ORGANIZACION M UNDIAL

IP/IC/W/368/Rev.1
8 de febrero de 2006

DEL COMERCIO

(06-0534)

Consgjo de los Aspectos de los Der echos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio

LA RELACION ENTRE EL ACUERDO SOBRE LOSADPIC Y
EL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

RESUMEN DE LAS CUESTIONES PLANTEADASY
LASOBSERVACIONES FORMULADAS

Nota de |a Secretaria

Revision

El presente documento ha sido elaborado bajo la responsabilidad
dela Secretaria y sin perjuicio de las posiciones de |os Miembros
ni de sus derechosy obligaciones en el marco dela OMC.

INDICE Pagina
l. INTRODUGCCION ..ottt en sttt s s snss s sesenenesnenes 3
. OPINIONES GENERALES SOBRE LA RELACION ENTRE EL

ACUERDO SOBRE LOSADPIC Y EL CDBi...eeeeeeeeeteeeteeeeeeeeeeeeeeeseeessees s seessees 3
[1l. LA PATENTABILIDAD DE LOSRECURSOSGENETICOSY EL CDB......ccocevvunc.n. 10
IV. EL ACUERDO SOBRE LOSADPIC, EL CONSENTIMIENTO

FUNDAMENTADO PREVIO Y LA PARTICIPACION EN

LOSBENEFICIOS.......o ottt sttt b st st st b e st be s e b 15
ENFOQUE NACIONAL ....vtutttteteneneststeteseestseete et sessebeseeseeeeseseneseebesesenesesbebenenessesesenenesssseseneneaes 15
Descripcion del enfoque nacional por SUS PropoNENtES.......ccecvveceerieeeeie s 15
Consentimiento fundamentado previo y distribucion de beneficios.........ccoveeeveiicceieieens 16
Efectos juridicos del inCUMpPliMIENEO ........ccviereieeeieese e srens 17
Patentes erroneamente OLtOrgadaS. .......ccuevrvririrereree e se e e e e e s seeneens 18
Ventgjas declaradas del enfoque NACIONE ...........cccvviiieiiiieie e 18
Ejemplos facilitados de las experiencias con €l uso del enfoque nacional ..........c.ccccevvveennnnn 20
Examen del enfoqueNacional ... e 27
Uso transfronterizo de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales..........cccoeeveeneee. 27
Poder de negociacion de las partes en €l CONtrato.........cvreeerieereeeireresee e 30
COSLOS AE trANSACCION.......eeeeeeetees ettt b e bbbt bbbt b et nn bt e 31

Eficaciade |0S reCUrSOS PrOPUESIOS ......couvrvirverieeereeesiestesieseeseeseeseeseseeseeseeseeseeseesessessesseseeneenenns 32



IP/C/W/368/Rev.1

Pagina 2
Pagina

B. ENFOQUE DE DIVIULGACION ....utteutietesestesestesesteesteessesessessssesesseessesessesesseseseensssssestesessssessssenens 32
1 Descripcion del enfoque de divulgacion por SUS Proponentes..........oecceveeeerecreeceesiesneens 32
a) Principales caracteristicas de las prescripciones de divulgacion propuestas...........cccceeeereeeennns 32
b) Ventgjas declaradas del enfoque de divulgaCion ............cceoveeci e 40
C) Ejemplos facilitados de la experiencia con € uso del enfoque de divulgacion ........................ 43
2. Debate del enfoque de divUlgation ..........ccvveeeeeieiene e s 47
a) Divulgacién del origen y/o fuente de los recursos genéticos y conocimientos

LU= 0 o0 0 =S SRS 47
b) Divulgacién de pruebas del consentimiento fundamentado previoy dela

distribuCiON dE DENEFICIOS .....cveeeeeciee et e e ene s 52
C) Soluciones a incumplimiento de las prescripciones de divulgacion, incluida

=Yoo= ot To T [ o 1< g 1= 56
d) Condiciones determinantes de [a divulgaciOn...........ccccevvrereeerinie s 59
e) Empleo delostérminos. biopirateriay apropiacion indebida, material genético

0 recursos genéticos y conocimientos tradicionales 0 conocimientos,

INNOVACIONES Y PrACLICAS ......eiveiteeeieieete et ste st se ettt sa et e et re s besae s teseeseeaestesbestene e e eneenenrens 60
f) Relacion con el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes, Tratado sobre

€l DEreChO 0B PalENTES........eeiei ettt sttt s e ae e see b e stesreenee s 62
0) Relacion con el Acuerdo SobreloS ADPIC........o i 63
h) REACION CONEl CDB ... e st r et sae e ne s 66
)] Repercusiones para el consentimiento fundamentado previo y ladistribucion

(0[5 o= 0 1< 1ol o USRS 67
)] Repercusiones para evitar patentes erréneamente concedidas...........vvvvererereeerieseseseeseenenns 71
k) Repercusiones para el Sistema de PatenteS.........ccvcverveiieiieiieeeese et 73
ANEXO DOCUMENTOSDEL CONSEJO DE LOSADPIC RELATIVOSAL

EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES DEL PARRAFO 3 B) DEL

ARTICULO 27; LA RELACION ENTRE LOSADPIC Y EL

CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA; Y

LA PROTECCION DE LOSCONOCIMIENTOS

TRADICIONALESY EL FOLCLORE ......ccciiiiii 81



IP/C/W/368/Rev.1
Pagina3

l. INTRODUCCION

L En su reunién de los dias 17 a 19 de septiembre de 2002, & Consgjo delos ADPIC pidi6 ala
Secretaria que actualizase periddicamente sus notas recapitulativas sobre las cuestiones planteadas y
las observaciones formuladas en las deliberaciones del Consgjo relativas a tres puntos de su orden
del dia, a saber: el examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27; larelacién entre €
Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB); y la proteccion de los
conocimientos tradicionales y €l folclore. Se le pidi6 que lo hiciera no después de cada reunién, sino
cuando se hubiese presentado nuevo materia significativo. El presente documento, que sustituye ala
anterior nota recapitulativa contenida en el documento IP/C/W/368, responde a esta peticién con
respecto alarelacion entre el Acuerdo sobrelos ADPIC y el CDB.

2. Esta nota, a igual que la original, pretende resumir € material pertinente presentado a
Consgjo de los ADPIC, tanto por escrito como oralmente, y enumera toda la documentacion
pertinente presentada en el Consegjo desde 1999. A fin de evitar una duplicacién innecesaria, en
algunas partes se remite a las otras dos notas 0 a otras secciones de esta nota. De conformidad con €l
mandato que se ha dado a la Secretaria, la nota sdlo contiene las cuestiones planteadas y las
observaciones formuladas por las delegaciones en e Consgo de los ADPIC y no abarca la
documentacion del Comité de Comercio y Medio Ambiente ni del Consejo General, a no ser que €l
documento pertinente se haya distribuido también como documento del Consgjo de los ADPIC.
Tampoco abarca los debates celebrados en e proceso consultivo del Director General sobre las
cuestiones pendientes relativas ala aplicacion.

3. La documentacion del Consgjo de los ADPIC correspondiente a su labor relativa a las tres
cuestiones figura en €l anexo de la presente nota. También se hace referencia a documentos
especificos en las notas a pie de pagina que reflgjan las fuentes de las cuestiones planteadas en la
compilacion. En muchos casos, la misma observacidn se planted mas de una vez, pero en las notas no
se pretende dar cuenta de todas esas intervenciones. Cuando las comunicaciones las haya hecho un
grupo de delegaciones, en las notas a pie de pagina se utiliza una referencia abreviada en lugar de
enumerar todas las delegaciones patrocinadoras. Las listas completas pueden consultarse en €l anexo
aestanota.

4, Se hace hincapié en que la presente nota trata de resumir |os trabaj os realizados hasta lafecha.
Por su propia naturaleza, no puede incluir una reflexién completa sobre todas las intervenciones
redizadas y los documentos presentados. Esté estructurada en torno alas cuestiones planteadas y no
en torno a las posiciones de los diferentes Miembros. Por lo tanto, € lector que desee apreciar
plenamente la posicion de un determinado Miembro debe consultar las declaraciones que éste haya
formulado y |os documentos que haya presentado.

5. La presente nota se divide en tres secciones principales. La primera se refiere a las opiniones
generales sobre la relaciéon entre e Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB; la segunda, a la
patentabilidad de los recursos genéticos y € CDB, y la tercera, a Acuerdo sobre los ADPIC y €l
consenti miento fundamentado previo y la participacién en los beneficios.

1. OPINIONES GENERALES SOBRE LA RELACION ENTRE EL ACUERDO SOBRE
LOSADPICY EL CDB

6. En lo referente alarelacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB, se han planteado en
|as deliberaciones dos cuestiones generales:

- si existe o no conflicto entre el Acuerdo sobrelos ADPICYy e CDB;

- si es necesario hacer algo, a menos con respecto alos ADPIC, afin de velar por que
ambos instrumentos se apliquen de forma que, a més de no haber conflicto entre
ellos, se refuercen mutuamentey, en caso afirmativo, qué se deberia hacer.
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7. Con respecto a esas dos cuestiones, las opiniones expresadas podrian clasificarse en cuatro
categorias generales:

- no existe conflicto entre ambos Acuerdos, y 1os gobiernos pueden aplicarlos de forma
gue se refuercen mutuamente mediante medidas nacionales;

- no existe conflicto entre ambos Acuerdos y, aunque los gobiernos pueden aplicarlos
de forma que se refuercen mutuamente mediante medidas nacionales, se requiere mas
estudio para determinar si se precisa adoptar alguna medida internacional en relacion
con el sistema de patentes;

- no hay un conflicto inherente entre ambos Acuerdos, pero existen razones para
adoptar medidas internacionales en relacién con e sistema de patentes a fin de
garantizar o fomentar el mutuo refuerzo de ambos Acuerdos en su aplicacion. Hay
divergencias en cuanto a la naturaleza exacta de las medidas internacionales
necesarias, en particular sobre la necesidad de modificar el Acuerdo sobre los ADPIC
para promover los objetivos del CDB, como se examinaen laseccion |V .B infra;

- hay un conflicto inherente entre ambos instrumentos y es necesario enmendar €l
Acuerdo sobre los ADPIC para eliminar ese conflicto.

8. Con respecto a la primera categoria de opiniones, a continuacion se enumeran las razones
principales que se han expuesto para respaldar la opinion de que no existe conflicto entre el Acuerdo
sobre los ADPIC y e CDB y de que hay poca o ninguna probabilidad de que surja algin conflicto en
su aplicacion préctica:

- el Acuerdo sobre los ADPIC y € CDB tienen objetivos y finalidades diferentes, no
opuestos, y se refieren a materias distintas y pueden y deberian ser aplicados de
manera que se refuercen mutuamente a nivel nacional’;

- la correcta aplicacion de los criterios de patentabilidad garantizara la concesion de
patentes vélidas sobre |as invenciones que utilizan material genético; dichas patentes
no impiden observar las disposiciones del CDB relativas a derecho soberano de los
paises sobre sus recursos genéticos, e consentimiento fundamentado previo y la
participacion en los beneficios’; y

- no se han citado ejemplos concretos de conflictos.

9. Con arreglo a estas opiniones, se ha dicho que no es necesario modificar el Acuerdo sobre
los ADPIC para armonizarlo con la aplicacion del CDB y que la aplicacion de cada uno debe
redlizarse en marcos separados.* En realidad, la aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC

! Australia, IPIC/W/310, IPICIM/47, parrafo 55, IP/C/M/46, parrafo 62, IP/C/M/40, parrafos 100 y 101,
IP/ICIM/38, péarrafo 236, IP/C/M/36/Add.1, parafo 222; Canadd, IP/IC/M/47, parafo 66, IP/C/M/4Q,
parrafo 115, IP/IC/IM/37/Add.1, parrafo 232, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 229; Corea, IP/C/M/46, péarrafos 52
y 53, IPIC/IM/42, parrafo 104; Estados Unidos, |P/C/W/434, IPIC/W/257, IP/C/W/209, IP/C/W/162, IP/IC/IM/43,
parrafo 55, IP/IC/M/42, parrafo 109; Japdn, IP/IC/W/236, IPIC/IM/47, parrafo 69, IP/IC/IM/39, parrafo 137,
IP/ICIM/26, parrafo 77, IPIC/IM/25, parrafo 93.

2 Estados Unidos, |P/C/W/209, |P/IC/W/162, |PICIM/46, parrafo 24, IPICIM/25, péarrafo 71.
3 Estados Unidos, |P/C/W/209, |P/IC/W/162, IPICIM/29, péarrafo 181.
4 Australia, IPIC/W/310, IP/C/IM/46, parafo 62, IPIC/IM/42, parrafo 118, IP/IC/M/40, parrafo 100,

IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 222; Corea, IP/IC/IM/28, parrafo 164; Estados Unidos, IP/C/W/434, |P/C/W/257,
IPICIM/47, péarrafo 42, IPICIM/46, parrafo 23, IPIC/IM/45, parrafo 44, IP/IC/IM/43, parrafo 55, IP/C/M/40,
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complementa las medidas que permitirian dar efecto con méaxima eficacia a las obligaciones
dimanantes del CDB: por gjemplo, las patentes pueden contribuir de forma decisiva ala participacion
en los beneficios y la conservacion de la diversidad biol égica en régimen de contratos voluntarios; las
prescripciones del sistema de patentes pertinentes para establecer la patentabilidad y titularidad de la
invencion pueden ayudar a evitar patentes improcedentes; el control de la produccion y la
distribucion que se otorga a los titulares de patentes y sus concesionarios pueden facilitar la
transferencia de tecnologia; y la proteccién de la informacion no divulgada podria contribuir a la
aplicacion de las normas sobre bioseguridad y participacion en los beneficios.® También se puede dar
efecto alas disposiciones del CDB relativas a la participacion en los beneficios mediante actividades
de financ7iacién gubernamental® y el mecanismo financiero establecido en los articulos 20 y 21
del CDB.

10. Se ha expresado la opinion de que los Miembros parecen compartir varios objetivos generales
de politica, entre ellos garantizar un acceso autorizado a los recursos genéticos, lograr una
distribucion equitativa de los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos 'y los
conocimientos tradicionales, e impedir la expedicion erronea de patentes, y que la forma mas eficaz
de alcanzar estos objetivos consiste en soluciones nacionales disefiadas especificamente, incluidos los
contratos, para atender |as preocupaciones précticas y |as necesidades reales®

11. En apoyo de la segunda categoria de opiniones, a saber, que no hay conflicto entre ambos
Acuerdos y que se requiere mas estudio para determinar si se precisa adoptar alguna medida
internacional en relacion con el sistema de patentes, se ha dicho que:

- no se ha demostrado la existencia de ningun conflicto entre el Acuerdo sobre los
ADPICy el CDB ni se hacomprobado crisis alguna en e sistema de patentes actual®;

- en esta etapa hay muy pocas pruebas concretas de que los sistemas nacionales de
reglamentacion del acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios
sean insuficientes para hacer frente a la llamada apropiacion indebida de esos
recursos. Se requieren mas andlisis y un mayor intercambio de experiencias
nacionales para que los Miembros comprendan mejor |as repercusiones de algunos de
los conceptos juridicos y tedricos antes de adoptar medidas a nivel internacional para
garantizar que ambos Acuerdos se refuercen mutuamente™;

péarrafo 122, IPIC/M/30, pérrafo 154; Japon, IPIC/W/236; Singapur, JOB(00)/7853, IPIC/M/49, parrafo 147,
IP/CIM/29, pérrafo 168; Suiza, |P/C/W/400/Rev.1, |PIC/M/43, pérrafo 59.

® Estados Unidos, |P/C/W/434, |PIC/W/257, IPIC/M/30, parrafo 154.

® Japén, | PIC/W/236.

" Estados Unidos, |P/C/W/257.

8 Australia, IPIC/M/46, parafo 62; Estados Unidos, IP/IC/W/434, |P/IC/W/257, 1PIC/W/209,
IP/C/M/46, parrafos 30 a 32, IPIC/M/43, parrafo 55, IP/CIM/42, parrafo 109, IP/IC/M/40, parrafos 122 y 124,
IP/IC/M/39, péarafos 129 y 130, IP/C/M/38, parrafo 234, |PIC/IM/37/Add.1, parrafos 234, 235 y 250,
IP/C/M/36/Add.1, parrafo 231.

® Australia, IP/IC/IM/48, pérrafos 84 y 86, |PIC/M/46, parrafo 65, IPIC/IM/40, péarrafo 101; Canadd,
IPICIM/47, parrafo 66, |P/IC/M/46, parrafo 55, IP/C/M/40, parrafo 115; Nueva Zelandia, IP/IC/IM/47, parrafo 54,
IP/CIM/46, péarrafo 61.

0 Australia, IPIC/M/46, pérafo 65, IP/ICIM/40, parrafo 101; Canadd, |PIC/M/47, pérrafo 66,
IP/ICIM/46, parrafo 55, IPIC/M/40, parrafo 115; Nueva Zelandia, |P/C/M/47, parrafo 54, IPIC/IM/46, parrafo 61.
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- existen otras opciones, sin recurrir a la modificacion del Acuerdo sobre los ADPIC,
para afrontar e problema y que requieren el fortalecimiento de los regimenes
juridicos y administrativos gjenos a dmbito de la propiedad intelectual. Entre esas
opciones cabe sefiadlar € intercambio de informacion entre las oficinas de patentes o
la adopcién de mecanismos para mejorar la divulgacion de lainformacién pertinente,
como el establecimiento de bases de datos™;

- se deberia reconocer la importancia de prevenir la biopirateria y la apropiacion
indebida de recursos genéticos y conocimientos tradicionales, asi como de promover
un sistema de patentes equilibrado que beneficie tanto a los solicitantes de patentes
como al interés pablico.™

12. L os proponentes de |as primeras dos categorias de opiniones han sugerido que el debate en €l
Consgjo de los ADPIC se base en los hechos, examine las experiencias y situaciones nacionales del
pasado que hayan generado diversas preocupaciones™ y considere cémo podria haberse utilizado cada
enfoque propuesto para alcanzar soluciones apropiadas.** Por gjemplo, seria provechoso que aguellos
Miembros que en la actualidad tienen vigentes sistemas de acceso y distribucion de beneficios
determinen cuales son los problemas que se observan, en particular con respecto a las disposiciones
sobre vigilancia'y observancia de tales sistemas, con €l fin de mantener un debate basado en hechos
en la OMC.® Algunos Miembros han formulado preguntas que, a tiempo que han acogido con
satisfaccion el debate sobre |las propuestas en relacion con el papel de apoyo que podrian desempefiar
los sistemas de propiedad intelectual paraalcanzar |os objetivos del CDB, han pedido més claridad.™®

13. En apoyo de la tercera categoria de opiniones, se ha dicho que, aunque tal vez no haya
conflicto inherente entre ambos Acuerdos, se justifica adoptar medidas i nternacionales mas adecuadas
en relacion con €l sistema de patentes para garantizar o fomentar el mutuo refuerzo de los Acuerdos
en su aplicacion y evitar los posibles conflictos que podrian surgir en su aplicacion practica™

1 Australia, IP/C/M/40, pérrafo 101; Canadé, |P/C/M/40, pérrafo 115.
12 Canadd, | P/C/M/48, pérrafo 69.
3 Quiza, IPICIM/47, pérrafo 75.

¥ Australia, IPIC/M/46, pérrafo 65; Canadd, |P/C/M/46, parrafo 55; Estados Unidos, |P/C/W/434,
IPICIM/48, péarrafo 34, IPIC/IM/47, parrafo 48, IPICIM/46, péarrafo 36;  Japdn, IP/IC/IM/46, parafo 77;
Nueva Zelandia, IP/IC/M/47, parrafo 54, IPIC/IM/46, parrafo 61; Singapur, |P/C/IM/49, parrafo 147.

15 Estados Unidos, IP/C/M/48, pérrafo 34.

'8 Hong Kong, China, IPIC/M/46, péarrafo 88; Malasia, |P/C/IM/45, parrafo 37, IPICIM/44, pérrafos 40
y 41, IPIC/IM/39, parrafo 138; Nueva Zelandia, IP/C/IM/49, parrafo 119, IP/IC/IM/47, péarrafo 52, IP/IC/IM/46,
parrafo 60, IP/C/M/44, parrafo 45; Taipel Chino, IPIC/M/46, parrafo 71.

