coordinacion con los  organismos
competentes.

Promover actividades de divulgacion y de educacion referentes a la
investigacion v promocion del desarrollo biltecnologico.

Promover la evaluacion de las necesidades v el desarrollo de la
infraestructura necesarios para reafizar investigaciones biotecnologicas,
Colaborar con los organismos y organos competentes en la adopcion y
aplicacion de la regulacion sobre la bioseguridad en todos sus aspectos y

CAFIY CINTEXS.

k) Elaborar informes pericdicos sobre la situacion comparativa de la

2

biotecnologia en of pais.

Diseriar v proporer a las instancias correspondientes las normas y
estrategias para el cumplimiento de los objetivos de la presente Ley, asf
como la reglamentacion y directivas para la implementacion de esquemas

promocionales y el régimen de incentivos.

m)  Otras establecidas por ley.




CAPITULO 1T
Foro Nacionul de Bioteenologia

Articulo 115~ Del Foro

sase ol Foro Nacional de Bioteenologia (FONABIO) como el espacio Cuyo

shhjetivo es relacionar a los ciudadanos con la informacion actualizadu sobre
Biotecnologia v recibir sus opiniones, creando un medio de consulta 'y opinion
educada. st a cargo de la CONEBIO,
CAPITULO IV
Sub-Fondo Nacional de Biotecnologia
Articulo 12°- Del Sub-Fondo Nacional de Biotecnologia
Créase el Sub-Fondo Nacional de Biotecnologia (SINB) como una linea
prioritaria del FONDECYT para caplar, gestionar, administrar y canalizar
recursos. de fuente nacional v extranjera, destinados al desarrollo de :’m
actividades biotecnologicas.
Articulo 13%- Uso del Sub-Fondo
Tos recursos del SENB se emplean dentro del marco de lus prioridades,
criterios y lincamientos de politica establecidos en el Plan Nacionul de
Bioteenologia v aprobados por la CONEBIO. Los recursos del SENB son
intangibles.
CAPITULO Y
/ Comités Consultivos Nacionales de Investigacion y Desarrollo para la
Biotecnologia Moderna
Articulo 14°- De los Comités Consultivos
Los Comités Consultivos Nacionales de Investigacion ¥ Desarrollo para la
Biotecnologia Moderna (CONSULBIO) son convocados por la CONEBIO con
fines especificos de cardcter éenico no vinculante. Estan conformados por

expertos relacionados con lu biotecnologia moderna.
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TITULO IV

De lu promecion a los proyectos de biotecnologia moderna

e\ Articido [5°.- Financiamicnto

s Bl Estado prioriza, a traves de sus programas y proyectos de inversion y con los

Fte g instrumentos  necesarios, el financiamiento de provectos asociados a la
bivtecnologia moderne en el nivel estratégico, adapiativo y aplicativo, en el
wreo de las politicas y planes nacionales v regionales para la mejora de la
deompetitividad en el pats.
Lo v
De los derechos de la propicdad intelectual

rticulo 16°.- De las patentes, modelos de utilidad y otros
‘odran registrarse en el Peru y se reconocerdan los derechos de propiedad

intelectual a quicnes obtengan registros de patentes de invencion, modelos de
O L . utilidad y otros medios de propiedad intelectual referidos a la bioteenologia
\onoderna, que incluvan cuclquier invencion de producto o de procedimiento
Yeferida a la accion de genes o de sus componentes que sea novedosa, no obvia
cuya utilidad pueda probarse, dentro de los acuerdos del Convenio de Paris.
Se exceptiian del sistema de patentes a organismos completos o paries de estos
que existen en forma natural o que havan sido modificados por la biotecnologia
moderna.

Articulo 17°.- De los Certificados de Propiedad Intelectual

Las variedades de plantas resultantes de procesos de mejoramiento genctico,
sean con o sin el uso de biotecnologia moderna, seran objeto de registro para la
obtencion de certificados de propiedad intelectual, en tanio cumplan los
requisitos establecidos en el Articulo 4°de la DECISION 345 de la Comunidad
Andina.

Articulo 18°- De los pueblos indigenas y comunidades locales

El Estado reconoce y protege expresamente los conacimientos tradicionales, las
practicas e innovaciones de los pueblos indigenas y de las comunidades locales,
relacionadas con el empleo de los elementos de la biodiversidad y el

conoctmiento asociado.




~1

Para otorear patentes de invencién, modelos de wtilidad y otros medios de

2 (}ropfednd inteleciual ¢ indusirial, referidos « biotecnolo gia moderna, se debe
o werificar previamente que se havan respetado los derechos de los pueblos
Yindigenas v lus comunidades locales cuando estén relacionados con ellas.

T TITULO VI

T De las consideraciones éricas

Articulo 192~ Del Comité de Elica
3:";"'\&\{ Constitiyese ¢l Comité de Bioética de la CONEBIO con la finalidad de discutir,
examinar v proponer todos los aspectos éticos relacionados con la promocion y
desarroflo  de la  biotecnologia  moderna.  El - reglamento estublece  su
{composivion y funciones.

rirvLo vi

De la bioseguridad

N
R , - .y . .
\w @y Articulo 20°- Del Comité Asesor de Bioscguridad

" ] ay

NN Constitiyese el Comité Asesor de Bioseguridad de la CONEBIO con el fin de
' apovar en todos los 1emas relacionados con bioseguridad de la hiotecnologia
moderna, en armonia con lo dispuesto en la presente Ley y en la legislacion
pertinente. El reglamento establece su composicion v funciones.

Articulo 21°.- Normatividad

La aplicacion de la bioteenologia modernu debe estar en armonia con la

legislacion de bioseguridad vigenie,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS, TRANSITORIAS Y FINALES
PRIMERA.- El Poder Ejecutivo encargurd al CONCYTE C proponer ¢l
reglamento de la presente Ley dentro de los noventa (90) dias nawrales
contados a partir de su publicacion en el Diario Oficial "Fl Peruano .

El CO_.?\*'AM deberd ser consultado en aguellos aspectos relacionados con fa
bioseguridad de la bivtecnologia moderna.

SEGUNDA.- Forma parte de la presenie Ley, el Anexo N 1 - Glosario de

Terminos.




TERCERA.- Fncargase al INDIECOPI, en coordinacién con los organismos

S competentes, iniciar los tramites para la modificacion de las DECISTONES 345

N 486 de la Comunidad Andina en lo que corresponda a la presente Ley.
UARTA.- Derdganse o modificanse, en su caso, las disposiciones legales que
se oponen a la presente Ley.

Conmuniquese al seiior Presidente de la Repiiblica para su promulgacion.

En Lima, a fob dece dias def mes de juldc de dos mid sedls.

_(_\S* . } A —
ﬁ.._jfjﬁﬁé(zm L' AYAIPOMA ALVARADO
Presidente del Congreso de la Kepublica

/ FAUSTO ALVARADO DODERO
Primer Vicepresidente del (__.;{gi’igrt'.’;ﬁ"b de la Republica

AL SENOR PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE 14 REPUBLICA