Y Brasil, IPIC/W/228, IPICIM/48, péarrafo 35, IPIC/M/32, parrafo 128, IPIC/IM/29, péarrafos 146, 148
y 234, IPIC/M/28, péarrafo 135, IP/C/IM/27, parafo 122; Brasil et al., |P/C/W/429/Rev.1, |P/C/W/356,
parrafo 10; CE, IP/C/W/383, IPIC/W/254, IPIC/IM/48, parrafo 62, IPIC/M/39, parrafo 127, IP/IC/M/37/Add.1,
parafo 226, IP/C/IM/35, parrafo 233; China, IPIC/IM/47, parrafo 57, IPIC/M/42, parrafo 119, IP/C/M/39,
parafo 132, IPIC/M/38, parrafo 239, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 229, IP/C/M/36/Add.1, parrafos 227 y 228;
Colombia, IP/IC/IM/46, péarrafo 57, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 209; Comunidad Andina, IP/C/M/37/Add.1,
parrafo 231; Ecuador, IPIC/IM/47, péarrafo 49, IPIC/M/25, parrafo 87; Egipto, IPIC/IM/37/Add.1, parrafos 203
y 204, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 215; Filipinas, IPIC/IM/47, parrafos 79y 80; India, IP/C/W/198, |P/C/W/195,
IPICIM/48, parrafo 53, IP/IC/IM/38, parrafo 232, IP/ICIM/36/Add.1, parafo 212, IP/C/M/30, péarrafo 169,
IPICIM/24, parafo 81; Indonesia, IP/IC/M/47, péarrafo 51, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217, IP/C/M/32,
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14. Los que sostienen esa opinidon han sugerido la necesidad de adoptar algunas medidas
internacionales para exigir a los solicitantes de patentes que divulguen la fuente y/o €l pais de origen
de cualesguiera recursos biolégicos o conocimientos tradicionales utilizados en las invenciones. Se
han debatido tres propuestas en este sentido:

- gue es necesario modificar €l Acuerdo sobre los ADPIC de modo que se incorporen
en @ ciertas prescripciones del CDB. En particular, se ha propuesto que los
solicitantes de patentes estén obligados a revelar la fuente y el pais de origen de
cualquier recurso genético o conocimiento tradicional que hayan utilizado en sus
invenciones y que demuestren que han obtenido el consentimiento fundamentado
previo de la autoridad competente en € pais de origen y han concertado acuerdos
justos y equitativos de participacion en los beneficios® o que han seguido las
prescripciones juridicas nacionales™;

- gue se deberia modificar € Reglamento del PCT de la OMPI para permitir
expresamente que los paises exijan a los solicitantes de patentes que declaren la
fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, cuando las
invenciones se basen directamente en estos recursos o conocimientos. La propuesta
permitiria también a los solicitantes cumplir ese requisito en e momento de la
presentacion de la solicitud internacional de patente, o posteriormente, durante lafase
internacional. Esa declaracion de la fuente se incluiria en la publicacion de la
solicitud internacional de patente para ponerla a disposicién del publico en la etapa
més temprana posible®;

- que se deberia establecer una prescripcion de divulgacion obligatoria relativa
solamente al origen o la fuente de los materiales genéticos para todos los solicitantes

parrafo 135; Kenya, IP/IC/M/47, parrafo 68, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 233, IP/IC/M/28, parrafo 144; Noruega,
IP/IC/W/293, IPICIM/38, parrafos 241y 242, IPIC/IM/32, parrafo 125; Pakistan, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 211;
Per(, IP/IC/M/48, parafos 92 y 93, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 203; Suiza, IP/C/W/433, |PIC/W/423,
IP/C/W/400/Rev.1, |PICIM/48, parafo 16; Tailandia, IP/C/M/48, parafo 61, IP/IC/M/42, péarrafo 105,
IP/ICIM/25, parrafo 78; Turquia, IP/IC/IM/47, parrafo 63, IPICIM/27, parrafo 132; Venezuela, IP/C/M/40,
parrafo 102, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 208, IP/C/M/32, parrafo 136, |P/C/M/28, parrafo 165.

8 Brasil, IP/IC/W/228, IPIC/M/49, péarrafo 154, IPIC/M/46, péarrafo 81, |PIC/M/42, péarrafo 101,
IP/C/M/39, parrafo 126, IP/C/M/38, parrafo 230, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 237, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 219,
IP/IC/M/33, parafo 121, IPIC/M/32, parrafo 128, IPIC/M/29, parrafos 146 y 148, IP/IC/M/28, parrafo 135,
IP/IC/M/27, parrafo 122; Brasil et al., IPIC/W/429/Rev.1, IP/C/W/403, |P/C/W/356; China, IPIC/M/47,
parrafo 57, IP/IC/M/37/Add.1, parafo 229, IP/C/M/36/Add.1, parrafos 227 y 228; Colombia, IP/C/M/46,
parrafo 57, IP/IC/M/42, parrafo 119, IP/IC/M/40, parafo 121, IP/IC/IM/38, parrafo 239; Comunidad Andina,
IP/IC/IM/37/Add.1, parrafo 231; Ecuador, IP/IC/IM/47, parrafo 49, IP/IC/IM/25, parrafo 87; Filipinas, IP/C/M/47,
parafos 79 y 80; India, IP/C/W/198, IP/C/W/195, IP/C/IM/49, parrafos 86 a 90 y 134 a 146, IP/C/M/45,
parrafo 25, IP/C/M/42, parrafo 113, IP/C/M/40, parrafos 81 y 82, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafos 212 y 214,
IP/ICIM/30, parrafo 169, IP/C/M/24, parrafo 81; Indonesia, IPIC/IM/49, parrafo 159, IP/IC/M/47, parrafo 51,
IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 217; Kenya, IPIC/IM/47, parrafo 68, IP/IC/IM/46, parrafo 67, IPICIM/42, parrafo 114,
IP/ICIM/40, parrafo 107, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 239, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 233, IP/IC/M/28, parrafo 144;
Pakistan, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 211; Per, IP/C/M/40, péarrafo 84, IP/IC/M/36/Add.1, péarrafo 203;
Tailandia, IP/C/M/42, parafo 105, IP/IC/M/25, parrafo 78; Turquia, IP/IC/M/47, péarrafo 63, IP/IC/IM/27,
parafo 132; Venezuela, IP/C/IM/40, parafo 102, IP/C/IM/36/Add.1, parrafo 208, IP/IC/M/32, péarrafo 136,
IP/C/M/28, péarrafo 165.

19 Grupo Africano, IP/C/W/404, | PIC/W/206, |PIC/W/163, |PIC/M/40, parrafos 76 a 79.

2 Suiza, IPIC/W/433, IPIC/W/423, IPIC/W/400/Rev.1, IPIC/M/49, parrafo 115, IP/CIM/46, péarrafo 22,
IP/ICIM/45, parrafos 47 y 48, IPIC/IM/44, parrafo 25, IPIC/IM/42, parrafos 97 y 99, IP/IC/M/40, parrafo 71.
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de patentes a nivel nacional, regional e internacional, con sanciones por
incumplimiento fuera del sistema de patentes.” Esas ideas deberian andlizarse en el
contexto de la OMPI, € CDB y la FAO 'y, cuando corresponda, de los ADPIC para
velar por la coherencia de la politica en todos los foros que traten de cuestiones
tocantes a la interaccion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB con € fin de
facilitar un enfoque integrado en las ingtituciones.”

15. Con respecto a la cuarta categoria de opiniones, se han expuesto dos razones principales en
sustento de la opinién de que e Acuerdo sobre los ADPIC y € CDB estan inherentemente en
conflicto:

- al exigir que ciertos materiales genéticos sean patentables o queden protegidos
mediante derechos sui generis relativos a las obtenciones vegetales y a no impedir la
concesion de patentes sobre otros materiales genéticos, el Acuerdo sobre los ADPIC
permite que un particular se apropie de esos recursos genéticos de manera
incompatible con los derechos soberanos de los paises sobre sus recursos genéticos
segln lo dispuesto en el CDB?;

- el Acuerdo sobre los ADPIC prevé la obtencion de derechos de patente u otra forma
de proteccion de la propiedad intelectual respecto de los materiales genéticos sin
exigir que se respeten las disposiciones del CDB, incluidas las relacionadas con €l
consenti miento fundamentado previo y |a participacion en los beneficios.?

Observaciones similares se han formul ado respecto de larelacion entre el Acuerdo sobrelos ADPICy
las disposiciones del CDB vinculadas con |os conocimientos tradicionales de las comunidades locales
y las poblaciones indigenas.

16. Los que sostienen la cuarta categoria de opiniones han propuesto que se modifique €l
parrafo 3 b) del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC con € propésito de obligar a todos los
Miembros a tomar medidas que impidan que las formas de vida y sus partes sean patentables® Si
ello no fuera posible, se deberian excluir al menos las patentes sobre invenciones que se basan en

2 CE, IPIC/WI383, IPIC/IM/49, parrafos 123 y 124, |P/ICIM/46, péarrafos 43 a 49; Noruega,
IP/C/W/293, IPICIM/A7, parrafos 64 y 65.

% CE, IPIC/W/383, IPIC/W/254, IPICIM/35, parrafo 234, IPIC/M/30, parrafos 144 y 146; Noruega,
IP/C/W/293, IPIC/IM/47, parrafo 65, IPIC/M/32, parrafo 125.

% Grupo Africano, IP/C/W/404, IPIC/W/206, IP/C/W/163, IP/C/M/40, péarrafos 76 a 79; Kenya,
IPICIM/47, parrafo 68, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 233, IP/IC/M/28, parrafo 144.

% Brasil, IPIC/W/228, IPICIM/48, pérrafo 37, IPIC/M/29, pérrafos 146 y 148, IPIC/IM/28, pérrafo 135,
IPICIM/27, péarrafo 122; Brasil et al., IPIC/W/429/Rev.1, IPIC/W/356; CE, IP/C/W/383, IP/C/\W/254,
IP/ICIM/48, parrafo 63, IPIC/IM/39, parrafo 127, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 226, IP/IC/M/35, parrafo 233;
Colombia, IP/C/M/46, parrafo 57, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 209; Ecuador, IPIC/IM/47, péarrafo 49, IP/IC/M/25,
parafo 87; Grupo Africano, IP/C/W/404, IP/C/W/206, IP/C/W/163; India, IP/C/W/198, IP/C/W/195,
IP/C/M/48, parafo 52, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 212, IP/C/M/30, parafo 169, IP/IC/IM/24, parafo 81,
Indonesia, IP/IC/M/47, parrafo 51, IPIC/IM/36/Add.1, parrafo 217; Perq, IP/IC/W/447, IPICIM/48, parrafos 18
y 19; Tailandia, IP/C/M/48, parrafo 61, IP/C/IM/25, parrafo 78; Turquia, IP/IC/IM/47, parrafo 63, IPIC/IM/27,
parafo 132; Venezuela, IP/C/M/40, parrafo 102, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 208, IP/IC/IM/32, parrafo 136,
IP/CIM/28, péarrafo 165.

% Bangladesh, IP/IC/M/42, parafo 103; Grupo Africano, IP/C/W/404, |P/C/W/206, 1P/IC/W/163,
IP/ICIM/40, parrafos 76 y 107, IPIC/IM/36/Add.1, parrafo 233, IP/IC/IM/28, parrafo 144; Zambia, IP/C/M/28,
parrafo 147.
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conocimientos tradicionales o autéctonos y las de productos y procedimientos esencialmente
derivados, y modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para que no se otorguen patentes incompatibles
con € articulo 15 del CDB.” Con respecto a la proteccion de las obtenciones vegetales, se ha
propuesto establecer un equilibrio entre la proteccion y los intereses de la comunidad en su conjunto,
y proteger los derechos y conocimientos tradicionales de los agricultores y garantizar la preservacion
de la diversidad bioldgica® (Otros se han mostrado en desacuerdo con estas opiniones. Véanse la
seccion |1l de la presente nota y el resumen del debate sobre estas cuestiones en los documentos
IP/IC/W/369/Rev.1 e IP/IC/W/370/Rev.1.) Quienes sustentan esta opinién han apoyado la propuesta de
divulgacién expuestaen € primer apartado del parrafo 14 supra.

17. En relacion con la cuestion de cudl es el foro apropiado para examinar esta cuestion, se ha
dicho que, aungue se reconoce el mandato impartido ala OMC en Doha, la OMPI, concretamente €l
Comité Intergubernamental de la OMPI sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos,
Conocimientos Tradicionaes y Folclore o e Grupo de Trabagjo sobre la Reforma del PCTZ,
constituye el foro mas apropiado dado que posee mas conoci mientos técnicos sobre estas cuestiones, y
deberia evitarse la duplicacion de los trabajos.”® En respuesta, se ha dicho que, habida cuenta del
mandato establecido en el parrafo 19 de la Declaracion Ministerial de Doha, en particular con
respecto a la tarea de tener plenamente en cuenta la dimensién de desarrollo, es el Consgjo de
los ADPIC €l foro verdaderamente apropiado para seguir examinando esta cuestion, si bien se deberia
tener en cuenta la labor de otras organizaciones internacionales competentes® También se ha
expresado la opinién de que las soluciones a las preocupaciones planteadas con respecto al Acuerdo
sobre los ADPIC deberian encontrarse en la OMC, y evitar la blsqueda del foro més ventajoso.™
Este debate se expone mas cabalmente en la nota resumida revisada de la Secretaria sobre la
proteccion de los conocimientos tradicionalesy el folclore (IP/C/W/370/Rev.1).

18. También se ha debatido la cuestion de qué se puede aprender de larelacion entre el Acuerdo
sobre los ADPIC y e CDB a partir de la manera en que el CDB se refiere a las cuestiones
relacionadas con la propiedad intelectual y otros acuerdos internacionales:

- de acuerdo con unaopinién, el parrafo 5 del articulo 16 del propio CDB reconoce que
existe un conflicto entre los objetivos de proteger los derechos de propiedad
intelectual y los relacionados con la conservacion de la diversidad biol6gica cuando

% |ndia, IP/C/W/196, IPIC/IM/37/Add.1, péarrafo 224, IPIC/M/25, pérrafo 70.
%" Grupo Africano, IP/C/W/404.

% Quiza, IPIC/W/400/Rev.1, IPICIM/47, pérrafo 75, IPICIM/46, parrafo 76, IPICIM/44, parrafo 26,
IP/CIM/42, parrafo 99, IP/C/M/4Q, parrafo 73.

® Australia, IPIC/M/46, péarrafo 64, IPIC/IM/39, pérafo 140; Canadd, IP/CIM/47, péarafo 67,
IPICIM/46, parafo 54, IPIC/IM/42, parrafo 116, IP/C/M/40, parafo 116, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 229;
CE, IP/IC/WI/383, IPIC/W/254, IPIC/IM/44, parrafo 28, IP/C/M/43, parrafo 41, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 242,
IP/IC/M/35, parrafos 238 y 239; Corea, |IPIC/M/46, parrafo 52; Estados Unidos, IP/C/M/40, péarrafo 123,
IP/ICIM/35, parrafos 241 y 242; Japén, IP/IC/IM/48, parrafo 64, IPIC/IM/45, parrafo 46, IP/IC/IM/43, parrafo 48,
IP/IC/IM/40, parrafo 96, IP/C/IM/37, péarrafo 216, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 226; Nueva Zelandia, |P/C/M/46,
parrafo 61.

% Brasil, IPIC/M/49, pérrafo 155, IPIC/M/42, pérrafo 101, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 199; India,
IP/CIM/49, parrafo 86, IPIC/IM/A7, parrafo 87, IPICIM/43, parrafo 67, IP/CIM/42, parrafo 113; Pakistén,
IPICIM/42, parrafo 112; Venezuela, IPIC/IM/44, parrafo 44, I1P/IC/IM/36/Add.1, parrafo 208.

81 Brasil, IPIC/M/A47, parafos 32 y 86, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 219; Brasil et al., IP/C/W/443,
IPIC/W/429; Pakistan, IP/IC/IM/42, parrafo 112; Peru, IPIC/IM/47, parrafo 16.
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dice que "[l]as Partes Contratantes, reconociendo que las patentes y otros derechos de
propiedad intelectual pueden influir en la aplicacion del presente Convenio,
cooperaran a este respecto de conformidad con la legislacion naciona y el derecho
internacional paravelar por que esos derechos apoyen y no se opongan alos objetivos
del presente Convenio"**; por lo tanto, los derechos de patente no se han de disfrutar
a expensas de infringir las disposiciones de los regimenes nacionales para €l
cumplimiento de los objetivos del CDB.* De hecho, en las Directrices de Bonn
sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los
Beneficios Provenientes de su Utilizacion (denominadas en adelante "Directrices de
Bonn"), que pueden servir como orientacion para preparar y redactar las medidas
legidativas, administrativas o de politica sobre acceso y participacion en los
beneficios, se insta a las partes contratantes del CDB a tomar medidas especificas en
este contexto™;

- otra opinién es que € simple hecho de que el CDB se refiera a la posibilidad de
conflicto no significa que lo haya. Ademés, €l propio CDB reconoce, en el parrafo 2
dd articulo 16, la necesidad de una proteccién adecuada y eficaz de los derechos de
propiedad intelectual. Esto demuestra que ambos instrumentos no estdn en
conflicto.®  Asimismo, e péarafo 1 del articulo 22 del CDB estipula que
"[I]as disposiciones de este Convenio no afectaran a los derechos y obligaciones de
toda Parte Contratante derivados de cualquier acuerdo internacional existente,
excepto cuando € gercicio de esos derechosy el cumplimiento de esas obligaciones
pueda causar graves dafios a la diversidad biolégica o ponerla en peligro”.*® En
realidad, mas que contradictorias, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC son
complementarias de las medidas que permitirian cumplir con la méxima eficacia las
obligaciones resultantes del Convenio.”

1. LA PATENTABILIDAD DE LOSRECURSOS GENETICOSY EL CDB

19. Como se indico en la seccion anterior, una de las opiniones que se ha expresado sobre la
relacién entre el Acuerdo sobre los ADPIC y € CDB es que permitir la concesion de patentes sobre
materiales genéticos es en si misma incompatible con el CDB porque las patentes limitan el acceso a
esos materiales genéticos y pueden estar en conflicto con los derechos soberanos de los paises sobre
SUS recursos genéticos.®

20. También se ha sefialado que pueden presentarse problemas de compatibilidad con el CDB de
modo més particular cuando los Miembros no siguen de manera suficientemente estricta los criterios
de patentabilidad enunciados en e Acuerdo sobre los ADPIC, a saber: la novedad, la actividad

% Brasil, IPIC/M/47, péarrafo 84, IPIC/IM/26, péarrafo 62; China, IPIC/M/36/Add.1, péarrafo 227;
India, IP/IC/M/48, péarrafo 49.

® |ndia, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 224.

% Brasil et al., IPIC/W/356; CE, IP/C/W/383.

% Estados Unidos, IPIC/M/29, parrafo 193.

% Estados Unidos, |PIC/W/434, 1PIC/W/257, IPIC/M/30, parrafo 154.
¥ Estados Unidos, |P/C/W/257.

% Brasil et al., IP/C/W/356; Grupo Africano, |P/C/W/163.
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inventiva (no evidencia) y la aplicabilidad industrial (utilidad) y la concesion de patentes
excesivamente amplias.®

21. En este sentido, se ha manifestado preocupacion respecto de:

- la concesion de patentes relacionadas con materiales genéticos en su estado natural.
Se ha expresado la preocupacion de que la obligacion establecida en el Acuerdo sobre
los ADPIC de proporcionar proteccion mediante patente a los microorganismos
podria entrafiar la concesion de patentes a diversos materiales genéticos en su estado
natural®’, especialmente porque agunos Miembros han incluido en la definicion de
invenciones el descubrimiento de materia de carécter natural*;

- la concesion de patentes con respecto a materiales genéticos que simplemente han
sido aislados de la naturaleza sin sufrir ninguna modificacion. En este sentido, se ha
expresado la opinién de que, para que un microorganismo sea patentable de manera
gue no esté en conflicto con e CDB, debe haberse sometido a algin tipo de
modificacién genética por lamano del hombre™;

- la concesion de patentes erroneas sobre invenciones generadas, de manera directa o
indirecta, de recursos genéticos o conocimientos tradicionales que no se consideran
novedosas o inventivas. Se ha dicho que €l sistema de patentes, tal como operaen la
actualidad, da lugar en muchos casos a situaciones en las cuales las invenciones pasan
los exdmenes de novedad o altura inventiva cuando no deberian hacerlo.

22. También se ha expresado la preocupacion de que la concesion de patentes excesivamente
amplias puede obstaculizar el acceso a los recursos genéticos y su utilizacion, lo cual da lugar a
problemas de compatibilidad con e CDB.* Se ha manifestado una preocupacion conexa respecto de
los derechos de patente sobre recursos genéticos que restringen las posibilidades de investigacion por
parte de terceros.®®

¥ Brasil, IPIC/W/228; Per(, |PIC/W/447.

“0 Kenya, IPICIM/28, pérrafo 141; Pert, IPICIM/29, péarrafo 175.
“ Kenya, IP/CIM/28, pérrafo 141.

“2 Brasil, IPIC/W/228.

4 Brasil, IPIC/W/228, IPIC/M/48, parrafo 37, IPIC/IM/32, parrafo 128, IP/C/M/29, parrafos 146 y 148,
IP/ICIM/28, péarrafo 135, IP/IC/M/27, parrafo 122; Brasil et al., IPIC/W/429/Rev.1, 1PIC/W/356; Colombia,
IP/ICIM/46, parrafo 57, IPIC/IM/36/Add.1, parrafo 209; Ecuador, IP/IC/M/47, parrafo 49, IPIC/IM/25, parrafo 87;
India, IP/C/W/198, IPIC/W/195, IP/IC/M/48, péarrafos 57 a 59, IP/IC/M/30, parrafo 169, IP/IC/M/24, parrafo 81;
Indonesia, IP/IC/M/47, parrafo 51, IP/C/IM/36/Add.1, parrafo 217; Perq, IP/IC/W/447; Tailandia, IP/IC/M/25,
parrafo 78; Turquia, IP/C/M/47, parrafo 63, IP/IC/IM/27, parrafo 132; Venezuela, IP/IC/IM/40, parrafo 102,
IP/C/M/32, parrafo 136, IPIC/M/28, parrafo 165.

“ Brasil, IPIC/W/228, IPICIM/29, péarrafo 146; India, IP/C/M/28, parrafo 126;  Singapur,
IP/CIM/37/Add.1, parrafo 219.

® Grupo Africano, IP/IC/W/206; Kenya, IPIC/IM/28, parrafo 141.
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23. En respuesta, se ha dicho que:

la concesidn de patentes sobre invenciones que utilizan recursos genéticos no impide
observar las disposiciones del CDB relacionadas con el derecho soberano de los
paises respecto del acceso a los recursos genéticos en sus territorios y €
consentimiento fundamentado previo como condicién para obtener ese acceso™;

ser titular de una patente sobre materiales genéticos aislados y modificados no
equivale a ser propietario de los material es genéticos propiamente dichos, ni confiere
ningun derecho de propiedad sobre el origen de donde provino en principio €l
material genético. La patente para un gen aislado, identificado y modificado
conferiria Unicamente a su titular el derecho de impedir que terceros produzcan,
comercialicen o utilicen el gen modificado. Esa patente no afectariaal origen del que
provinierael gen®’;

las formas de vida en su estado natural no se gjustan a los criterios de patentabilidad
establecidos en € Acuerdo sobre los ADPIC. Sin embargo, si la materia de una
patente implica una intervencion humana suficiente, como la produccién por medio
de un proceso técnico, o € aisamiento o la purificacién, y s la existencia de la
materia aislada o purificada no estaba reconocida anteriormente, ello podria constituir
una invencion’;

la aplicacion adecuada de los criterios de patentabilidad podria evitar la mayoria de
los problemas que surgen en este contexto®, pero pueden presentarse situaciones en
gue se otorguen patentes sobre invenciones que no cumplen totalmente los criterios
de patentabilidad previstos en e Acuerdo sobre los ADPIC, en especia cuando €l
examinador de patentes no dispone de informacion adecuada. Aunque en todo €
mundo las oficinas de patentes tienen que hacer frente a un volumen de trabagjo
considerable, el sistema de patentes funciona en la préctica bastante bien y las
patentes erréneamente otorgadas no son la norma, sino una excepcion rara™;

la aplicacién de procedimientos de oposicion 0 nuevo examen con posterioridad a la
concesion podria utilizarse para rectificar las raras situaciones en las cuaes las
patentes se hayan expedido erréneamente. Estos procedi mientos son mucho menos
costosos que la litigacion y pueden aertar a las autoridades nacionales de patentes
cuando se descubra nueva informacion que sea pertinente para la patentabilidad de la
invencion. Varias patentes ya concedidas han sido impugnadas con éxito a
demostrarse mediante procedimientos de oposicion que no deberian haberse
concedido. Entre €ellas se cuentan patentes relativas a la circumay la margosa en los
Estados Unidos y en oficinas europeas de patentes. De hecho, los gemplos
percibidos de apropiacion indebida a menudo citados en € Consgo de los ADPIC
que hayan entrafiado una determinacion errénea de latitularidad de lainvencion o del

6 CE, IPIC/W/254, IPICIM/30, parrafo 143; Estados Unidos, |P/C/M/40, pérrafo 122.

" Estados Unidos, |P/C/W/209, IPIC/W/162, |PIC/M/46, parrafo 24, IPIC/M/25, parrafo 71.

“8 CE, IPIC/W/254; Japon, |PIC/W/236, IPICIM/29, parrafo 151.

9 Suiza, IPIC/M/30, péarrafo 164.

0 Estados Unidos, |PIC/W/449, | PIC/\W/434, IPICIM/46, parrafo 35, IP/IC/M/32, parrafo 131.
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estado anterior de la técnica hubiesen podido abordarse en forma satisfactoria con los
procedimientos existentes en el sistema de patentes™;

- afin de evitar la concesion de patentes erroneamente expedidas, se podrian establecer
prescripciones relativas a la informacion pertinente para establecer la patentabilidad y
bases de datos organizadas y con medios de blsqueda sobre conocimientos,
innovaciones y practicas de las comunidades indigenas y locales a fin de mejorar €
examen de las solicitudes de patente para garantizar que las invenciones protegidas
mediante patente satisfagan los criterios de patentabilidad.® Los examinadores de
patentes de todo el mundo podrian utilizar dichas bases de datos sobre recursos
genéticos y conocimientos tradicionales al examinar las solicitudes de patentes. Esas
bases de datos podrian contribuir a descubrimiento del estado anterior de la técnica
de que se trate y mejorar asi el examen de las solicitudes de patentes en sus esferas
pertinentes™;

- las bases de datos también permitirian obtener informacion que podrian utilizar los
potenciales titulares de licencias interesados en |os conocimientos, las innovaciones y
las préacticas que pudiesen guardar relacion con su esfera de trabajo, e indicarian los
puntos de contacto, requisitos de los titulares, condiciones para la obtencion de
licencias, etc. Se favoreceria asi € logro de los objetivos segundo y tercero del
parrafo j) del articulo 8 del CDB, es decir, la promocion de una aplicacion mas
amplia de los conocimientos, innovaciones y précticas de las comunidades indigenas
y locales que entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservacion y
la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica, con la aprobacion y la
participacion de tales comunidades, y € fomento de la distribucion equitativa de los
beneficios derivados de la utilizacion de esos conocimientos, innovaciones y
précticas.”

24. En respuesta a esto, se ha dicho que:

- se desconoce e fundamento de la "rara excepcion” en que se basan las patentes
erréneamente otorgadas, pero e examen de las numerosas solicitudes y concesiones
de patentes a fin de determinar s se han solicitado o concedido patentes
improcedentes y adoptar a continuacion las medidas necesarias para revocarlas es un
Proceso engorroso y caro, especialmente paralos paises en desarrol|0°;

*! Estados Unidos, | P/C/W/449, |PIC/\W/434, IPIC/M/46, parrafo 35, IPIC/M/32, parrafo 131.

%2 CE, IPIC/W/383, IP/C/IM/43, parrafo 39, IPIC/IM/40, parrafo 94, IP/ICIM/37/Add.1, parrafo 242,
IP/IC/IM/32, parrafo 137; Estados Unidos, IP/IC/W/449, |PIC/W/434, |PIC/W/257, IPIC/W/209, IP/C/M/48,
parrafo 33, IP/IC/IM/46, parrafo 34; India, 1P/C/W/198, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 253; Japdn, IP/C/M/48,
parafo 76, IP/IC/M/29, parafo 157, IP/CIM/32, parrafo 142; Suiza, IP/C/W/400/Rev.1, |P/C/W/284,
IP/C/M/42, parrafo 98, IP/IC/M/30, parrafo 164.

% CE, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 242; Estados Unidos, IP/C/W/434; Taipe Chino, |P/C/M/43,
parrafo 58; Venezuda, IP/IC/M/37/Add.1, parrafos 243y 244.

% Estados Unidos, |P/C/W/257.

% Bolivia, IP/C/M/48, péarrafo 83; Brasil, IPIC/M/48, pérrafo 37, IPICIM/39, parrafo 126, IPIC/M/28,
parafo 135; Brasil et al., IPIC/W/403, IP/IC/W/356; India, IP/C/M/48, parrafo 51, IPIC/IM/28, péarrafo 126;
Indonesia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217; Pakistan, IP/C/M/36/Add.1, parafo 211, IP/C/M/28, parafo 157;
Per, IP/IC/IM/46, parrafo 51, IP/ICIM/43, parrafo 44.
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- los procedimientos de oposicion 0 nuevo examen con posterioridad a la concesion
son costosos y onerosos porque los titulares de los recursos genéticos o
conocimientos tradicionales tendrian que iniciarlos en distintas jurisdicciones.
Ademas, se trata de mecanismos destinados a solucionar el problema de las patentes
improcedentes, a diferencia de la prescripcién propuesta de divulgacién, que es una
medida de prevencion®™;

- aungue la apropiacién indebida de conocimientos tradicionales por la concesion de
patentes improcedentes constituye un problema bien conocido, la revocacion de
dichas patentes solo ha tenido lugar en casos muy contados. Las impugnaciones de
las patentes otorgadas pudieron llevarse a cabo en €l caso de la circumay la margosa
gracias al compromiso del gobierno, en e primer caso, y a un consorcio de
organizaciones no gubernamentales, en el segundo.”’

25. Con respecto alas bases de datos, se harespondido que:

- aungue éstas podrian desempefiar un papel clave pero complementario facilitando la
tarea de los examinadores de patentes®, habida cuenta de la vasta amplitud y
profundidad de esos conocimientos, las limitaciones inherentes a esta tarea son que
no se pueden abarcar de manera general todos los conocimientos tradicionales
existentes en un pais, especialmente cuando dichos conocimientos se basen en
tradiciones orales o estén documentados solamente en los idiomas locales™® Las
bases de datos aln estédn incompletas y € proceso de compilacion esta en curso.
Tales medidas no equivaldrian a mecanismos internacionales eficaces que requieran
que todos los Miembros, individua y colectivamente, hagan cumplir las obligaciones
internacionales y prohiban |a apropiacién indebida de los recursos, y adopten medidas
paraimpedirla®;

- basadndose en la experiencia adquirida hasta lafecha, la utilizacién de bases de datos y
el intercambio de informacion antes de conceder patentes no han sido eficaces para
combatir los casos de apropiacion indebida de recursos genéticos o conocimientos
tradicionales utilizados en las invenciones® En casos como los relativos a la
circuma, la margosa, €l cactus hoodia y la ayahuasca, la ausencia de informacion
pertinente sobre e estado previo de la técnica se ha utilizado para justificar la
determinacién inapropiada de |a patentabilidad®;

% Brasil et al., IP/C/W/459, IPIC/W/403; Indonesia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217; Pert, IPIC/M/46,
parrafo 51.

* India, IP/C/M/48, pérrafo 60.

% Brasil, IP/C/W/228, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 255; Brasil et al., IP/C/W/403; China,
IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 228; Grupo Africano, IP/C/W/404; Venezuela, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 243;
Zimbabwe, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 201.

* Brasil, IP/CIM/48, péarrafo 39; Brasil e India, IP/IC/W/443; Brasil et al., |P/C/W/403;
Grupo Africano, IPIC/W/404; India, IP/C/M/39, parrafo 123, IP/IC/IM/37/Add.1, parrafo 253.

% Grupo Africano, IPIC/W/404; Per, IPIC/M/48, pérrafo 18.
%1 Per(), IP/C/M/46, pérrafo 51.

62 Brasil, IP/C/M/48, pérrafo 39.
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- lareferencia a las bases de datos por |os examinadores de patentes es voluntariay no
existe garantia alguna de que efectivamente los inspectores de patentes en diferentes
paises tengan en cuenta esa informacion al investigar el estado anterior de la
técnica®;

- la conveniencia de utilizar bases de datos puede ponerse en tela de juicio debido alos
elevados costos y |la pérdida de la confidencialidad de |os conocimientos tradicionales
que no son de dominio pablico.®

26. Se ha sugerido establecer obligaciones, lineamientos o recomendaciones que permitan
mejorar y hacer mucho mas rigurosos los sistemas de busqueda de informacion relevante a los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales para evaluar novedad y alturainventiva. También se
ha sugerido que se podrian establecer mecanismos mucho mas rigurosos a nivel de las oficinas de
patente al momento de realizar busgquedas para evaluar la novedad y atura inventivay que lafalta de
honestidad en la provisién de informacion podria sancionarse con la no aplicacion del derecho
concedido.®

27. Véanse también las notas recapitulativas revisadas sobre el examen de las disposiciones del
parrafo 3 b) del articulo 27 (IP/C/W/369/Rev.1) y sobre la proteccién de los conocimientos
tradicionalesy el folclore (IP/C/W/370/Rev.1).

V. EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC, EL CONSENTIMIENTO FUNDAMENTADO
PREVIOY LA PARTICIPACION EN LOSBENEFICIOS

28. Como se indico en la seccion |1 del presente documento, se ha expresado |a preocupacion de
que e Acuerdo sobre los ADPIC autoriza la concesion de patentes sobre invenciones que utilizan
materiales genéticos sin exigir que se respeten las disposiciones del CDB en relacion con €
consentimiento fundamentado previo y la participacion en los beneficios. Los Miembros han
adoptado dos enfoques, que no siempre se excluyen mutuamente, para atender éstas y otras
preocupaciones sobre el mutuo refuerzo de ambos Acuerdos. Un enfogue consiste en utilizar
soluciones nacionales, con inclusion de la legislacion sobre acceso y distribucion de beneficios y los
contratos (denominado en adelante "enfoque naciona"); el debate al respecto figura en la seccion A
infra. El otro enfoque consiste en recomendar algun tipo de prescripcion de "divulgacién” sobre los
solicitantes de patentes como medida complementaria de la legislacion nacional y los contratos
(denominado en adelante "enfoque de divulgacion"), en particular en foros internacionales distintos de
laOMC; el debate a respecto figuraen la seccion B infra.

A. ENFOQUE NACIONAL
1 Descripcion del enfoque nacional por sus proponentes
29. Los proponentes del enfoque nacional han formulado sugerencias para lograr lo que

consideran objetivos de politica ampliamente compartidos, a saber: garantizar un acceso autorizado,
es decir, que se obtenga un consentimiento fundamentado previo; lograr una distribucion equitativa
de los beneficios que se deriven de la utilizaciéon de los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales; e impedir la expedicién errénea de patentes. Opinan que la forma més eficaz de
abordar las preocupaciones expresadas sobre estos asuntos podria consistir en soluciones nacionales

% Grupo Africano, IPIC/W/404; India, IP/C/M/45, parrafo 20.

% Brasil, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 225; Brasil et al., IPIC/W/403; Venezuela, IPIC/M/37/Add.1,
parrafos 243 y 244.

& Per(y, | PIC/W/447.
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disefiadas especificamente al margen del sistema de propiedad intelectua que regulen directa y
efectivamente la conducta en cuestion. De conformidad con el CDB, los paises podrian incorporar
prescripciones en su legislacion nacional respecto de la concertacion de contratos entre las autoridades
competentes para otorgar acceso a los recursos genéticos y cualesquiera conocimientos tradicionales
conexos y aquellos que desean utilizar dichos recursos y conocimientos.® De hecho, los regimenes
nacionales podrian estar integrados por diversos componentes, como la utilizacién de permisos, las
obligaciones contractuales, los sistemas de visado y las sanciones civiles y/o penadles por
incumplimiento.®” Con respecto a las preocupaciones relativas a |as patentes erréneamente otorgadas,
el propio sistema de patentes ofrece soluciones como la obligacién de suministrar informacion
pertinente para establecer la patentabilidad, los procedimientos de oposicidn, nuevo examen y
revocacion con posterioridad a la concesién y la creacion de bases de datos de conocimientos
tradicionales para aumentar los recursos relacionados con €l estado anterior de la técnica que poseen
los examinadores de patentes.®

a) Consentimiento fundamentado previo y distribucion de beneficios

30. En relacion con la consecucion de los objetivos con respecto al consentimiento fundamentado
previoy ladistribucion justay equitativa de beneficios, se ha dicho que € enfoque nacional propuesto
podria tener las siguientes caracteristicas:

- se podrian utilizar disposiciones contractuales para establecer los derechos y
obligaciones de las entidades implicadas antes de cualquier acceso a los recursos
genéticos; esto garantizaria que se logre el consentimiento fundamentado previo®:;

- los paises también podrian establecer sistemas de permiso que impongan sanciones
civiles y/o penales por extraer recursos genéticos sin una autorizacion, en |0s casos en
que la autorizacion serviria como prueba del consentimiento fundamentado previo™;

- un sistema basado en contratos podria proporcionar un mecanismo para la
transferencia de beneficios dado que se podria utilizar para controlar eficazmente la
recoleccioén de recursos y garantizar la distribucion de los beneficios derivados de su
utilizacion™:;

- los contratos también podrian incluir obligaciones relativas a la divulgacion
obligatoria a las autoridades competentes de cualquier aplicacion comercial futura
que utilice los conocimientos tradicionales o recursos genéticos de que se trate, tanto
s se ha presentado u otorgado una patente sobre la solicitud pertinente como si no’:

% CE, IPIC/W/383; Estados Unidos, |P/C/W/434, |PIC/W/257, IPIC/M/48, péarrafo 26, IPIC/M/42,
parrafo 109, IP/C/M/40, parrafo 122, IP/IC/M/39, parrafos 129 a 131, IP/IC/M/38, parrafo 234, IP/IC/IM/37/Add.1,
parrafo 234, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 231.

57 Estados Unidos, IPIC/IM/42, parrafo 109, IP/IC/M/39, parrafo 129, IP/C/M/38, parrafo 234.

8 Estados Unidos, |PIC/W/449, | PIC/\W/434, 1PIC/M/46, parrafo 35, IP/IC/M/32, parrafo 131.

% Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 31, |P/IC/M/37/Add.1, pérrafo 235.

™ Estados Unidos, | P/C/W/434.

™ Estados Unidos, | P/C/W/434, IPIC/M/46, parrafo 31.

2 estados Unidos, | PIC/W/434, IPIC/IM/46, parrafo 31, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.
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se podrian definir claramente los puntos de contacto, tales como €l gobierno y/o los
representantes indigenas autorizados a proporcionar acceso a los materiales, antes de
que una parte intente utilizar o recolectar conocimientos tradicionales o recursos
genéticos, dado que un investigador o recopilador necesita saber adonde dirigirse, a
quién contactar y qué personas estdn autorizadas para otorgar aprobacion a fin de
recibir un consentimiento fundamentado previo™;

en e contrato, una parte podria exigir al investigador o a otra parte con acceso a los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales que informara con regularidad a
punto de contacto sobre |0s avances de su investigacion';

una parte en cualquier acuerdo de acceso podria estar obligada a notificar a las
autoridades competentes cuando se obtuviera una invencion mediante la utilizacion
de materiales genéticos recolectados con arreglo a un contrato y a compartir los
beneficios derivados de la utilizacion de recursos genéticos con fines comerciales y
no comerciales’,;

los solicitantes podrian verse obligados a divulgar el contrato pertinente en cualquier
solicitud de patente que reivindicara una invencion que utiliza recursos genéticos o
conocimientos tradicionales.”

b) Efectos juridicos del incumplimiento

3L Con respecto a los efectos juridicos del incumplimiento de las obligaciones contractuales o
medidas nacionales, se ha expresado la opinion de que:

se podrian utilizar disposiciones penales y/o de responsabilidad civil para regular
directamente y hacer cumplir efectivamente los regimenes de acceso y distribucion de
beneficios, como se hace en € caso de otros sistemas reglamentarios diferentes. Esas
disposiciones podrian formar parte de los cédigos civiles y penales especificamente
concebidos para hacer cumplir las leyes de acceso y distribucion de beneficios”;

los juicios por incumplimiento de contrato que prosperen contra quienes no cumplan
los términos de los contratos suscritos podrian dar lugar a resoluciones judiciales que
ordenen cumplimientos especificos o indemnizaciones de dafios y perjuicios,
incluidas |as indemnizaciones punitivas’;

8 Estados Unidos, | PIC/W/434.

" Estados Unidos, | PIC/W/434.

S Estados Unidos, 1P/C/W/434, |PIC/M/46, parrafo 31, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.

™ Corea, IP/C/M/30, parrafo 171; Estados Unidos, IP/C/M/30, parrafo 177; Japén, IP/C/M/29,

parrafo 155.

" Estados Unidos, IPIC/W/434, IPICIM/42, parrafo 109, IPICIM/40, péarrafo 122, IPIC/M/39,
parrafos 130y 131, IPIC/M/37/Add.1, pérrafo 235.

" Estados Unidos, IPIC/W/434, IPICIM/42, parafo 109, IP/C/M/40, parafo 122, IP/IC/IM/39,
parrafos 130y 131, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 235.
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- la eleccion de las disposiciones juridicas también puede especificarse en los contratos
con terceros a los que se otorgue licencia para utilizar los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales, de modo que todas |as partes sean conscientes de cud se
aplicara en caso de que se planteen controversias. Los contratos pueden ser objeto de
litigio en la jurisdiccion establecida, y las decisiones judiciales aplicadas a nivel
mundia en virtud de acuerdos internacionales relativos a reconocimiento de las
decisionesjudiciales’™;

- los contratos también podrian asociarse con los sistemas de visado de los Miembros
para que los ciudadanos extranjeros que tratan de obtener dichos materiales respeten
laley nacional .

C) Patentes erréneamente otorgadas

32. En cuanto a las preocupaciones planteadas respecto de las patentes erréneamente ctorgadas,
se ha expresado |a opinién de que®:

- aungue hay preocupaciones vélidas acerca de las patentes erréneamente otorgadas,
existen soluciones efectivas que abordan directamente estas preocupaciones, por
giemplo, los procedimientos de oposicién, nuevo examen y revocacion con
posterioridad a la concesion, y la creacién de bases de datos de conocimientos
tradicionales para aumentar la informacion sobre el estado anterior de la técnica que
se ofrece a los examinadores de patentes®;

- los Miembros podrian considerar la introduccidn en su legislacion sobre patentes de
una prescripcion que exija a los solicitantes de patentes que divulguen cualquier
informacion que, a saber del solicitante, sea pertinente para establecer la
patentabilidad, es decir, para determinar €l estado anterior de la técnica, determinar la
titularidad de lainvencion y evitar patentes erréneamente otorgadas. Por gjemplo, la
legislacion estadounidense sobre patentes exige que se determine la titularidad de la
invencién para tener derecho a una patente, y las determinaciones de la titularidad de
lainvencion mejorarian directamente gracias a este tipo de prescripcion.

(En la'seccion |11 supra se recogen otras consideraciones.)
d) Ventgjas declaradas del enfoque nacional

33. Se hadicho que las ventgjas del enfoque nacional, distintas de las mencionadas anteriormente,
son las siguientes:

- un sistema contractual aportaria la flexibilidad necesaria para tener en cuenta las
diferencias de intereses en |as negociaciones®™® y se podria lograr un equilibrio entre e
valor atribuible a los recursos genéticos y €l atribuible a los esfuerzos de los
inventores y los promotores. Esto tendria en cuenta situaciones en las que el valor

™ Estados Unidos, |PIC/W/434, |1PIC/W/257, IPICIM/39, parrafo 130, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.
8 Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/39, pérrafo 129, IPIC/M/38, pérrafo 234.

8 Egtados Unidos, |P/C/W/434.

8 Suiza, IPIC/W/400/Rev. 1.

8 Estados Unidos, IPICIM/47, parrafo 44, |P/C/M/46, péarrafo 31, IP/IC/IM/39, parrafo 130.
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econdémico de las invenciones creadas mediante la explotacion del recurso biol 6gico
puede ser atribuible en gran medida a los esfuerzos inventivos del inventor y a las
actividades de comerciadizacion del titular de la patente, y no tanto a recurso
biol6gico como tal.®* Cuando los recursos genéticos pudiesen obtenerse en diversos
lugares, la parte interesada en tener acceso a €llos trataria, en general, de obtener los
recursos en e territorio que otorgara condiciones més favorables™;

- un sistema de acceso y distribucion de beneficios basado en los contratos se podria
poner en vigor inmediatamente, sobre la base de |la legislacion contractual vigente, y
por tanto no habria que esperar a resultado de los debates en e Consgo de
los ADPIC 0 en otros 6rganos™;

- €l sistema preveria sanciones para esas pocas personas que pudieran apropiarse de
recursos genéticos sin concertar un acuerdo de acceso con quien deba hacerse®’;

- el sistema podria adaptarse apropiadamente a fin de que no tenga consecuencias
negativas no buscadas para el sistema de propiedad intelectual®;

- los contratos de acceso podrian aclarar la definicién de términos que de otra forma no
sean tal vez claros, como la definicion de la expresion "recursos genéticos', y esto
podria establecer con claridad los derechos y obligaciones de ambas partesy ayudar a
evitar malentendidosy confusiones®;

- los contratos podrian utilizarse para controlar eficazmente la recoleccién de recursos
y garantizar ladistribucion de los beneficios derivados de su utilizacion™;

- un sistema basado en contratos podria ser facilmente adaptable al ordenamiento
juridico de cada pais y proporcionar a los paises la flexibilidad necesaria para
proteger sus conocimientos tradicionales o recursos genéticos sin los riesgos de
menoscabar los incentivos de desarrollo econdmico consistentes en una firme
proteccion de la propiedad intelectual y sin € riesgo de menoscabar la distribucién de
los beneficios en los casos en que los productos basados en |os recursos genéticos o
conocimientos tradicionales no estén protegidos mediante patentes™;

8 Estados Unidos, IP/C/W/257; Japén, | PIC/W/236, IPICIM/29, péarrafo 156.
8 Estados Unidos, | PIC/W/257; Japoén, IPIC/W/236, IPICIM/29, parrafo 156.
8 Estados Unidos, |P/C/M/37/Add.1, parrafo 234.

8 Estados Unidos, IP/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 31, IPIC/M/42, pérrafo 109, |P/C/M/40,
parrafo 122, IP/IC/M/39, parrafos 130 y 131, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.

8 Estados Unidos, IPIC/W/434, IPICIM/46, péarafo 31, IPIC/M/42, péarafo 109, 1P/C/M/AQ,
parrafo 122, IP/IC/M/39, parrafos 130 y 131, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.

% Egtados Unidos, |P/C/W/257.
% Estados Unidos, |P/C/W/434, |PIC/M/46, pérrafo 31, | PIC/M/39, pérrafo 130.

%! Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 31.
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- el articulo 19 del CDB sobre gestion de la biotecnologia y distribucion de sus
beneficios también podria aplicarse con la maxima eficacia por medios
contractuales.”

34. Con respecto a por qué el enfoque nacional es el medio deseable para alcanzar los objetivos
de consentimiento fundamentado previo y distribucién de beneficios, se han expresado las siguientes
opiniones:

- sdlo las disposiciones contractuales pueden establecer |os derechos y obligaciones de
las entidades implicadas antes de cualquier acceso a los recursos genéticos y
garantizar que se logre el consentimiento fundamentado previo®:

- los contratos podrian garantizar la distribucion de beneficios derivados de la
comercializacién de los resultados de la investigacion y € desarrollo basados en los
materiales a los que se ha otorgado acceso, sean 0 no abjeto de una patente estos
resultados. En otras palabras, los beneficios podrian ser distribuidos con
independencia de que se haya desarrollado 0 no una invencién susceptible de
proteccion mediante patente y de que la aplicacion comercia dé lugar a la
presentacion de una solicitud de patente™:

- las disposiciones contractuales podrian prever la distribucion de beneficios, tanto
monetarios como de otra indole. Por gemplo, se podria exigir a quienes traten de
acceder a los recursos genéticos con fines de investigacion y desarrollo que
compartan los beneficios de cualquier patente que se les otorgue sobre invenciones
creadas a partir de esos recursos genéticos, por g emplo, mediante la concesiéon de
acceso a la tecnologia™;

- la adicion de una prescripcion de suministro de informacién mantendria a las
autoridades a tanto de como se estan utilizando los conocimientos tradicionaes o
recursos genéticos de que se trate y mantendria abiertos los canades de
comunicacion.*

€) Ejemplos facilitados de las experiencias con € uso del enfoque nacional

35. A fin deilustrar como se pueden aplicar sus sugerencias, los Estados Unidos presentaron dos
documentos:

- uno en el que se describen las préacticas del Programa de Desarrollo Terapéutico del
Ingtituto Nacional del Cancer de los Estados Unidos (NCI-DTP), a saber, su
programa de sustancias medicinales, para la reunion de material genético, a fin de
examinar sisteméticamente sus posibles usos terapéuticos relacionados con € cancer,

% Estados Unidos, |P/C/W/257.

% Estados Unidos, | P/C/W/434, |PIC/M/46, parrafo 31, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235.
% Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 31, |P/C/M/37/Add.1, pérrafo 235.
% Estados Unidos, |P/C/W/434, |PIC/M/48, pérrafo 29, | PIC/IM/40, pérrafo 122.

% Estados Unidos, |PIC/W/434.
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asi como describir las politicas de la Oficina de Transferencia de Tecnologia de los
Institutos Nacionales de Salud de |os Estados Unidos (NIH-OTT)Y; 'y

- otro en el que se describe € régimen de acceso a los materiales genéticos en los
parques nacionales de |os Estados Unidos.®

En esta subseccion se describen las principal es cuestiones planteadas en estos documentos. Se pueden
encontrar mas detalles en 10s propios documentos.

36. Con arreglo a primer documento, al tiempo que investiga las posibilidades que ofrecen los
productos naturales para € descubrimiento y desarrollo de medicamentos, € NCI-DTP procura
promover la conservacion de la diversidad bioldgica y reconoce la necesidad de colaborar con las
organizaciones de los paises de procedencia en el desarrollo de cualquier medicamento originado en
un organismo recogido dentro de las fronteras del pais correspondiente por organizaciones o personas
del mismo y, en caso de que se comercialice cualquier medicamento asi desarrollado, proporcionar
compensacion u otros beneficios resultantes de la comercializacion. La mayor parte del material de
muestra examinado por el NCI-DTP se ha obtenido con arreglo a Cartas relativas a la Recogida de
Material 0 Memorandos de Entendimiento (MOU), negociados con |os paises de procedencia o con la
participacion de esos paises.®

37. El NCI-DTP examina compuestos sintéticos y productos naturales derivados de plantas,
macroorganismos marinos y microbios, como posibles fuentes de nuevos medicamentos contra €l
cancer. Desde 1986, la Seccion de Productos Naturales del NCI-DTP ha adquirido 53.000 plantas y
13.000 muestras de invertebrados marinos, ademés de 3.000 plantas marinas y 25.000 extractos
fungicos procedentes de més de 30 paises tropicales o subtropicales, a estos paises 0 a organizaciones
existentes en los mismos. Se han preparado extractos acuosos y organicos (cloruro de
metileno/metanol) de todo este material, de los que ahora se dispone para una labor intensiva de
seleccion en 1.650 mapas de placas de microvaloracion (88 extractos por placa). Ademés, se dispone
de la taxonomia de cada espécimen. El principal objeto del examen de este conjunto Unico de
recursos es aidlar, identificar y caracterizar un compuesto inicial cuya actividad pueda intensificarse
después mediante la combinacion con otros compuestos u otros métodos de sintesis. Con arreglo alos
Acuerdos de Transferencia de Materia de la Coleccion de Productos Naturales, los extractos estén a
disposicion de otros laboratorios cientificos para € examen de su utilidad contra cuaquier
enfermedad.

38. Se dijo que el NCI reconoce e valor de los recursos naturales (vegetales, marinos o
microbianos) que se investigan y las importantes contribuciones que hacen las organizaciones de los
paises de procedencia y los pueblos indigenas a los programas del Instituto, y que por ello ha
adoptado politicas que facilitan la colaboracion con los paises participantes en su programa de
descubrimiento de medicamentos, asi como e suministro de compensacion a esos paises. La Seccidn
de Productos Naturales del NCI observa los principios del Convenio sobre la Diversidad Biologica a
estipular, en los acuerdos que negocia, una participacion justa y equitativa de los paises de
procedencia en los resultados de la labor de investigacion y desarrollo y en cualquier beneficio
derivado de la utilizacion comercial o de otra naturaleza de sus recursos genéticos. Ademés, en los
acuerdos se establece que en e supuesto de que un medicamento (derivado de compuestos o

%" Estados Unidos, |P/C/W/341.
% Estados Unidos, |P/C/W/393.
% |as copias de los textos basicos de los Acuerdos sobre transferencia de material de la coleccion de

productos naturales, las Cartas relativas a la Recogida de Material y e Memorando de Entendimiento se
incluyeron como anexos a documento 1P/C/W/341.
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sustancias naturales sometidos al NCI) sea comercializado por un eventual concesionario de una
licencia, las personas y organizaciones correspondientes del pais de procedencia recibiran
compensacion.

39. Tanto el NCI como la NIH-OTT exigen gque los concesionarios de licencias negocien
acuerdos con los paises de procedencia o sus organizaciones en los que se salvaguarden |os intereses
de ambas partes y se garantice, entre otras cosas, que los correspondientes organismos, instituciones
y/o personas reciban regalias y otras formas de compensacion, segin proceda. Las regalias que se
pagan a pais de procedencia dependen de la relacién del medicamento comercializado con €
compuesto inicial obtenido del extracto. Con el propésito de aumentar |a eficacia de la compensacion
a pais de procedencia, se estipula en general que el concesionario de una licencia comenzard y
concluira las negociaciones con € mismo o0 con su organizacion tan pronto como sea posible
(generalmente dentro del plazo de un afio de la firma del acuerdo de concesién de licencia). No
obstante, en ningun caso puede € concesionario iniciar las negociaciones después del comienzo de los
ensayos clinicos, o concluirlas cuando ya se comercialice o venda €l medicamento. A fin de asegurar
el conocimiento de estas obligaciones por los posibles concesionarios, la NIH-OTT, al publicar los
anuncios de oferta de licencias relativas a esas sustancias procedentes de recursos naturaes en €l
Federal Register de los Estados Unidos, incluye la siguiente advertencia: "Dado que [el compuesto
correspondiente] se aislé originalmente de flora situada principalmente en [lugar], el NIH debe velar
por que la recogida y utilizacién del material natural se ajuste a todas las politicas aplicables del
Gobierno Federa y del [lugar] relativas a la biodiversidad. A fin de gjustarse a tales paliticas, el
adjudicatario debera negociar y suscribir acuerdos con los organismos competentes del Gobierno de
[lugar]."

40. Cuando se necesiten suministros adicionales de un material 0 compuesto natural, éstos deben
tratar de obtenerse en primer término, de ser posible, del pais origina de procedencia, a fin de
fomentar el desarrollo del agente en ese pais. El NCI-DTP también procura transferir conocimientos,
competencias y tecnologias relacionados con e descubrimiento y desarrollo de medicamentos a
organizaciones del pais de procedencia, a reserva del suministro de garantias aceptables para las
partes, para la proteccion de cualquier tecnologia patentada. EI NCI patrocina un programa gracias al
cual cientificos de los paises de procedencia pueden trabajar como investigadores invitados en €
Instituto o en otras organizaciones aceptables para las partes, por un periodo de hasta un afio. Si bien
hasta ahora han sido principa mente cientificos del NCI-DTP quienes han aislado y caracterizado los
congtituyentes de extractos bioldgicamente activos, en e MOU, se dienta a las organizaciones
calificadas del pais de procedencia a aidlar y caracterizar por si mismas los constituyentes
biol 6gicamente activos y patentar |os agentes activos por si solas 0 de manera conjunta. EI NCI-DTP
colaboraria con la organizacién del pais de procedencia en todo € proceso de desarrollo clinico de los
medicamentos. Con arreglo a los MOU, pueden solicitarse patentes conjuntas sobre todas las
invenciones realizadas por la organizacion del pais de procedencia y € NCI mediante trabajos
conjuntos, y latitularidad de lainvencién se determina de acuerdo con las leyes pertinentes relativas a
las patentes.

41. En relacién con los compuestos que, seglin se haya establecido, ofrezcan un potencial
anticanceroso importante y, por consiguiente, hayan de ser objeto de ensayos clinicos programados, €
Gobierno de los Estados Unidos recibe una licencia libre de regalias, irrevocable y no exclusiva para
la fabricacion y/o utilizacion, por el Gobierno o para € mismo, de las invenciones o procesos
reivindicados en cualquier patente obtenida 0 que pueda obtener una organizacion del pais de
procedencia sobre tales compuestos. Estas licencias se circunscriben a los compuestos gque se basan
en los datos de la labor de seleccion efectuada por € NCI-DTP segln las propiedades anticancerosas,
y solo se conceden a efectos de las investigaciones médicas relacionadas o vinculadas con terapias
anticancerosas, y no para uso comercial.
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42, El NCI ha suscrito MOU parala colaboracién directa con las siguientes entidades: Australia -
Australian Institute of Marine Sciences, Townsville, Queensland; Bangladesh - Universidad de
Dhaka; Brasil - Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, Rio de Janeiro, Organizacion Sudamericana de
Desarrollo de Medicamentos Anticancerosos, Porto Alegre, Universidade do Paulista, Sao Paulo,
Universidade Federal do Parana, Universidade Federal do Ceara, Fortaleza; China - Universidad de
Cienciay Tecnologia de Hong Kong, Instituto Kunming de Botanica, Yunnan, Universidad de Pekin
y Laboratorio Principal del Estado, Beijing; Corea- Instituto de Investigacion en Tecnologia Quimica
de Corea (KRICT); Costa Rica - Instituto Nacional de Biodiversidad (INBio); Fiji - Universidad del
Pacifico Meridional, Suva; Idandia - Universidad de Islandia, Reykjavik; México - Instituto de
Quimica, Universidad Nacional Autdnoma de México, Ciudad de México; Nueva Zelandia - National
Institute of Water and Atmospheric Research (NIWA), Wellington; Nicaragua - Universidad
Nacional Auténoma de Nicaragua, Ledn; Pakistan - Instituto de Investigaciones Quimicas HEJ,
Universidad de Karachi; Papua Nueva Guinea - Universidad de Papua Nueva Guinea, Port Moresby;
Panama - Universidad de Panamé; Sudéfrica - Council for Scientific and Industrial Research (CSIR),
Division of Food, Biologica and Chemical Technologies (BIO/CHEMTEK), Pretoria, Rhodes
University, Grahamstown; y Zimbabwe - Zimbabwe National Traditiona Healers Association
(ZINATHA). Ademés, se estan llevando a cabo actualmente negociaciones para la concertacion
deMOU con las siguientes organizaciones. Brasil - Centro Pluridisciplinar Pesquisas Quimicas,
Universidade do Campinas (UNICAMP); Egipto - Centro Naciona de Investigaciones, El Cairo (en
negociacion); Jamaica - Universidad de las Indias Occidentales; y Rusia - Centro de Investigacion
del Cancer, Academia Rusa de Ciencias Médicas, Moscu.

43. El NCI tiene concertados Acuerdos LOC de colaboracion para la recogida de plantas y de
organismos marinos con las siguientes entidades. Bangladesh - Herbario Naciona de Bangladesh,
Dhaka; Camboya - Instituto de Investigaciones sobre los Bosques y la Fauna, Departamento de
Silvicultura y Fauna, Phnom Penh; Ecuador - Federacién de Pueblos Awé; Filipinas - Museo
Nacional de Filipinas, Manila; Gabon - Centre National de la Recherche Scientifique et
Technologique (CENAREST), Libreville; Ghana - Universidad de Ghana, Legon; Laos - Instituto de
Investigacion de Plantas Medicinales, Ministerio de Salud Publica, Vientiane; Madagascar - Centre
national d'application des recherches pharmaceutiques, Antananarivo; Papua Nueva Guinea -
Universidad de Papua Nueva Guinea, Port Moresby; Malasia - Gobierno Estatal de Sarawak:
Departamento Estatal de Bosques, Tanzania - Traditional Medicine Research Institute, Muhumbili
University College of Health Sciences, Universidad de Dar Es Salam; y Viet Nam - Instituto de
Ecologiay Recursos Biolégicos, Centro Nacional de Ciencias Naturalesy Tecnologia, Hanoi.

44, También se han realizado trabajos de recogida de organismos para € NCI en varios otros
paises, que no han firmado hasta ahora acuerdos LOC oficiales. No obstante, e NCI aplica
plenamente los términos de la LOC, con independencia de que se haya firmado o no un acuerdo
oficial. Los referidos paises son los siguientes. Bahrein, Belice, Bolivia, Cameran, Colombia,
Dominica, Estados Federados de Micronesia (Chuuk, Yap etc.), Guatemaa, Guyana, Honduras,
Indonesia, Islas Marshall, Malasia, Maldivas, Martinica, Mauricio, Nepal, Palau, Paraguay, Perq,
Republica Centroafricana, Replblica Dominicana, Santa Lucia, Tailandiay Tonga.

45, Con respecto a régimen establecido para €l acceso a los recursos genéticos en los parques
nacionales de los Estados Unidos, en el segundo documento presentado por los Estados Unidos se
explica que la recoleccién de ejemplares bioldgicos para la investigacién cientifica en los parques
nacionales de los Estados Unidos no es algo nuevo, dado que |la primera autorizacion de investigacion
en el sistema de parques nacionales, que facultaba la recoleccion de gjemplares microbianos de las
fuentes termales del Parque Nacional Y ellowstone, se expidié hace méas de un siglo. En e curso de
los afios se ha seguido autorizando la recoleccidn de g emplares de |os parques.
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46. En 1916 se promulgd una ley por la que se creaba el Servicio de Parques Nacionales de los
Estados Unidos para la administracién de estos parques, en particular para "conservar €l paisgjey los
objetos nacionales e histéricos y lafloray fauna silvestres que ali se encuentran y para cuidar que €l
disfrute de los mismos se haga de una formay por medios tales que no se afecte a su calidad para €
de las generaciones futuras'. En el curso de los afios se ha seguido autorizando la recoleccion de
gemplares de los parques. Las normas actuales del Servicio de Parques Nacionales que rigen la
recol eccion de gjemplares paralainvestigacion cientifica se establecieron en 1983.

47. A fin deilustrar los beneficios publicos que se obtienen al permitir el acceso a los recursos
genéticos, € documento describe el estudio de un caso. En 1966, Thomas Brock estaba estudiando
los microorganismos de |as fuentes de aguas termales de Y ellowstone. En el laboratorio, Brock dio a
uno de los extrafios organismaos que habia descubierto € nombre de Thermus aquaticus y deposito
para su custodia un ejemplar vivo en la American Type Culture Collection (Coleccion de cultivos tipo
de los Estados Unidos), organizacion que reline y conserva microorganismos. Veinte afios después de
la investigacion efectuada por € Dr. Brock en Yellowstone, sus descubrimientos produjeron una
aplicacion préctica que é nunca habia imaginado. En 1985, una empresa de biotecnologia
denominada Cetus Corporation estaba tratando de encontrar una nueva forma de duplicar materia
genético. Eraen ese entonces muy dificil estudiar los cromosomas debido a que estdn compuestos de
genes, que a su vez estdn formados de ADN, pero el ADN era muy pequefio para estudiarlo
eficazmente. El Dr. Kary Mullis, cientifico de Cetus, inventd un método (til para duplicar € ADN,
denominado reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), pero, desgraciadamente, las altas
temperaturas que requeria esta reaccion destruian las enzimas de polimerasa, y los técnicos del
laboratorio se veian obligados a afiadir nuevas enzimas a lo largo del proceso de reaccién en cadena,
lo que hacia que el proceso resultara tedioso y requiriera recursos considerables.

48. Otros cientificos de Cetus agregaron a la PCR una enzima, denominada polimerasa TAQ,
aislada de una muestra de Thermus aquaticus obtenida de la American Type Culture Collection. La
polimerasa TAQ tenia la cualidad poco comun de seguir funcionando incluso a altas temperaturas.
Los cientificos aprendieron a reproducir la enzima en el laboratorio de forma que ya no fuese
necesario utilizar muestras originales. La reaccion en cadena usando la polimerasa TAQ result6 tan
eficaz que produjo todo un nuevo dmbito cientifico a disponer los cientificos finalmente de unaforma
practica de reproducir y estudiar el ADN. El proceso de reproduccion de ADN, posible gracias a
estudio de un microorganismo de Y ellowstone, se ha convertido ahora en una parte fundamental de
los estudios que se efectlian en este &mbito en e mundo. La polimerasa TAQ permite los usos del
ADN que son tan conocidos en la actualidad: desde la comparacién de ADN en las investigaciones
penales hasta los diagndsticos o tratamientos médicos, la recuperacion biolégica de los desechos
téxicosy lainvestigacion de los elementos basicos de la vida.

49, L os resultados de ese estudio de los materiales recogidos en los parques nacionales circularon
por el mundo, y sin embargo no existia ninguna disposicidn para garantizar que se beneficiaran de ello
los parques que habian suministrado los materiales originales. La Ley Omnibus de gestion de los
parques nacionales de 1998 autoriza expresamente las "negociaciones con la comunidad de
investigadores y la empresa privada para llegar a acuerdos equitativos y eficaces de participacion en
los beneficios' relacionados con las investigaciones efectuadas en los parques nacionales. La Ley
dispone igualmente el aumento de la investigacion cientifica en los parques nacionales y la utilizacion
de la ciencia en las decisiones de gestion de los parques. La Ley anima a que los parques nacionales
sean lugares de estudio cientifico para investigadores de los sectores publico y privado, y dispone €
establecimiento de programas de inventario y vigilancia a largo plazo para proporcionar informacién
dereferenciay documentar |las tendencias en la situacion de los recursos de |os parques.

50. En 1998 se impugnd en un juicio la legalidad de un acuerdo cooperativo de investigacion y
desarrollo (CRADA) negociado entre el Parque Naciona Yellowstone (Yelowstone) y Diversa
Corporation (Diversa), una empresa de biotecnologia que desarrolla nuevas tecnologias para €l
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descubrimiento y la modificacion de genes. El juez desestimo el caso en perjuicio del demandante, y
decidio que la participacion en los beneficios mediante acuerdos cooperativos de investigacion y
desarrollo era compatible con la Ley orgénica del Servicio de Parques Nacionales y la Ley de
habilitacién del Parque Naciona Y ellowstone.

51 Como un gjemplo de participacion en los beneficios en e marco del CRADA entre Diversay
Y ellowstone, Diversa elaboré en 1999, sin costo para el Gobierno Federal, €l historial genético de los
lobos en peligro de Yellowstone, el primero en su género. Este historial, cuya elaboracion el Parque
Nacional Y ellowstone no habria podido financiar, contribuye al conocimiento de la dinamica de la
poblacion de lobos, 1o que permite evaluar la salud genética de dicha poblacion en e parque,
determinar los lobos que se eliminan ilegamente, detectar el momento en que estos animales
procedentes de otras zonas inmigran a Greater Yellowstone, y aportar informacién sobre la cria en
zonas silvestres. El personal de Y ellowstone utiliza estos conocimientos para llevar a cabo su labor
de conservacion de lafloray fauna silvestres en € Parque, de forma que las generaciones presentes y
futuras puedan disfrutar de ellas.

52. El Servicio de Parques Nacionales impone diferentes requisitos para la recoleccion de
material de investigacion de los parques, segln el uso que se vaya a dar alainvestigacion. Paralas
recolecciones cuyo Unico objetivo es la investigacion bésica y la educacion, € superintendente de
cada pargue naciona esta facultado para expedir autorizaciones correspondientes a los recursos y las
necesidades del parque bajo su supervision. Se exige una autorizacion para la mayoria de actividades
cientificas que entrafian trabajo sobre el terreno o la recoleccidn de g emplares, especialmente s la
investigacion puede alterar 1os recursos o molestar alos visitantes. En algunos casos, puede exigirse
también |a presentacion de otras autorizaciones o permisos de organismos federales o estatales, junto
con la solicitud de una autorizacion para la investigacion y recoleccion cientificas, antes de que €
superintendente del parque nacional estudie la solicitud. Por gemplo, las propuestas de investigacion
gue entrafien el estudio de especies amenazadas o en peligro debe acompafiarse de una autorizacion
del Servicio de Pesca y Fauna Silvestre de los Estados Unidos y del Servicio Nacional de Pesca
Maritima. Los materiales parala solicitud, en particular las directrices destinadas a los investigadores
para la formulacion de propuestas de estudio, Guidelines to Researchers for Sudy Proposals, pueden
obtenerse en Internet (www.nps.gov) o poniéndose en contacto con el parque donde la investigacion
propuesta se va a llevar acabo. Larecogida de gjemplares a los fines de la investigacion cientifica se
autorizara Unicamente si es necesaria para los objetivos cientificos declarados que figuren en la
propuesta escrita de investigacion. En ella deben detallarse las actividades que se realizardn en el
parque, asi como los andlisis que se efectuaran en otros sitios, tales como €l laboratorio o la oficina de
los investigadores.

53. Se examina cada propuesta para asegurarse de que cumpla con la Ley de politica ambiental
nacional y otras leyes, reglamentos y politicas pertinentes. Dependiendo de la complegjidad y
confidencialidad de la propuesta, € superintendente puede asimismo exigir un examen por expertos
cientificos idoneos, internos o externos. Las autorizaciones se expediran solamente si la investigacion
propuesta no tendra consecuencias adversas en la salud y la seguridad publicas, los valores
ambientales 0 paisgjisticos, 10s recursos naturales o culturales, otras investigaciones cientificas, las
responsabilidades administrativas, la asignacion y utilizacion de las instalaciones, y las actividades de
los visitantes.

54, Los investigadores autorizados para trabgjar en las zonas dd Sistema de Parques Nacionales
deben presentar un informe anua de investigacion en e formulario requerido cada afio que dure la
autorizacion, incluido el afio final. Esto se puede hacer en papel o de manera electrénica. En los
informes se fundamentan los logros de |la investigacién efectuada en los parques. Los investigadores
principales son responsables de la exactitud y € contenido de sus informes. Ademés de los informes,
los coordinadores de las investigaciones en los parques pueden pedir copia de |as anotaciones sobre €l
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terreno, los datos, los informes, las publicaciones y cualesgquiera otros documentos y materiales
relacionados con el estudio efectuado en las zonas del Sistema de Parques Nacionales.

55. Como se indicd antes, los gemplares y los componentes de los g emplares recogidos con
arreglo a la autorizacién se han de utilizar Unicamente con propdsitos cientificos o educativos;, €
Servicio de Parques Nacionales puede prestar los ejemplares recogidos en los parques con fines
cientificos, pero no pueden venderse bajo ninglin concepto; los resultados de investigaciones que se
deriven de los gemplares del Sistema de Parques Nacionales no se pueden utilizar con fines
comerciales u otros propdsitos de generacion de ingresos sin una autorizacion adicional.

56. Conforme a la politica del Servicio de Parques Nacionales, toda parte que presenta una
solicitud para obtener una autorizacion de investigacion y recoleccion cientificas en que se proponga
utilizar los resultados de la investigacion con fines comerciales o de generacién de ingresos debe
formalizar un CRADA u otro acuerdo aprobado de participacion en los beneficios con € Sistema de
Pargues Nacionales. En un CRADA, € Servicio de Parques Nacionales hace una distincion clara
entre laventa u otraforma de transferencia aterceros de |os gjemplares 0 materiales recolectados en la
investigacion y la venta u otra forma de transferencia de | os resultados de la investigacion basados en
los gjemplares 0 materiales recolectados en la investigacion. La venta u otra forma de transferencia
de los gjemplares o los componentes de esos ejemplares a terceros esta estrictamente prohibida. Sin
embargo, la parte en el CRADA puede dar un uso comercia o0 que genere ingresos a los resultados de
la investigacion si, como se prevé en el acuerdo, el Servicio de Parques Nacionales participa en los
beneficios.

57. La autorizacién de recoleccion e investigacion cientifica concedida por € Servicio de Parques
Nacionales a la otra parte establece los términos y las condiciones bajo las cuales esa parte recibe la
autorizacion para recoger e emplares u otros materiales de investigacion del parquey los propésitos a
los que se han de destinar dichos gjemplares u otros materiales. EI CRADA u otro acuerdo de
participacion en |os beneficios determina la asignacion de la propiedad de las invenciones realizadas y
los demés derechos y obligaciones de las partes, incluidos los requisitos de informacién y la manera
en que se deberia proceder en caso de litigio. En algunos contratos se puede prever expresamente €l
resarcimiento por dafios en caso de incumplimiento de cualesquiera de las disposiciones del acuerdo
por la parte que se propone recolectar gjemplares u otros materiales de investigacion. Los requisitos
de informacion pueden incluir la notificacidn de toda invencion que se base en una investigacion en
gue se hubiesen utilizado ejemplares de investigacién recolectados en los parques y la identificacion
del contrato en toda solicitud de patente que reivindique una invencion obtenida como resultado de la
investigacion sobre los ejemplares u otros material es recol ectados.

58. Hasta la fecha de presentacion del documento |P/C/W/393, el Sistema de Parques Nacionales
sdlo ha negociado un CRADA. El litigio de 1998 impuso la condicién de cumplir con la Ley de
politica ambiental nacional, y en el Sistema de Parques Nacionales se esta actualmente elaborando
una declaracion de los efectos en el medio ambiente para estudiar |as repercusiones que tiene en dicho
Sistema la participacion en los beneficios.

59. Los proponentes de este enfoque han dicho que un sistema similar, adaptado a los sistemas
juridicos y a las estructuras gubernamentales de otros paises, puede ser positivo para el fomento del
uso sostenible de los recursos genéticos y para garantizar que |os beneficios que resulten de cualquier
investigacion que utilice dichos recursos se compartan con la fuente de éstos. Entre los beneficios se
incluyen la formacién de cientificos, la aplicaciéon directa de los resultados de la investigacion
(como en el giemplo del historial genético de los lobos en peligro de Y ellowstone), o la remuneracién
monetaria.
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2. Examen del enfoque nacional
a) Uso transfronterizo de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales

60. Se ha planteado la cuestiéon de si €l enfogque nacional puede abordar adecuadamente el uso
transfronterizo de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales. Una opinion es que:

- el enfoque nacional, incluidos los contratos, aunque Util e incluso obligatorio en
virtud del CDB, dado que en los parrafos 4 y 7 del articulo 15 del CDB se estipula
que el acceso ha de ser en condiciones mutuamente convenidas y la participacién en
los beneficios debera llevarse a cabo en condiciones mutuamente acordadas, no puede
constituir la tnica solucién en el caso de las patentes erréneamente concedidas y €l
uso transfronterizo de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales.'®
Habida cuenta de la naturaleza transfronteriza del problema que, con frecuencia,
comporta la adquisicion de material en un paisy la solicitud de una patente en otro, la
dependencia de medidas nacionales o regionales por si misma quiza no baste para
aumentar |a transparencia, y se necesitaran enfoques multilaterales.’® Aunque dichos
actos bien podrian ser ilicitos conforme a la legidacion del pais que proporciona los
recursos genéticos, tal vez no haya muchos recursos una vez que los materiales
genéticos y los conocimientos tradicionales se utilicen fuera de esa jurisdiccion. Por
lo tanto, los acuerdos contractuales u otros mecanismos analogos de las leyes
nacionales solo serian suficientes si tienen carécter obligatorio y pueden ejecutarse
més all& de |as fronteras'®;

- los contratos por si solos no pueden disuadir a quienes actllan de mala fe porque
puede que los contratos no sean concertados de conformidad con los regimenes de
acceso nacionales de acceso y distribucion de |os beneficios'™:;

- el derecho internacional no establece la obligacion de que todos los Miembros
legislen sobre la cuestion del consentimiento fundamentado previo y la distribucion

1% Bolivia, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 241; Brasil, IP/IC/M/48, péarrafo 40, IPIC/M/47, pérrafo 27,
IP/IC/M/46, parafos 79 a 81, IP/IC/M/40, parrafo 90, IP/C/IM/39, parrafo 126, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 238,
IP/ICIM/36/Add.1, parafo 220; Brasil e India, IP/C/W/443; China, IP/IC/IM/40, parafo 120; Colombia,
IP/ICIM/36/Add.1, parrafo 209; Grupo Africano, IP/C/W/404; India, IP/C/M/48, parafo 53, IP/IC/IM/47,
parrafo 34, IPICIM/45, parrafo 25, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 223; Indonesia, |P/C/M/36/Add.1, péarrafo 217,
Kenya, IP/CIM/42, péarafo 114; Pakistan, IP/IC/M/36/Add.1, péarrafo 211, Per(i, 1P/IC/W/447,
IP/IC/W/441/Rev.1, IP/IC/IM/48, parafo 18, IP/IC/IM/40, parafos 84 y 85, IPIC/IM/36/Add.1, parafo 203;
Suiza, IPICIM/46, parrafo 75; Zimbabwe, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 201.

11 Bolivia, IPIC/M/37, parrafo 241; Brasil, IP/C/M/48, parrafo 26, IPICIM/47, parrafo 27, 1PIC/IM/46,
parrafos 79 a 81, IP/C/M/40, parrafo 90, IP/IC/M/39, parrafo 126, IP/IC/M/37/Add.1, péarrafo 238,
IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 220; Brasil e India, IP/C/W/443; Brasil et al., IP/IC/W/403; Chile, IP/C/M/40,
parrafo 126; China, IPIC/M/40, parrafo 120, IP/C/M/47, parrafo 57; Colombia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 209;
Grupo Africano, IP/C/W/404; India, IP/IC/IM/48, parrafo 49, IPIC/IM/47, parrafo 34, IPICIM/45, péarrafo 25,
IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 223; Indonesia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217; Kenya, IP/IC/IM/42, parrafo 114;
Pakistén, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 211; Perd, IPIC/M/48, parrafo 18, IPIC/M/46, parrafo 50, 1P/IC/M/40,
parrafo 84, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 203; Suiza, IP/C/IM/47, parrafo 78, IPICIM/46, parrafo 75.

102 Bragil e India, I1PIC/W/443.

193 pery, 1P/C/M/46, pérrafo 50; Suiza, |PIC/M/46, pérrafo 75.
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de beneficios, en particular los Miembros que no son parte en e CDB.*** No esta
claro como podria conciliarse el enfoque nacional con un compromiso respecto de las
negociaciones para lograr un régimen de acceso y distribucion de beneficios que
fueron iniciadas en la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible que se celebro
en Johannesburgo en 2003'%;

si los contratos voluntarios son suficientes para garantizar el respeto de los derechos
del pais o la comunidad de origen de los materiales genéticos o los conocimientos
tradicionales, ¢por qué no habria de aplicarse una légica similar respecto de la
proteccion de la propiedad intelectual y por qué se considera necesaria unalegislacién
especifica sobre propiedad intelectua que se aplica incluso en ausencia de contratos?
Ese enfoque equivaldria a sostener que, para garantizar €l funcionamiento eficaz del
sistema de patentes, por gjemplo, sdlo se necesitan leyes nacionales en materia de
patentes y no acuerdos internacionales como el Acuerdo sobre los ADPIC.'®

61. En respuesta, se han manifestado |las siguientes opiniones:

la referencia a "legislacion naciona" no implica que las normas internacionales
carezcan de pertinencia, ni que las soluciones propuestas no son de carécter
internacional. De hecho, unas directrices internacionales apropiadas, como las
Directrices de Bonn y las orientaciones del Comité Intergubernamental sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore
de la OMPI, que se ocupan de cuestiones relativas a acceso apropiado y a la
participacion en los beneficios al margen del sistema de patentes, pueden ser
pertinentes y ayudar alos Miembros a conseguir |os objetivos compartidos'’;

un sistema nacional basado en contratos puede tener una perspectiva internacional y
contener, entre otras cosas, disposiciones en materia de eleccion de foro, eleccion del
derecho aplicable, o disposiciones sobre arbitrgje internacional que sean pertinentes
en caso de diferencias transfronterizas o cuestiones relacionadas con la observancia
que regulan casos en los que la comerciaizacion que pudiera llevar a la distribucion
de beneficios haya tenido lugar en un pais diferente'®;

no se ha demostrado por qué un sistema contractual que se aplicaraa la vasta mayoria
de quienes pretenden acceso en el marco de las leyes nacionales no serviria
eficazmente.'® Es posible que algunos particulares pudiesen hacer caso omiso de los
requisitos legales y limitarse a sacar partido de la situaciéon, del mismo modo que
otros falsifican marcas de fébrica o de comercio o realizan copias pirata de obras
protegidas por e derecho de autor, pero esos casos no bastan para invalidar un

104 Brasil, IP/C/M/37/Add.1, pérrafo 238, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 220; Brasil et al., |P/C/W/403,
India, IPPC/M/37/Add.1, parrafo 223.

1% CE, IPIC/M/48, pérrafo 65.

1% Brasil, IPIC/M/32, péarrafo 128; Brasil e India, IP/C/W/443; India, IPIC/M/A7, péarrafo 34;
Per(, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 203.

197 Egtados Unidos, | PIC/W/449.

198 Estados Unidos, |P/C/W/449, IPIC/M/49, pérrafo 99.

1% Egtados Unidos, | PIC/W/449.
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sistema contractual que se aplicaria alainmensa mayoria de quienes tratan de obtener
acceso, del mismo modo que a las leyes sobre marcas de fabrica o de comercio y
sobre derecho de autor se aplican en sus esferas respectivas. Al igual que en los casos
de falsificacién de marcas de fébrica o de comercio y pirateria de obras amparadas
por €l derecho de autor, en las leyes nacionales podrian introducirse disposiciones
penales y medidas de responsabilidad civil por incumplimiento para los pocos casos
en que se hiciese uso de los recursos genéticos sin haberse suscrito previamente un
acuerdo de acceso con la parte competente™®;
- los casos en que no se hubiese concluido ningln contrato en infraccion del régimen
nacional de acceso y distribucién de beneficios se regirian por las prescripciones y
sanciones, penales y/o civiles, de los regimenes nacionales™;

- con respecto a la cuestion relativa a la declaracion de la Cumbre Mundial sobre el
Desarrollo Sostenible, un pais podria fomentar y estimular €l consentimiento
fundamentado previo y la distribucién equitativa de beneficios en condiciones
mutuamente convenidas a nivel nacional sin ser partes en el CDB.™? Los paises que
no son partes en el CDB han asegurado que las personas dedicadas a la prospeccion
bioldgica y los investigadores de sus paises son informados de los sistemas
nacionales de acceso y distribucion de beneficios de otros paises.*®

62. En respuesta a la cuestién planteada respecto de la eficacia de un "sistema contractual
nacional con una perspectivainternacional”, se ha preguntado por qué estd aumentando el nimero de
patentes improcedentes y de casos de apropiacion indebida cuando ese sistema ya esta en marcha
También se ha dicho que la sugerencia de utilizar foros privados para aplicar las disposiciones
relativas alos asuntos de responsabilidad estatal es innecesaria cuando la OMC, con su mecanismo de
solucién de diferencias, constituye por si misma un foro apropiado. Ademas, no tiene sentido relegar
la cuestion de la responsabilidad estatal a derecho internacional privado mediante procedimientos de
arbitraje que sélo obligan a los Miembros si dan su acuerdo, sobre todo cuando hay cuestiones de
equidad que deben abordarse.”™®> En respuesta a la comparacion con las leyes relativas a las marcas de
fabrica o de comercio y e derecho de autor, se ha dicho que, asi como hay penas que sancionan las
infracciones de las marcas de fabrica o de comercio y de los derechos de autor, tales como la nulidad
del derecho mismo, esas sanciones no pueden existir en el sistema contractual.™® Con respecto a los
paises que no son parte en e CDB, s hien se reconoce que pueden estar adoptando determinadas
medidas para promover los objetivos del CDB, éstas son insuficientes, puesto que no hay ninguna
legislacion que garantice que los actos de incumplimiento de sus ciudadanos con respecto a la
legislacion del CDB en otros paises puedan ser remediados.™’

19 Egtados Unidos, |PIC/W/257.

11 Estados Unidos, | P/C/M/49, pérrafo 100.

112 Estados Unidos, 1P/C/M/48, péarrafo 25.

'3 Estados Unidos, IP/C/M/49, parrafo 94.

" Brasil et al., |P/C/W/459.

115 Brasil et al., IPIC/W/459; India, IP/C/M/48, pérrafo 52.
118 China, IP/C/M/39, péarrafo 135.

U7 Brasil et al., |P/C/W/459.
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b) Poder de negociacion de las partes en € contrato
63. También se ha planteado la cuestion del poder de negociacién de las dos partes en € contrato.

Unaopinion es que:

si bien los acuerdos contractuales pueden tener una funcién que cumplir, el poder de
negociacion desigual de las partes en € contrato y la falta de obligacién de celebrar o
hacer valer un contrato hace que éstos sean insuficientes tanto en relacion con la
celebracion de contratos en primer lugar como de la tarea de hacer valer esos
contratos fuera del pais de origen del recurso biolégico y/o los conocimientos
tradicionales conexos'®,

las comunidades indigenas y locales no tienen la preparacion juridica adecuada para
negociar los términos contractuales y les resultaria dificil negociar términos
equitativos y beneficiosos.™® La mayoria de los propietarios de recursos genéticos no
conocen |os beneficios que se obtendrén de sus recursos.*® Ese poder de negociacion
desigual puede llevar a resultados injustos, porque los paises desarrollados pueden
aprovechar la solidez de su posicién tecnol 6gica para forzar alos paises en desarrollo
aaceptar contratos injustos.'*

64. En respuesta se ha dicho que:

una de las flexibilidades del sistema propuesto es que, si procede, los Miembros
pueden regular los términos del acuerdo mediante leyes o reglamentos nacionales. En
tales casos, € pais de origen estableceria para los casos que estimara oportuno
determinadas condiciones de recogida sin que fuera necesaria una negociacion
independiente en el sentido habitual'?;

la obtencion por personas genas de informacion sobre los conocimientos, las
innovaciones y précticas constituiria una oportunidad para instruir alas comunidades
que desconozcan los elementos basicos de las negociaciones, los contratos y las
diversas formas de propiedad intelectual, lo que podria resultarles dtil para la
comercializacion de sus conocimientos, innovaciones y préacticas entre personas
genas a sus comunidades y para la participacién equitativa en los beneficios
resultantes de la utilizacion de esos conocimientos, innovaciones y practicas.
Asimismo, constituiria una oportunidad para que las comunidades indigenas y locales
expresasen su renuencia a divulgar sus conocimientos, innovaciones y practicas o a
compartirlos con una comunidad més amplia. Ademéds, convendria aprovechar la
ocasion para facilitar informacion acerca de la utilizacion de la legidacion sobre

18 Brasil, IP/C/W/228, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 220; Brasil et al., |P/C/W/438, |P/IC/W/403; India,
IP/ICIM/46, parrafo 38; Pakistan, IP/C/M/28, parrafo 158; Perl, IP/IC/IM/46, parrafo 50, 1P/C/M/40, péarrafo 85,
IP/C/M/36/Add.1, parrafo 203, | P/C/M/35, pérrafo 236, |PIC/M/32, parrafo 133.

119 per(y, IP/C/M/40, pérrafo 85, IP/C/IM/36/Add.1, parrafo 203.

120 K enya, IPIC/M/46, péarrafo 67.

121 China, IPIC/M/47, pérrafo 57.

122 Egtados Unidos, | PIC/W/449.
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secretos comerciales como instrumento paraimponer limitaciones ala difusion de los
conocimientos, las innovaciones y |as précticas.'

Costos de transaccion
Con respecto alos costos de transaccién en € marco del enfoque nacional, se ha dicho que:

- latransparenciay previsibilidad en el acceso y la distribucién de beneficios, incluido
el consentimiento fundamentado previo, no pueden lograrse mediante un sistema
costoso y fragmentado por paises, sino solo por medio de un sistema establecido y
aplicado a nivel internacional*;

- innumerables sistemas nacionales independientes y diferentes, sin denominador
comn, no pueden reglamentar con eficacia la relacion entre entidades, personas y
actividades situadas en diversos paises';

- no esta claro como tiene en cuenta el enfoque nacional la duracién, generalmente
larga, de las actividades de investigacion y desarrollo que conciernen a los recursos
genéticos.’*

En respuesta se ha dicho que:

- un sistema basado en contratos no tiene por qué entrafiar costos de transaccion
elevados s se aplica de manera eficaz y sistematica; por e emplo, disponiendo
puntos de contacto claros y redactando con claridad las clausulas de acuerdo a fin de
reducir al minimo las diferencias®’;

- el acceso y la distribucion de los beneficios basados en contratos, con € seguimiento
y la observancia debidos, incluida la presentacion periédica de informaciéon a los
puntos de contacto, contribuirian a centralizar €l seguimiento y no serian un sistema
"fragmentado"'?;

- un sistema basado en contratos ofrece suficiente flexibilidad para abordar cuestiones
relacionadas con lalarga duracion de las actividades de investigacion y desarrollo que
conciernen a los recursos genéticos, como las prescripciones de suministro periodico
de informacion y la distribucién de beneficios en casos de vencimiento o cesion de
una patente.*?®

123 Estados Unidos, IP/IC/W/257.
124 Brasil e India, IP/C/W/443.
125 Brasil e India, |P/C/W/443.
12 Suiza, IPICIW/446.

127 Estados Unidos, |P/C/W/449.
128 Estados Unidos, |P/C/W/449.

129 Estados Unidos, |P/C/M/49, péarrafo 101.
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d) Eficacia de | os recursos propuestos
67. Con respecto a la eficacia de los recursos propuestos, se ha dicho que los recursos civiles 'y

penales previstos en las leyes nacionales del pais que proporciona los recursos genéticos no
constituirian un elemento disuasorio suficiente para frenar € uso ilicito en terceros paises™ en los
casos en |os que no se concierta ningn contrato sobre el acceso y la distribucién de los beneficios™,
y la prospeccién bioldgicay la utilizacion de los recursos genéticos y |os conocimientos tradicionales
se |levan acabo sin la autorizacién de la autoridad nacional competente.**

68. En respuesta se ha dicho que, en la inmensa mayoria de los casos, €l cumplimiento se vera
facilitado por la cooperacién entre los titulares, u otras autoridades apropiadas, y los usuarios de los
recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales. En las raras ocasiones en que una parte
infrinja e régimen nacional, recaeran sobre €lla disposiciones penales y civiles, similares a las
aplicadas en otros casos de conducta indebida, como las infracciones de la legislacion ambiental, la
legislacion sobre salud y seguridad y otras esferas en que los gobiernos tienen intereses de
reglamentaci6n importantes.***

69. Se han formulado preguntas sobre si serian las autoridades nacionales o internacionales las
encargadas de supervisar €l régimen contractual internacional de acceso y distribucion de beneficios
y, en e caso de que fueran |as autoridades internacionales, bajo qué jurisdiccion actuarian.*®*
B. ENFOQUE DE DIVULGACION
70. A continuacién se exponen brevemente tres propuestas presentadas en las deliberaciones del
Consgjo relativas a las prescripciones de divulgacion en las solicitudes de patente, seguidas de una
subseccion sobre sus ventgjas segun sus proponentes. Después de esta descripcion de las tres
propuestas, se resume el debate sobre |as mismas.
1 Descripcion del enfoque de divulgacion por sus proponentes
a) Principales caracteristicas de las prescripciones de divulgaci6n propuestas

Propuesta de divulgacion en el marco del Acuerdo sobrelos ADPIC
71. Se ha propuesto modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para que estipule que los Miembros
exigiran a solicitante de una patente relativa a materiales bioldgicos o conocimientos tradicionales

gue proporcione la siguiente informacion, como condicion para adquirir los derechos de patente:

i) la fuente y el pais de origen del recurso biol6gico y los conocimientos tradicionales
utilizados en lainvencion;

i) pruebas del consentimiento fundamentado previo de las autoridades en € marco de
los regimenes nacionales pertinentes; y

30 ndia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 212.
B! Quiza, IPIC/M/46, parrafo 75.

32 |ndonesia, IP/C/M/36, parrafo 217, Pakistan, IP/C/IM/36/Add.1, parafo 211; Pert, IP/C/M/35,
parrafo 236, IP/IC/IM/32, parrafo 133; Suiza, IPICIM/47, parafos 77y 78.

138 Egtados Unidos, | PIC/W/434, |PIC/W/257.

134 Canadé, |PICIM/49, pérrafo 106.
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iii) pruebas de la distribucién justa 'y equitativa de los beneficios conforme al régimen
nacional pertinente.

Esta propuesta se llama en adelante "propuesta de divulgacion en el marco del Acuerdo sobre
losADPIC".*®

72. Con dicha modificacion, los Miembros estarian obligados aincluir en sus leyes y reglamentos
nacionales las prescripciones de divulgacion propuestas y estas prescripciones serian obligatorias para
los solicitantes de patentes que soliciten patentes en estas jurisdicciones siempre que utilicen recursos
genéticos y/o conocimientos tradicionales conexos en sus invenciones. Deberia existir una obligacion
de informar sobre cuestiones relacionadas con |as patentes o la comercializacion de las invenciones.*®

73. La obligacion de aportar las pruebas del consentimiento fundamentado previo se cumpliria
mediante una declaracion contenida en la solicitud de patente, acompafiada, de ser pertinente, de un
certificado expedido por una autoridad nacional competente o de un contrato debidamente certificado
entre e solicitante y |as autoridades nacionales del pais de origen.”®’ La obligacion de aportar pruebas
de distribucién justa y equitativa de los beneficios, indicando € pais de procedencia u origen y/o las
comunidades locales/indigenas, se cumpliria proporcionando pruebas, en el momento de presentar la
solicitud de patente, de un acuerdo existente o futuro de distribucién de beneficios que se base en
condiciones mutuamente convenidas y sea justo y equitativo en las circunstancias.™® Los términos de
la distribucion de beneficios abarcarian elementos relativos a las modalidades, obligaciones,
procedimientos, tipos, fechas, distribucién y mecanismos de los beneficios distribuidos. El solicitante
de patente también tendria que indicar de qué modo la autoridad nacional (y la comunidad, cuando
proceda) har4 cumplir tal acuerdo.’® La carga impuesta a solicitante de patente se limitaria a
proporcionar informacion y pruebas que conoce o deberia conocer.™ Se ha dicho que, dado que las
comunidades tradicionales son a menudo débiles en & proceso de negociacion, un acuerdo de

35 Brasil, IPIC/W/228, IPIC/M/46, pérrafo 81, IPICIM/42, pérrafo 101, IPIC/M/39, péarrafo 126,
IP/IC/IM/38, parrafo 230, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 237, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 219, IP/C/M/33, parrafo 121,
IPICIM/32, parrafo 128, IP/C/M/29, parrafos 146 y 148, IP/C/M/28, parrafo 135, IPIC/IM/27, parrafo 122;
Brasil et al., IPIC/W/403, IPIC/W/429/Rev.1, IP/IC/W/356; China, IPIC/IM/47, parrafo 57, IP/IC/IM/37/Add.1,
parrafo 229, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafos 227 y 228; Colombia, IP/C/M/46, parrafo 57, IPIC/IM/42, parrafo 119,
IP/C/IM/40, parrafo 121, IP/C/M/38, péarrafo 239, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 231, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 209;
Comunidad Andina, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 231; Ecuador, IP/C/M/47, parrafo 49, IP/IC/IM/25, parrafo 87,
Grupo Africano, |P/C/W/404, IPIC/IM/40, parrafo 76; India, IP/C/W/198, |P/C/W/195, IPIC/IM/45, parrafo 25,
IP/CIM/42, parafo 113, IP/C/IM/40, parafos 81 y 82, IP/CIM/36/Add.1, parrafos 212 y 214, 1P/C/M/30,
parafo 169, |P/C/IM/24, péarafo 81; Indonesia, IP/C/M/49, péarafo 159, IP/C/IM/47, pérafo 51,
IP/CIM/36/Add.1, parrafo 217; Kenya, IP/CIM/47, péarrafo 68, IPIC/IM/46, parrafo 67, IP/CIM/42, parrafo 114,
IP/ICIM/40, parrafo 107, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 239, IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 233, IP/IC/M/28, parrafo 144;
Pakistan, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 211; PerG, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 203, IP/IC/M/40, péarrafo 84;
Tailandia, IP/IC/IM/42, péarrafo 105, IPIC/IM/25, péarafo 78; Venezuela, IP/C/M/40, parafo 102,
IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 208, IP/IC/M/32, parrafo 136, IP/C/M/28, parrafo 165; Zimbabwe, IP/C/M/36/Add.1,
parrafo 201.

% Brasil, IPIC/M/47, péarrafo 25.

37 Brasil, IPIC/M/A7, pérrafo 29; Brasil et al., IPIC/W/438; India, IP/C/M/46, pérrafo 39.
138 Brasil e India, IP/C/W/443; Brasil et al., IPIC/W/442.

39 Brasil e India, IP/C/W/443; Brasil et al., IPIC/W/442.

10 Brasil, IPIC/M/48, pérrafo 36.
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distribucion de beneficios originalmente suscrito con ellas sea posteriormente complementado y
confirmado por la autoridad reglamentaria nacional .***

74. El consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios, consagrados en
el CDB, tendrian que respetarse incluso cuando no se hayan establecido regimenes especificos de
acceso y distribucion de beneficios en los paises de origen.’* En los casos en que no exista un
régimen nacional, € solicitante tendra que declarar ese hecho y que ha habido consentimiento, al
menos, de la autoridad o de la comunidad que estaba a cargo del lugar donde se ha tenido acceso alos
recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales o que existe un acuerdo de distribucion de
beneficios, o se prevé uno para el futuro, con la autoridad o comunidad encargada del lugar donde se
tiene acceso a los recursos o los conocimientos, de plena conformidad con las demas leyes,
reglamentos y précticas aplicables del pais de origen.'®

75. En cuanto alos efectos juridicos de la no divulgacion o divulgacion inapropiada o errénea de
cua quiera de | os tres componentes requeridos en esta propuesta, se ha dicho que**:

- en la etapa de tramitacion de la solicitud de patente, la tramitacion de la solicitud se
demoraria hasta que la declaracion y las pruebas necesarias de consentimiento
fundamentado previo lleguen a las autoridades. Esto iria acompafiado de la
imposicion de sanciones y de la fijacion de plazos dentro de los cuales deberian
presentarse la declaracién y las pruebas apropiadas; de otro modo, la solicitud se
considerariaretirada;

- en la etapa posterior a la concesion, la patente seria revocada, especialmente s se
establece |a existencia de unaintencion dolosa;

- se impondrian sanciones penaes y/o administrativas a margen del sistema de
patentes para garantizar indemnizaciones punitivas 0 una adecuada compensacion;

- también se llevaria a cabo la transferencia total o parcial de los derechos sobre la
invencion cuando una plena divulgacion hubiese demostrado que otra persona,
comunidad u organismo gubernamental es el inventor, o inventor parcial;

- tendrialugar lareduccién del ambito de |as solicitudes cuando partes de éstas resultan
afectadas por falta de innovacion o por intencién dolosa, o cuando la divulgacion
plena habria dado lugar a que se rechazaran aquellas partes de |as solicitudes;

- los recursos anteriormente expuestos estarian sujetos a la posibilidad de una revisién
judicial.

76. Se ha dicho asimismo que, si bien puede admitirse un cierto grado de flexibilidad en cuanto al
efecto juridico preciso de cada infraccion, todos los Miembros tendran no obstante la obligacion de
asegurarse de que €l efecto de la no divulgacién o la divulgacion insuficiente o erronea sea eficaz en

! India, IP/C/M/49, péarrafo 144.
142 Brasil, IPIC/M/47, péarrafo 85.

3 Brasil, IPICIM/47, péarrafo 29; Brasil e India, IPIC/W/443; Brasil et al., IP/IC/W/438; India,
IP/C/M/46, pérrafo 39.

1 Brasil et al., IPIC/W/438, IPIC/W/429/Rev.1, |PIC/W/403; India, IP/C/M/46, pérrafo 40,
IP/ICIM/45, parafos 22y 23.
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términos de su valor disuasivo, compensatorio y de equidad.’*® Serén los paises en sus legislaciones
internas los que definan las sanciones que se aplicaran en los casos de no cumplirse las prescripciones,
y las prescripciones anteriormente mencionadas se ofrecen como opciones® Los recursos
disponibles serian retroactivos para abarcar la utilizacion en el pasado.*’

77. Se ha dicho que cuaquier uso, incluido € uso incidental, de recursos genéticos y/o
conocimientos tradicionales conexos, cuya divulgacion sea necesaria para determinar €l estado
anterior de la técnica, la autoria de la invenciéon o la existencia de un derecho sobre la invencion
objeto de solicitud de patente, el ambito de la solicitud y para comprender o para llevar a efecto la
invencion, seria suficiente para hacer efectiva la obligacion de divulgar, a saber, para exigir al
solicitante que revele la informacion requerida.  Esos usos de los recursos genéticos y/o
conocimientos tradicionales conexos podrian incluir € uso de aquellos que pasan a formar parte de la
invencion objeto de solicitud de patente; el uso en el proceso de desarrollo de la invencion objeto de
solicitud de patente; el uso como requisito necesario para €l desarrollo de lainvencién; o el uso para
facilitar el desarrollo de la invencion cuando forma parte del material de antecedentes necesario para
el desarrollo de lainvencion.**®

78. En cuanto a la carga de la prueba en caso de incumplimiento de las prescripciones de
divulgacién, se ha dicho que se deberia exigir a los solicitantes e cumplimiento positivo de la carga
de la prueba de que | os recursos genéticos y/o las conaci mientos tradicionales se han utilizado legal y
legitimamente y que se ha procedido, o se procedera, a una participacion en los beneficios s se
concede una patente a la invencion que haya utilizado los recursos biol 6gicos y/o los conocimientos
tradicionales.'* Se espera que los solicitantes empleen todos |os medios razonables para determinar
¢l pais de origen y lafuente del material utilizado, pero la carga que recaeria sobre ellos se limitaria a
ladivulgacion de |as pruebas que conocen o deberian conocer.'®

79. En lo que respecta a la forma juridica que podria adoptar dicha modificacién del Acuerdo
sobre los ADPIC, se han hecho las siguientes sugerencias:

- modificar el articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC™, planteando otra excepcion a
|a patentabilidad en los siguientes términos™?

"[los Paises Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad)]:
C) productos o procesos que incluyan, de manera directa o indirecta,

recursos geneéticos o conocimientos tradicionales que hubieran sido obtenidos
sin cumplir con la legislacion internacional y nacional sobre la materia,

5 Brasil et al., IPIC/W/429/Rev.1; India, IPIC/M/45, pérrafo 22.

198 Perq, IPIC/W/447, |PIC/M/48, pérrafo 22.

147 China, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 228.

1“8 Brasil et al., IP/IC/W/429/Rev.1; India, IP/C/M/45, pérrafos 22y 53.

9 Brasil et al., IPIC/W/438, IPIC/W/429/Rev.1; India, IP/C/M/45, parrafo 24.
%0 Brasil et al., IP/C/W/429/Rev.1; Colombia, IP/C/M/46, pérrafo 57.

1 Brasil, IP/IC/W/228, IPICIM/33, parafo 121, IP/IC/M/32, pérafo 128; Perd, |PIC/IW/447,
IP/ICIM/48, parrafo 20.

152 Perq, IPIC/W/447, |PIC/M/48, pérrafo 20.
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incluyendo no haber obtenido e consentimiento fundamentado previo del
pais de origen o la comunidad correspondiente y sin haberse acordado
condiciones para distribuir de manera justa y equitativa los beneficios
derivados de su utilizacion.

Nada en e Acuerdo sobre los ADPIC impedira a los Paises Miembros

adoptar medidas de cumplimiento en su legidacion interna, de conformidad

con los principios y obligaciones del Convenio sobre la Diversidad

Biolégica'.

- modificar e articulo 29" agregando un pérrafo como se establece en los siguientes
textos alternativos propuestos:

"Los Miembros exigiran al solicitante de una patente que divulgue el paisy laregion
de origen de cualesquiera recursos biolégicos y conocimientos tradicionales que se
utilicen en lainvencién o contribuyan a €lla, y que proporcione una confirmacion de

que ha cumplido todas las normas de acceso del pais de origen."*>* o

"De ser e caso, los Miembros exigiran la divulgacion del origen y la procedencia
legal, en las solicitudes de patente a presentarse."*>

- introducir un nuevo articulo en e Acuerdo sobre los ADPIC.*%®

80. Una opcion sugerida ha sido una interpretacion autorizada del articulo 29 del Acuerdo sobre
losADPIC.*'

Propuesta de divulgacion en el marco del PCT

81 Otra propuesta que se ha debatido es la modificacion del Reglamento del Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT) de la OMPI, para permitir expresamente que en la
legislacion naciona sobre patentes de |as partes contratantes en el PCT se exija la declaracion de la
fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente,
cuando la invencion se base directamente en dichos recursos o conocimientos (llamada en adelante
"propuesta de divulgacion en el marco del PCT"). La propuesta también concederia a los solicitantes
de patente la posibilidad de satisfacer esta prescripcion en el momento de presentar la solicitud
internacional de patente o bien en un momento posterior de lafase internacional. Esta declaracién de
la fuente seincluiriaen la publicacion internacional delasolicitud de patente.’*®

153 China, IP/C/M/40, pérrafo 121; Colombia, IP/C/IM/40, parrafo 127; Cuba, |P/C/M/40, parrafo 117;
Grupo Africano, IP/IC/W/404, IP/C/M/40, péarrafo 76; India, IP/IC/W/195, IP/C/M/24, péarrafo 81; Perd,
IP/IC/W/447, IPICIM/48, parrafo 20; Zimbabwe, IP/IC/M/40, parrafo 76.

154 Grupo Africano, | P/C/W/404.

155 per(y, IPIC/W/447, |PIC/IM/48, parrafo 21.

1% Brasil et al., |P/C/W/403.

57 Cuba, IP/C/M/40, pérrafo 117.

158 Suiza, IPICIW/433, IPIC/W/423, IPIC/W/400/Rev.1, IP/C/M/49, pérrafo 115.
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82. La prescripcidn de divulgacion propuesta seria permisiva 'y permitiria expresamente que los
Miembros la incorporen en sus leyes y reglamentos nacionales. Pero una vez asi incorporada, seria
obligatoria para los solicitantes de patente que solicitan patentes en las jurisdicciones de esos
Miembros siempre que basen sus invenciones directamente en los recursos genéticos o conocimientos
tradicionales. Se ha planteado que el carécter opcional de la prescripcion permitiria a los gobiernos
nacionaes y la comunidad internaciona adquirir experiencia con la prescripcion de divulgacion, sin
perjuicio de nuevos esfuerzos internacionales.™

83. Se propone que se exija a los solicitantes de patentes que declaren la "fuente”" de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales. El término "fuente" se debe entender en el sentido més
amplio posible. Esto se debe a que, de acuerdo con el CDB, las Directrices de Bonn y € Tratado
Internaciona de la FAO, puede haber una gran variedad de entidades que intervengan en el acceso y
ladistribucion de los beneficios. La entidad (que se ha de declarar como fuente) deberia ser en primer
lugar la entidad competente para otorgar el acceso a los recursos genéticos y/o los conocimientos
tradicionales, o bien para participar en la distribucion de los beneficios provenientes de su
utilizacion.'®

84. Con respecto a los efectos juridicos, se ha dicho que la prescripcion de divulgacién deberia
ser una prescripcion formal y no sustantiva® En general, los efectos juridicos de la divulgacion
errénea o la no divulgacion, previstos en la actualidad en el marco del PCT y e Tratado sobre €l
Derecho de Patentes (PLT), se deben aplicar ala no divulgacién o la divulgacion errénea de la fuente
de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.’® Si el solicitante de la patente no
cumple la prescripcion de divulgar en el plazo establecido, no inferior a dos meses, la legidacion
nacional puede prever que la solicitud del PCT no siga adelante en la fase naciona hasta que el
solicitante de la patente haya presentado |a declaracion requerida o considerarla retirada por motivos
de incumplimiento. Sin embargo, si €l solicitante presenta, con la solicitud internacional o més tarde
durante la fase internacional, la declaracion propuesta con € texto normalizado relativo a la
declaracion de la fuente, la oficina designada debe aceptar esta declaracién y no puede solicitar
ningun otro documento o prueba en relacién con la fuente declarada, a menos que pueda albergar
dudas razonables sobre la veracidad de la declaracién. Sobre labase del articulo 10 del Tratado sobre
el Derecho de Patentes (PLT) de la OMPI a que, mediante referencias, también se aplicaria dicha
modificacion, si después de la concesion de una patente se descubre que el solicitante no divulgoé la
fuente o presenté informacion falsa, la legidacion nacional podria prever la posibilidad de que la
validez de las patentes concedidas se vea afectada por la falta o la inexactitud de la declaracion de la
fuente, sdlo si ello resulta de una intencion fraudulenta. También se ha sugerido la posibilidad de
revision judicial. Se pueden imponer otras sanciones previstas en la legislacion nacional, incluso
penales, como multas.*®

8b5. Para aplicar la prescripcion de divulgacion o que sea efectiva con respecto a los recursos
genéticos, la propuesta exige que la invencién "se base directamente’ en "un recurso genético
especifico a que haya tenido acceso € inventor". Esta redaccién pone de manifiesto que en la
invencion se debe hacer "uso inmediato” del recurso genético, es decir, depender de las propiedades
especificas de este recurso, y que €l inventor debe haber tenido acceso fisico a este recurso, es decir, a

% quiza, IPIC/WI433, IPICIM/46, pérrafo 74.
190 suiza, IPIC/W/433.
181 Suiza, IPIC/W/433, IPICIM/46, péarrafo 22.
192 Quiza, IPIC/W/423.

183 Suiza, IPICIW/423.
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Su posesiéon o por 10 menos a un contacto que sea suficiente para identificar las propiedades del
recurso genético que son pertinentes a la invencion. Con respecto a los conocimientos tradicionales,
€ inventor debe saber que lainvencién "se basa directamente” en dichos conoci mientos, es decir, €
inventor debe derivar conscientemente la invencion de estos conocimientos.** Tomando como base
laterminologia utilizada en los instrumentos internacional es pertinentes y su ambito de aplicacion, los
"conocimientos tradicionales’ en cuestion se deben relacionar o asociar con |os recursos genéticos de
que se trate,"®

86. También se ha sugerido €l establecimiento de una lista de organismos gubernamentales
competentes para recibir informacion sobre solicitudes de patentes que contengan una declaracion de
la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales.'® Las oficinas de patentes
gue reciban dichas solicitudes de patentes podran informar a organismo gubernamental competente
de otro pais, mediante una carta tipo, de que ha sido declarado como procedencia. El organismo
gubernamental competente podria ser € centro nacional de coordinacion previsto en el parrafo 13 de
las Directrices de Bonn y/o las autoridades nacionales competentes de acceso y distribucién de
beneficios que se estableceran con arreglo a los parrafos 14 y 15 de estas Directrices. Si la lista
estuviera disponible en Internet, las oficinas de patentes tendrian un fécil acceso a ellay podrian, sin
muchas cargas 0 costos administrativos, suministrar la informacion a la autoridad nacional
competente para que € pais no tuviese que supervisar las solicitudes de patentes de todo € mundo
para verificar si habia sido declarado como procedenciay, en caso afirmativo, si se habian cumplido
todas |as prescripciones de acceso y distribucion de beneficios. ™ Las dos medidas -la prescripcion
obligatoria de divulgacion a nivel nacional y este sistema de informacion- permitirian a una parte en
un contrato de acceso y distribucion de los beneficios verificar si |a otra parte contratante cumple las
obligaciones dimanantes de dicho contrato y simplificarian € cumplimiento de esas obligaciones
contractual es.'®

Propuesta de divulgacion obligatoria

87. Otro enfoque expuesto en e Consgjo, también presentado como propuesta en e IGC de
laOMPI'®, es que cada pais aceptaria la obligacion de exigir a todos los solicitantes de patentes la
divulgacién de informacion relativa a pais de origen o la fuente de los recursos genéticos utilizados
en lainvencién que los solicitantes de patentes conocen o tienen motivos para conocer (llamada en
adelante "la propuesta de divulgacion obligatoria').!™® También podria existir e requisito de que €
solicitante declare la fuente especifica de los conocimientos tradicionales relacionados con recursos
genéticos, s tiene conocimiento de que la invencion se basa directamente en esos conocimientos
tradicionales; a este respecto, se ha sugerido la necesidad de analizar més a fondo la definicion de

184 Qliza, IPIC/W/423, | PIC/W/400/Rev.1.

195 Quiza, IPIC/W/423.

186 Quiza, |P/C/W/400/Rev.1, |PIC/M/46, parrafo 76, IPIC/IM/42, péarrafo 97.

17 Suiza, IPICIM/49, pérrafo 115, IPICIM/46, pérrafo 76.

188 Suiza, IPIC/M/4T7, parrafo 77.

189 CE, IPIC/M/48, pérrafo 62, IPIC/M/47, pérrafo 58.

0 CE, IPIC/W/383, IP/ICIM/49, parafo 124, IP/ICIM/44, péarrafo 29, IPICIM/42, pérrafo 107,

IP/ICIM/40, péarrafo 95, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 228, IP/C/M/35, parrafo 234, IPICIM/30, parrafos 144 a 146;
Noruega, IP/C/M/40, parrafo 86, |P/C/M/39, parrafo 120.
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"conocimientos tradicionales’.*™ La prescripcion de divulgacion seria juridicamente vinculante y

universal y se aplicaria a todas las solicitudes de patente nacionales, regionales e internacionales en la
etapa més temprana posible.*”

88. Dicho requisito de divulgacion no supondria, ni de hecho ni de derecho, un nuevo criterio de
patentabilidad formal o sustancial.'”® El requisito solo seria de carécter formal. Si el solicitante no
declara o se niega a declarar la informacion requerida, o a pesar de habérsele dado la oportunidad de
suplir esa omisién persiste en ella, se pondra fin a tramite de la solicitud y € solicitante sera
debidamente informado de esta consecuencia. Una vez concedida la patente, 1os efectos juridicos del
incumplimiento de la prescripcién, a saber, si lainformacion facilitada fuese incorrecta o incompleta,
guedarian fuera del ambito de la legislacion relativa a las patentes, por ejemplo, aplicando sanciones
efectivas, proporcionadas y disuasorias en € derecho civil (por ejemplo, reclamaciones de
indemnizacién) o en e derecho administrativo (por gemplo, multas por la negativa a presentar
informacion a las autoridades o por proporcionar informacion errénea). Con este marco, cada pais
decidiria por si mismo cémo estableceria las sanciones en casos de infraccién de la prescripcion de
divulgacion.t

89. Con arreglo a este enfoque, la obligacion de divulgacién se haria efectiva cuando € recurso
genético o los conocimientos tradicionales formaran parte de la invencién reivindicada o hubiesen
sido necesarios para € avance que dio lugar a la invencién. En otras palabras, la invencion debe
basarse directamente en el recurso genético especifico.

0. La carga de la prueba con respecto a cumplimiento de las prescripciones de divulgacion
recaeria sobre el declarante que afirme que ha habido incumplimiento.””® Con arreglo a los
procedimientos habituales, corresponderia a quienes desearan impugnar la divulgacién en un
procedimiento administrativo o en un tribunal aportar pruebas en contrario.*”

91 Con respecto a consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios, se ha
dicho que un procedimiento simple de notificacion a un organismo centralizado podria ser seguido
por la oficina de patentes cada vez que reciba una declaracion.'”” Se podria establecer una lista de
organismos gubernamental es competentes para obtener informacidn sobre solicitudes de patentes que
contuvieran una declaracién de la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos
tradicionales.'”® Dicha lista podria ser mantenida por la OMP! en estrecha cooperacion con e CDB.
Alternativamente, el mecanismo de facilitacion del CDB podria ser reconocido como el organismo

Y1 CE, IPICIM/47, pérrafo 58.

Y2 CE, IPIC/W/383, IPIC/M/42, péarrafo 108, IPIC/M/39, parrafo 127, IPIC/IM/38, pérrafo 247,
IP/ICIM/37/Add.1, parrafo 228; Noruega, |P/C/M/36/Add.1, parrafo 210.

13 CE, IPIC/W/383, IPIC/M/42, péarrafo 108, IPIC/M/39, parrafo 127, IPIC/IM/38, péarrafo 247,
IP/C/M/37/Add.1, parrafo 228.

74 CE, IPIC/WI/383, IP/ICIM/49, pérrafo 124, IPIC/IM/47, péarrafo 58, |P/ICIM/44, parrafo 32,
IP/C/M/38, péarrafo 247, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 228.

5 CE, IPICIM/46, pérrafo 47, |PICIM/44, pérrafo 33.
178 CE, IPICIM/44, pérrafo 32.
Y7 CE, IPICIM/47, pérrafo 58.

8 CE, IPIC/W/383, IPIC/M/47, pérrafo 59, IPIC/M/46, pérrafo 47, IPIC/IM/42, pérrafos 107 y 108,
IP/ICIM/39, parrafo 127, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 228.
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central a que las oficinas de patentes enviarian la informacion disponible” De esa forma, todas las
partesen el CDB y e publico dispondrian de lainformacion.*®

92. En cuanto a la forma juridica, se ha expresado la opinion de que el debate de este aspecto
seria prematuro, dado que dependeria del contenido sustancial que se pudiera acordar. Son muchas
las opciones que se podrian considerar para alcanzar un acuerdo sobre € contenido sustancial, como
la introduccion de un nuevo articulo en € Acuerdo sobre los ADPIC o una nueva obligacion en un
articulo existente, a condicién de que se module adecuadamente™ Otra opinién propugna la
inclusion de una disposicion obligatoria en el Acuerdo sobre los ADPIC*%  una posibilidad seria
affadir dicha disposicion al articulo 29 del Acuerdo sobrelos ADPIC.*®

b) Ventajas declaradas del enfoque de divulgacién

93. Se ha expresado la opiniéon de que la obligacion de divulgar la fuente o € origen de los
recursos genéticos y los conocimientos tradicional es tendria las siguientes ventgjas.

- mayor transparencia en materia de acceso a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales y de distribucion de los beneficios y ayuda a los paises
de procedencia para supervisar y seguir de cerca e cumplimiento de las normas de
acceso y distribucion de beneficios de manera rentable’, dado que, a juicio de
algunos de los proponentes, uno de los principales usos de | os recursos genéticos y de
los conocimientos tradicionales conexos tiene lugar a través del sistema de
patentes'®;

- facilitacion y simplificacion del cumplimiento de las obligaciones previstas en
el CDB através del ofrecimiento de incentivos a los solicitantes de patentes para la
concertacion de contratos'®, como los acuerdos de transferencia de materiales parala
transferencia de materiales bioldgicos y los acuerdos de transferencia de informacién
para la transferencia de conocimientos tradicionales.”® En opinién de varios de los
proponentes, esto se aplica, en particular, en los casos en los que |os efectos juridicos
incluyen la revocacion de la patente®  Por tanto, ayudaria a mejorar el

1 CE, IPICIM/47, pérrafo 58, |PIC/M/49, parrafo 124.

180 CE, |P/IC/M/44, pérrafos 31y 35, IP/C/IM/42, pérrafo 106.

181 CE, IPIC/M/46, pérrafo 49, IPIC/M/44, pérrafo 33.

182 Noruega, | P/C/IM/49, pérrafo 120.

183 Noruega, |P/C/M/39, pérrafo 120, |P/C/M/38, pérrafo 244.

184 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 38; Brasil e India, IP/C/W/443; Brasil et al., |P/C/W/403, |PIC/W/356;
CE, IPICIM/46, parrafo 46, IPICIM/44, péarrafo 30, IP/IC/M/37/Add.1, pérrafo 228, IP/IC/M/33, pérrafo 121,
IPIC/M/32, parrafo 128; India, IP/C/W/195, IPICIM/48, pérrafo 52, IPICIM/40, pérrafo 82; Per, |PIC/W/447,
IP/C/M/48, pérrafo 18; Suiza, |P/C/W/423, IPICIM/42, parrafo 98.

18 Brasil et al., |P/C/W/459.

188 Suiza, IPICIW/423, IPICIM/42, péarrafo 98.

187 Egipto, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 204; India, |P/C/W/195, IP/IC/IM/37/Add.1, parrafo 223.

188 Brasil, IP/C/M/48, parrafo 41; Brasil et al., IPIC/W/403; India, IP/C/M/40, pérrafo 82.
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funcionamiento de los sistemas de acceso y distribucion de beneficios y haria las
cosas mas dificiles a quienes intervengan en actos de apropiacion indebida, a tiempo
que beneficiariaalas victimas de esos actos™™;

- concesion de mejores patentes a través de blsguedas mas centradas en las oficinas de
patentes y reduccion de la necesidad de impugnaciones onerosas relativas ala validez
de las patentes, 1o que contribuiria a una aplicacién mas efectiva del CDB y mejoraria
el funcionamiento del sistema de patentes’® Se produciria un aumento de la
informacion disponible para los examinadores de patentes sobre € estado anterior de
la técnica respecto de los conocimientos tradicionales™, incluidos los que solo
existen en forma oral 0 estan documentados en idiomas locales.™® Por tanto, divulgar
la fuente del origen permitiria blsguedas al margen incluso de las bases de datos
establecidas'®;

- introduccién de una importante medida de creacién de confianza que ayudaria a
restaurar la confianza en e sistema de patentes de todos los colectivos interesados™
de modo que funcione para todos de manera equitativa y, mas concretamente,
redundaria en una mayor confianza de los responsables de la recogida de recursos
bioldgicos y de los paises y comunidades indigenas con una gran riqueza de
biodiversidad. Los paises o comunidades beneficiarios tendrian incentivos para
establecer sistemas nacionales de acceso a los recursos y distribucion de los
beneficios menos complejos u onerosos pero més eficaces™;

- creacion de un entorno previsible para los gobiernos, 1os inversores, las comunidades
tradicionales y los investigadores que podria contribuir a més actividades de
investigacion y desarrollo biotecnoldgico en los paises en desarrollo, lo que
benele:!)?rl'a tanto a los proveedores de los recursos como a quienes accedieran
aelos™;

- ayudaria especialmente a inculcar €l respeto de las creencias y los derechos de los
pueblos indigenas y salvaguardar los intereses de los paises en sus recursos
genéticos.”’

189 per(y, IPIC/M/46, péarrafo 51.
1 CE, IPICIM/46, péarrafo 46, IPIC/M/44, pérrafo 30; India, |P/C/M/48, parrafos 57 y 60.
1 CE, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 228.

192 Brasil et al., IP/C/W/403; India, IPIC/M/40, pérrafo 82, IPIC/M/39, pérrafo 123, IP/C/M/37/Add.1,
parrafo 253; Suiza, IP/C/IM/42, parrafo 98.

198 Brasil, |P/C/M/48, pérrafo 39.
%% Quiza, IPIC/M/46, parrafo 73.

1% Brasil, IP/C/M/46, parrafos 82 y 85; CE, |PIC/M/46, parrafo 46, |P/CIM/44, péarrafo 30; India,
IP/ICIM/40, parrafo 82; Noruega, IP/C/IM/39, parrafo 121; Perd, IP/C/W/447, IPICIM/48, parrafo 94.

1% Brasil, IP/IC/W/228, IPIC/IM/37/Add.1, pérrafo 236; Brasil et al., IP/C/W/356; Indonesia,
IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217.

97 Per, 1PIC/M/48, pérrafo 18.
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94, Con respecto a la propuesta de divulgacion en e marco dd PCT, se han declarado las
siguientes ventajas més concretas'*®:

- permitiria expresamente a las Partes Contratantes del PCT introducir una prescripcion
de divulgacion en su legislaciéon nacional. Crearia, por tanto, una base solida y
equitativa en el plano internaciona paralos Miembros que deseen introducir medidas
relativas a la declaracion de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales en su legislacion nacional sobre patentes;

- daria a los Miembros flexibilidad suficiente para elaborar una legislacién nacional
eficaz con arreglo a sus necesidades;

- no seria tan gravosa para los solicitantes de patentes como para disuadirlos de
solicitar patentes y animarlos a mantener el secreto sobre sus invenciones;

- permitiria al solicitante de la patente declarar la fuente que sea mas apropiada con
respecto a la invencién en cuestion. En la mayoria de los casos, |os solicitantes de
patentes estarian en condiciones de divulgar la fuente y, en casos excepcionales, de
declarar que la fuente es desconocida para €ellos o para el inventor. Habria por tanto
pocos riesgos de que la concesidn de patentes para las invenciones resultantes se viera
en peligro por la falta de conocimientos sobre las fuentes del recurso genético o los
conoci mientos tradicionales utilizados;

- permitiria que las medidas estuvieran en conformidad con todas las obligaciones
internacionales previstas en los acuerdos internacionales pertinentes, con inclusién
del Acuerdo sobre los ADPIC, € CDB y e Tratado Internaciona de la FAO sobre
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura, y contribuiria a su
aplicacién por los Miembros de manera que se refuercen mutuamente;

- representaria una medida especifica para aplicar las Directrices de Bonn, dado que
permitiria a los que han sido identificados como contribuyentes a la gestion de los
recursos, y a proceso cientifico y/o comercial la participacion en los beneficios a que
se hace referencia en el parrafo 48 de estas Directrices.

95, Con respecto a la prescripcion de divulgacion obligatoria, se ha dicho que la propuesta, a
tiempo que facilita la aplicacion de los objetivos del CDB, no afectaria a equilibrio de los derechos
y las obligaciones establecidos en el Acuerdo sobre los ADPIC, ni alos derechos de los Miembros de
la OMC acrear un entorno favorable para las actividades de investigacién y desarrollo en la esfera de
la biotecnologia. El sistema de patentes seguiria siendo una herramienta sumamente eficaz par
estimular la innovacion, € progreso tecnolégico y e desarrollo econdmico, y siempre que esté
adecuadamente modulada, la introduccion de dicha prescripcién de divulgacion no seria
necesariamente gravosa para las oficinas de patentes o |os solicitantes.**

1% Suiza, IPIC/W/423, IPICIM/42, péarrafo 98.

19 CE, IPIC/M/49, péarrafo 123.
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C) Ejemplos facilitados de la experiencia con € uso del enfoque de divulgacion

96. A continuacion se expone la principal informacidon proporcionada en e Consgo de
los ADPIC por las delegaciones con respecto a la experiencia de sus paises con €l uso del enfoque de
divulgacion. Se pueden encontrar mas detalles en los documentos a que se hace referencia en las
notas de pie de pagina.

97. El Consg o fue informado de que Noruega ha enmendado algunas disposiciones de su Ley de
Patentes teniendo en cuenta determinadas disposiciones del CDB referentes a distribucion de
beneficios y consentimiento fundamentado previo. Conforme a las nuevas disposiciones, las
solicitudes de patentes referentes a material biolégico deben incluir informacion sobre el pais de
origen del material. Si lalegislacion nacional de los paises otorgantes asi |0 requiere, también se debe
presentar informacion sobre € consentimiento fundamentado previo. Sin embargo, estas
disposiciones no se aplican a las solicitudes de patentes internacionales y la tramitacion de las
solicitudes de patentes nacionales no se veria perjudicada por ellas. La omision de proporcionar
informacion exacta da lugar a una sancién conforme a articulo 166 del Codigo Genera Civil y Penal
de Noruega referente a la presentacion de falso testimonio escrito a una autoridad publica. La politica
noruega sobre esta cuestion es objeto de examen y se presentaran opiniones mas definitivas e
informacion adicional sobre |as experiencias nacionales cuando se complete el examen interno.®

98.  El Consejo también fue informado de la legislacion del Perti y de la Comunidad Andina.®
Se dice que el Reglamento de proteccion de variedades vegetales del Per( establece una vinculacién
directay explicita entre la propiedad intelectual y el acceso alos recursos genéticosy la proteccion de
los conocimientos tradicionales. Este régimen determina las reglasy €l marco ingtitucional aplicable
para proteger € derecho de los obtentores de nuevas variedades vegetales. Esta norma establece en su
articulo 15 que la solicitud "para € otorgamiento de un Certificado de Obtentor debera presentarse
ante la Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias [del INDECOPI] y contener o adjuntar segun
proceda:

€) el origen geogréfico del material vegetal materia prima de la nueva variedad a
proteger, incluyendo, de ser € caso, el documento que acredite la procedencia legal
de los recursos genéticos, emitido por la Autoridad Competente, en materia de acceso
alos recursos genéticos,

f) el origen y contenido genético de la variedad, incluyendo todo detalle conocido
relativo a la fuente de los recursos genéticos utilizados en ésta 0 para su obtencion,
asi como toda informacion sobre cualquier conocimiento relativo a la variedad
[incluyendo los conocimientos tradicionales], de ser el caso".

La sancién por no presentar la informacion requerida es, de conformidad con € articulo 16 del
Decreto Supremo, la declaracion en abandono de la solicitud.

99. La Decisién 391 de la Comunidad Andina sobre un Régimen Comiin sobre Acceso a los
Recursos Genéticos, aprobada el 2 de julio de 1996, incorpora en el plano regional exigencias legales
(vélidas Unicamente a nivel de los cinco paises de la CAN), que segln se dice relacionan de manera
directa el régimen de acceso con la propiedad intelectual y las patentes en particular. La Disposicion
Complementaria Segunda de la Decision 391 establece que:

20 Noruega, IP/CIM/48, péarrafo 81, IPICIM/47, péarrafo 65, IPIC/IM/43, péarrafo 54, IPIC/IM/40,
parrafos 87y 88, IP/IC/M/39, parrafo 121.

201 per(;, |P/C/W/447, |PICIM/48, pérrafo 93.
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"L os Paises Miembros no reconoceran derechos, incluidos los de propiedad intelectual, sobre
recursos genéticos, productos derivados o sintetizados y componentes intangibles asociados
[incluyendo conocimientos tradicionales], obtenidos o desarrollados a partir de una actividad
de acceso que no cumpla con las disposiciones de esta Decision.

Adicionalmente, el Pais Miembro afectado podra solicitar la nulidad e interponer las acciones
que fueren del caso en los paises que hubieren conferido derechos u otorgado titulos de
proteccion.”

De manera mucho més especifica, la Disposicion Complementaria Tercera establece que:

"Las oficinas nacionales competentes en materia de propiedad intelectual exigiran a
solicitante la indicacién del nimero del registro del contrato de acceso y copia del mismo,
como requisito previo para la concesién del respectivo derecho, cuando tengan certeza o
indicios razonables de que los productos 0 procesos cuya proteccion se solicita han sido
obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos derivados de los
que cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen. La Autoridad Nacional Competente
y las Oficinas Nacionales Competentes en Propiedad Intelectual establecerdn sistemas de
intercambio de informacién sobre los contratos de acceso autorizados y derechos de
propiedad intelectual concedidos.”

100. Sedice que laDecision 486 de la Comunidad Andina sobre un Régimen Comun de Propiedad
Industrial (14 de setiembre de 2000), que establece el marco legal de propiedad industrial (patentes,
disefios, modelos de utilidad, marcas, etc.) aplicable alos paises de laregion andina, consolida laidea
de ladivulgacion del origen y la procedencialegal. El articulo 26 h) ei) de esta Decision, establece
gue la solicitud para obtener una patente de invencion debe contener:

"h) de ser el caso, copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos
cuya patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos
genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises Miembros
es pais de origen;

i) de ser € caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorizacion de uso
de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o
locales de los Paises Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya
proteccion se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos
conocimientos de los que cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen, de
acuerdo a lo establecido en la Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones
vigentes;"

La Decision 486 dispone en su articulo 75 g) y h) la nulidad absoluta de la patente cuando no se
hubiera presentado la copia del contrato de acceso o el documento que acredite la licencia o
autorizacion de uso de |os conocimientos tradicionales, respectivamente.

101. Sedice que laLey N° 27811 del Pert (Ley que Establece el Régimen de Proteccion de los
Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indigenas Vinculados a los Recursos Bioldgicos, 10 de
agosto de 2002) pretende, mediante un sistema de registros, contratos de licencia y mecanismos
compensatorios, lograr niveles de proteccion legal a los conocimientos tradicionales de los pueblos
indigenas en e Perl. En materia de divulgacion de origen y procedencia legal, la Disposicién
Complementaria Segunda de la Ley 27811 establece que:

202 per(), |P/C/W/447, |PICIM/48, pérrafo 93.
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"En caso de que se solicite una patente de invencién relacionada con productos o procesos
obtenidos a partir de un conoci mientos colectivo, € solicitante estard obligado a presentar una
copiadel contrato de licencia, como requisito previo parala concesion del respectivo derecho,
amenos de que se trate de un conocimiento colectivo que se encuentraen el dominio publico.
El incumplimiento de esta obligacion sera causal de denegacién o, en su caso, de nulidad de
la patente en cuestion.”

Esta disposicion complementa en el ambito nacional lo ya establecido en la Decisién 486,
especificamente en lo referido a la divulgacion de origen y de la procedencia lega de los
conocimientos tradicionales que pudieran ser parte de unainvencién.

102. Laley N° 28216 del Pert (Ley de Proteccién al Acceso ala Diversidad Bioldgica Peruanay
los Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indigenas, 1° de mayo de 2004), mediante la cual se crea
formalmente una Comisién Nacional para la Proteccién al Acceso ala Diversidad Biol6gica Peruana
y alos Conocimientos Colectivos (conocida cominmente como la Comision de Prevencion de Actos
de Biopirateria), establece una serie de medidas para enfrentar la biopirateria. La Disposicion
Complementaria y Final Tercera de esta Ley define "biopirateria’ como "el acceso y uso no
autorizado y no compensado de recursos biolégicos o conocimientos tradicionales de los pueblos
indigenas por parte de terceros, sin la autorizacion correspondiente y en contravencion de los
principios establecidos en e Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y las normas vigentes sobre la
materia. Esta apropiacion puede darse a través del control fisico, mediante derechos de propiedad
sobre productos gque incorporan estos elementos obtenidos ilegalmente o en algunos casos mediante la
invocacion de los mismos'.

103. Enlasfunciones establecidas parala Comision en e articulo 4, se precisan |as siguientes:

"C) Identificar y efectuar €l seguimiento de las solicitudes de patentes de invencién
presentadas o patentes de invencidn concedidas en € extranjero, relacionadas con
recursos biol 6gicos o conocimientos col ectivos de |os pueblos indigenas del Perq,

d) Evaluar técnicamente las solicitudes presentadas y las patentes concedidas, precisadas
en € literal anterior,

e) Emitir informes acerca de los casos estudiados, realizando recomendaciones en las
instancias del Estado correspondientes,

f) Interponer acciones de oposicién o acciones de nulidad contra las solicitudes de
patentes de invencidn o contra patentes concedidas en el extranjero, que se relacionen
con material biolégico o genético del Perd o los conocimientos colectivos de sus
pueblos indigenas y nativos."**

104. Parte de la labor de la Comision relativa a andlisis de los posibles casos de biopirateria ha
sido descrita en los documento 1P/C/W/441/Rev.1 (con respecto a hercampuri, camu camu, yacon,
caigua, sacha inchi y chancapiedra) e |P/C/W/458 (con respecto a camu camu).

105. En & Consgo se han mencionado otras prescripciones de divulgacion establecidas a nivel
nacional o regional. Estas incluyen, a nivel regional, la Ley Modelo para la proteccion de los
derechos de comunidades locales, agricultores y ganaderos y para la regulacion del acceso a los
recursos hioldgicos de la Organizacidn de la Unidad Africana y e punto 27 del Preambulo de la

203 per(y, |P/C/W/447, |PICIM/48, pérrafo 93.

204 per(), |P/C/W/447, PICIM/48, pérrafo 93.
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Directiva Europea sobre la Proteccion Legal de Invenciones Biotecnol 6gicas (Directiva N° 98/44/EC),
y, anivel nacional, lasleyes de Bélgica, €l Brasil, Costa Rica, Filipinas, lalndiay Venezuela.?®

106. En respuesta a la comunicacién peruana contenida en el documento |P/C/W/441/Rev.1, se
sefial6 que no se habia determinado la patentabilidad de las invenciones reivindicadas en las citadas
solicitudes de patentes publicadas pero pendientes y que, en relacion con ese punto, no estaba claro
como la mera presentacién de una solicitud de patente podia equivaler a un acto de apropiacion
indebida. Con respecto alas solicitudes de patente relacionadas con la maca, un examen de la base de
datos de los Estados Unidos ha revelado que todas las solicitudes divulgaron que €l pais de origen era
e Per(l. Aparentemente, los inventores crearon invenciones nuevas, (tiles, y de caracter no evidente,
a partir del materia genético, que cumplian plenamente los criterios de patentabilidad de la
legislacion sobre patentes de los Estados Unidos; por gjemplo, patentes relativas a los aislamientos
guimicos activos, compuestos y composiciones quimicasy no ala planta misma. Es también € caso
de las solicitudes de patentes relacionadas con la chancapiedra, dado que corresponden a nuevas
composiciones (tiles en cosmética, y que cumplen las prescripciones legales relativas a la
patentabilidad. Por lo tanto, aunque el Pert ha enumerado méas de 30 especies de plantas de las que
pueden extraerse los ingredientes activos y que estan disponibles en fuentes de todo el mundo, no ha
identificado ningtin ejemplo de apropiacion indebida ni biopirateria®® Se dijo, asimismo, que tras un
control previo de las solicitudes de patente japonesas, no parece haber biopirateria, ya que los recursos
genéticos mencionados en el documento se cultivan en todo € mundo, incluido € Japén, y que las
connotaciones negativas de la expresion "potencial es casos de biopirateria’ no estéan justificadas.”’

107. En respuesta, se dijo que no se tratd de exponer argumentos en € sentido de que la mera
presentacion de una solicitud de patente constituya una prueba de apropiacion indebida o biopirateria.
La Comisién Nacional contra la Biopirateria del Pert ha identificado, en lafase inicial de su trabajo,
aproximadamente cincuenta productos para los que se han presentado solicitudes de patentes. En una
segunda fase, la Comision identificara todas las solicitudes en que las autoridades nacional es peruanas
consideren que puede haber habido apropiacion indebida, a fin de iniciar los procedimientos para
denegar la concesion de esas solicitudes de patentes. Esta es una tarea muy dificil, puesto que €
sistema de patentes peruano otorga solamente 5 6 10 patentes a afio, por lo que requiere blsquedas,
no dentro del sistema de patentes peruano, donde existe la obligacion de divulgar €l origen, sino en
aguellos paises en los que se presenta la mayoria de las solicitudes de patente y en los que las grandes
empresas llevan a cabo tareas de investigacién y desarrollo utilizando recursos genéticos extranjeros.
Esto demuestra la necesidad de una prescripcién universal, juridicamente vinculante de divulgacién
de patentes, dado que seria mucho més facil para paises como el Perl buscar casos concretos, sin
tener que seguir procedimientos juridicos onerosos. Con respecto a las patentes relacionadas con €l
uso de la maca, seria imposible para € Gobierno del Perd promover la revocacion de patentes en
paises extranjeros, si no fuera por el apoyo internacional de |as organizaciones no gubernamentales.®

108.  Con respecto a la Directiva de las CE (98/44/EC) sobre la Protecciéon Legal de Invenciones
Biotecnoldgicas, se ha dicho que fue adoptada €l 6 de julio de 1998 e incorporada mas adelante en la
legislacion nacional de los Estados miembros dela UE. El Preambulo de la Directiva, en particular el
punto 27, dispone que cuando una invencién tenga por objeto una materia biol égica de origen vegeta
0 animal o que utilice una materia de este tipo, la descripcién relativa a dicha invencion debera
incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha materia, cuando éste sea

25 1ndia, IP/C/M/48, pérrafo 97; Per, |PIC/W/447.
26 Estados Unidos, |PIC/M/47, pérrafo 45.
207 3apon, |PICIM/49, péarrafo 111, |P/C/M/48, pérrafo 77.

208 per() |PICIM/47, parrafos 71y 73.
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conocido. Esta disposicidn se presenta sin perjuicio dd examen de las solicitudes de patentey de la
validez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas. Constituye un incentivo para
divulgar € origen geogréfico del material bioldgico en la solicitud de patente, segin lo indicado en €
parrafo 5 del articulo 16 del CDB, dado que esto podria ser Gtil para el proceso de distribucion
equitativa de beneficios.”

109. Se hadicho que determinadas patentes concedidas a supuestas invenciones relacionadas con
e uso de la clircuma y la margosa constituyen un ejemplo de los problemas que se podian haber
evitado de haber existido una prescripciéon de divulgacion. Pueden encontrarse algunos € emplos,
junto con otras opiniones expresadas respecto de los mismos, en laseccion B.2 k) infra.

2. Debate del enfoque de divulgacion

110. El debate del enfoque de divulgacion se distribuye en 11 subsecciones. En la primera se
recoge el debate sobre la cuestion de cdmo podria funcionar una prescripciéon de divulgacién del
origen o la fuente y sus ventgjas e inconvenientes. La segunda se centra en cuestiones similares
relativas ala divulgacion del consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios. La
tercera centra su atencion en la cuestion de las soluciones a incumplimiento de una prescripcion de
divulgacion, incluida la revocacion de patentes. En la cuarta se examinan las condiciones
determinantes de la aplicacion de una prescripcion de divulgacion, en particular, cuan estrecha tendria
gue ser larelacidn entre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales de que se tratay la
propiainvencion. La quinta trata de la definicion de términos empleados como biopirateria, recursos
genéticos y conocimientos tradicionales. Las tres subsecciones siguientes abordan la cuestion de la
relacion entre una prescripcion de divulgacion 'y el PCT y e PLT, e Acuerdo sobre los ADPIC y
el CDB. En las tres Ultimas se examinan las repercusiones de una prescripcion de divulgacion para
lograr € consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios, para evitar patentes
erroneamente concedidas y para el sistema de patentes.

a) Divulgacién del origen y/o fuente de |os recursos genéticos y conoci mientos tradicionales

111. Se ha debatido la aplicacion de una prescripcion sugerida de divulgacion con respecto al
origen geogréafico y/o la fuente de |os recursos genéticos y conocimientos tradicionales en el marco de
las propuestas. Los proponentes del enfoque nacional han dicho que las propuestas de nuevas
prescripciones de divulgacion de patentes en materia de origen y/o fuente no lograrian su pretendido
objetivo de garantizar un acceso apropiado y una distribucion equitativa de los beneficios, ni
propésito de impedir la expedicion errénea de patentes. Ademds, esas nuevas prescripciones de
divulgacién de patentes propuestas introducirian muchas consecuencias negativas, en particular la
adicion de nuevas incertidumbres al sistema de patentes, impondrian importantes cargas
administrativas a los Miembros y menoscabarian la funcién del sistema de patentes de fomentar la
innovacion y el desarrollo tecnolégico y cualquier posible distribucion de beneficios.

112.  En respuesta, se ha dicho que las nuevas prescripciones de divulgacién de patentes no sdlo
ayudarian alos paises de procedencia a supervisar y seguir de cerca el cumplimiento de las normas de
acceso y distribucion de beneficios de manera rentable?™, sino que facilitarian y simplificarian el

29 CE, |PIC/M/49, péarrafo 127.
210 Estados Unidos, |P/C/W/434, | PIC/W/449.

21 Brasil, IP/C/M/48, pérrafo 38; Brasil e India, IP/C/W/443; Brasil et al., |P/C/W/403, | P/C/W/356;
CE, IPIC/W/228, |PICIM/46, parrafo 46, IPIC/M/44, péarrafo 30; Egipto, IP/C/M/37/Add.1, parafo 204;
India, IP/C/W/195, IP/C/IM/48, péarrafo 52, IPIC/IM/40, parrafo 82; Perd, IP/C/W/447, IPIC/IM/48, péarrafo 18;
Suiza, IPIC/W/423, IPIC/M/42, parrafo 98.
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cumplimiento de las obligaciones previstas en e CDB a través del suministro de incentivos a los
solicitantes de patentes para la concertacion de contratos.®? A juicio de varios de los proponentes,
esto se aplica, en particular, en los casos en los que los efectos juridicos incluyen la revocacion de la
patente.** (Véase también la seccion B.1 b) supra.)

113.  Sehan pedido aclaraciones alos proponentes del enfoque de divulgacion acerca de:

- cud es la definicion de "fuente” y "pais de origen” en sus propuestas y qué relacion
guarda con los conocimientos tradicionales; s seria necesario que los solicitantes de

patentes divulgaran ambos o0 s seria suficiente la divulgacion de cualquiera de
ellos™;

- qué ocurririasi los solicitantes de patentes acceden a los recursos genéticos desde una
fuente distinta del pais de origen - dado que habria situaciones en las que € recurso
genético fuese autéctono de un pais, pero pudiera obtenerse libremente en varios

otros paises -y en unasituacion asi, cuél es el pais que hay que divulgar®®;

- por qué los proponentes solo se refieren a pais de origen incluso si € articulo 15
del CDB serefiere ala Parte Contratante que proporciona los recursos genéticos™;

- si, debido a la referencia a "pais de origen”, los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura en e marco del Tratado Internacional de la FAO

estarian exentos del requisito de divulgacion propuesto®’

- quién decidiria que € pais de origen es desconocido para el solicitante de la
patente™®;

- si en la solicitud de patente se hubiese que divulgar la fuente, pero no € origen, o
viceversa, como se resolveria el eventual conflicto s € otro pais reclamara una
participacion en un acuerdo de distribucion de |os beneficios™?;

- si seria necesario divulgar el origen o la fuente cuando los recursos genéticos son
obtenidos de un pais ex situ o estan disponibles para comprarlos legalmente en €l
mercado de varios paises™;

212 qjiza, IPIC/W/423, IPICIM/42, péarrafo 98.

23 Brasil, IPIC/M/48, pérrafo 41; Brasil et al., IP/IC/W/403; India, IP/C/M/40, pérrafo 82.
21 Suiza | PIC/IW/446.

215 Taipel Chino, |P/C/M/48, pérrafo 89.

218 suiza, IPICIMIAT, pérrafo 76.

27 suiza, IPICIMIAT, pérrafo 76.

218 Suiza, |PIC/W/446.

29 Malasia, IP/C/M/48, parrafo 82.

20 Taipei Chino, IPIC/M/48, pérrafo 89.
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- como se resolveria una diferencia relativa a plantas que existen en varios paises’™ y
también cultivadas en el pai's donde se haya expedido |a patente.”

114.  En respuesta, se ha dicho que con arreglo a la propuesta de divulgacion del Acuerdo sobre
los ADPIC, se aplicarialo siguiente:

- aungue el CDB se refiere tanto al "pais de origen” como al "pais que proporciona los
recursos genéticos", es €l pais de origen e que reviste importancia en € contexto del
consentimiento fundamentado previo y €l acceso y la participacion en los beneficios
en el marco del CDB, dado que los recursos genéticos son propiedad del pais de
origen através del reconocimiento de los derechos soberanos previstos en el CDB.?
Pais de origen se define en el CDB como €l pais que posee recursos genéticos en
condicionesin situ. Por condicionesin situ se entiende las condiciones en que existen
recursos genéticos dentro de ecosistemas y habitat naturales y, en el caso de las
especies domesticadas o cultivadas, en los entornos en que hayan desarrollado sus
propi edades especificas?*;

- no obstante, de conformidad con e parafo 5 del articulo 15 del CDB, €
consentimiento fundamentado previo tendria que obtenerse del pais que suministra
los recursos, a menos que ese pais determine otra cosa. En el diccionario juridico en
lengua inglesa Black's Law Dictionary, fuente se define como "a place where
something is found or whence it is taken or derived; or a person or a thing that
originates or setsin motion or isa primary agency in producing any course of action
or result” (lugar donde se encuentraalgo o del que se toma o derivaalgo; o personao
cosa que crea 0 activa o constituye el principal agente que origina cualquier linea de
accion o resultado).?® Por estas razones, se recomienda la divulgacion tanto de la
fuente como del pais de origen principalmente para evitar la concesion de patentes
improcedentes que no cumplen los criterios de patentabilidad de novedad y/o caréacter
inventivo e impedir la apropiacion indebida®®;

- en los casos en que €l material genético se puede obtener de multiples fuentes, la
fuente seria €l pais del que el solicitante haya recibido el materia y € pais de origen

es el pais del que e recurso genético es autoctono®’;

- en consonancia con €l CDB, se incluird el origen de los conocimientos relacionados
con los recursos, a saber, € pais que posee los recursos genéticos en condiciones
in situ y/o los conoci mientos conexos?;

2! Canadé, |PICIM/48, péarrafo 74.

222 3ap6n, |PICIM/48, pérrafo 77.

23 ndia, IP/C/M/49, pérrafos 137 y 138, IPIC/M/45, péarrafo 53.
24 |ndia, IPIC/M/49, parrafo 137.

25 India, IP/C/M/49, pérrafo 138.

26 Brasil et al., IP/C/W/459; India, |P/C/M/49, pérrafo 138.

2 Brasil et al., IPIC/W/459.

28 India, IP/C/M/49, pérrafo 138.
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- se incluirian los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura y las
prescripciones de divulgacion aplicables serian las previstas en el ambito y contexto
del Tratado de la FAO, aungue puede haber otras formas de reflgar las
preocupaciones expresadas en este sentido.””®

115. También en respuesta a las preguntas formuladas, se ha dicho que, con arreglo a la propuesta
dedivulgacion en el marco del PCT, se aplicarialo siguiente:

- si €l solicitante de la patente (o €l inventor) dispone de informacion sobre la fuente
primaria, ésta debe ser divulgada; si posee informacion sobre la fuente primaria 'y
una o varias fuentes secundarias, debe divulgar la fuente primaria, mientras que la
divulgacion de la fuente secundaria es facultativa; s tiene informacion sobre una
fuente secundaria, pero no una fuente primaria, debe divulgar esa fuente secundaria;
si dispone de informacion sobre varias fuentes secundarias, pero no la fuente
primaria, debe divulgar la fuente secundaria més estrechamente relacionada con la
fuente primaria, pero el resto serfa opcional®°;

- el término "fuente" deberia entenderse ampliamente, de modo que abarque las
expresiones "Parte Contratante que suministra los recursos genéticos', "origen"”,
"origen geografico", "pais de origen de los recursos genéticos', €l sistema multilateral
establecido por €l Tratado Internacional de la FAO, y cualesquiera otras fuentes que

puedan ser pertinentes™;

- el CDB (articulos 15, 16, 19y 8))) y € Tratado Internaciona de la FAO contienen
definiciones de fuentes "primarias’ y "secundarias'. Las fuentes primarias son las
partes contratantes que suministran |os recursos genéticos, las comunidades indigenas
y locales y €l sistema multilateral establecido por € Tratado Internacional de la FAO.
Las fuentes secundarias son las colecciones ex situ tales como bancos de genes,
jardines boténicos, publicaciones cientificas y bases de datos sobre recursos genéticos
y conocimientos tradicionales™;

- la(s) fuente(s) declarada(s) deberia(n) ser la(s) més apropiada(s) cuando una entidad
es competente para otorgar €l acceso a los recursos genéticos y/o los conocimientos
tradicionales o para participar en la distribucién de los beneficios provenientes de su
utilizacion. Si se desconoce dicha fuente, se hara una declaracion atal efecto. Ello se
debe a que puede haber una gran variedad de entidades que intervengan en € acceso
y la distribucion de los beneficios, y el objetivo de la divulgacién deberia ser
aumentar la transparencia®® La limitacion del nimero de fuentes permitidas que se
han de declarar podria dificultar las actividades de investigacién e impedir el
perfeccionamiento de innovaciones™*:

29 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 44; India, |P/C/M/49, parrafo 139.
20 guiza, IP/C/W/433, IPIC/M/45, péarrafo 49.

21 guiza, IPIC/W/A423, IPICIM/44, parafo 25, IPICIM/43, pérrafo 59, IPICIM/42, parrafos 97 a 99,
IPICIM/40, pérrafo 71.

%2 qiza, IPIC/W/433, IPICIM/45, péarrafo 49.
28 Qiza, IPIC/W/433, IPIC/M/45, péarrafo 49.

24 Quiza, IPICIW/423, IPICIM/42, péarrafo 98.
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no se utiliza la expresién "pais de origen”, porgque el CDB, en el contexto del accesoy
ladistribucion de los beneficios, se refiere ala'Parte Contratante que proporciona los
recursos genéticos'. Ademés, excluye el Tratado Internacional de la FAO, ya que no
se basa en un enfoque bilateral, por paises, sino que establece un sistema multilateral
de acceso y distribucién de los beneficios.?®

116. Se ha dicho que, con arreglo a la propuesta de divulgacion obligatoria, se aplicaria lo

siguiente:

el pais de origen que se exigiria divulgar deberia ser, sempre que fuera posible, €l
pais que posee |os recursos genéticos in situ.  Sin embargo, cuando se desconoce este
pais, la obligacién del solicitante de la patente seria indicar la fuente del recurso
genético especifico a cua € inventor tuvo acceso fisico y que sea de su
conocimiento.”® Esta podria ser e centro de investigacion, banco de genes o entidad

apartir del que (o delaque) el inventor adquiri6 e recurso®™’;

la definicion de "pais de origen” se basa en el articulo 2 del CDB que lo define como
"el pals que posee esos recursos [genéticos| en condiciones in situ. Hay que
reconocer que "pais de origen" no refleja e concepto mas amplio de "pais que
proporciona los recursos genéticos' reflejado en € articulo 15 del CDB. No obstante,
la propuesta tiene esto en cuenta porgue, cuando € solicitante desconoce € pais de
origen, es posible proporcionar la "fuente" que puede incluir el "pais que proporciona
los recursos genéticos' %,

se prefiere la expresion "divulgacion de la fuente de los recursos genéticos' a
"origen geogréfico" puesto que, en principio, todos los solicitantes deberian conocer
la fuente de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales y, en algunas
circunstancias podria resultar imposible o injustificadamente gravoso para €l
solicitante investigar toda la cadena para remontarse a origen. Con arreglo a la
propuesta, no se necesitaria ninguna investigacion adicional por parte de
solicitante”™ y es el propio solicitante de patente quien debe juzgar si conoce el pais
de origen o no*;

los problemas relativos a hecho de que el material genético tenga su origen en mas
de un pais deberia resolverse mediante acuerdos entre los paises de origen en cuestion
y en el marco del CDB.?*! Una manera de hacer que la prescripcion de divulgacion
funcione es que las autoridades nacionales emitan un certificado reconocido
internacional mente que pruebe el origen, el consentimiento fundamentado previo y la
distribuciéon de beneficios en un Unico documento, como se esta debatiendo en el

25 qiza, IPICIM/47, péarrafo 76.

%6 CE, IPIC/M/47, péarrafo 58.

=7 CE, IPIC/M/46, péarrafo 45.

28 CE, IPIC/M/46, péarrafo 45.

29 CE, IPIC/M/46, pérrafo 45.

20 CE, IPIC/M/48, pérrafo 66.

21 CE, |P/C/W/383.
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Grupo de trabajo sobre acceso y distribucidn de beneficios del CDB. No obstante,
muchos paises alin no poseen legislacion nacional sobre acceso y distribucion de
beneficios y no estdn en condiciones de expedir certificados de origen, y la
negociacion en el Grupo de Negociacion se encuentra en una etapa muy temprana.®*

117.  Seformul6 una pregunta acerca de como se distribuirian los beneficios en caso de acceso y
utilizacién de recursos genéticos obtenidos de fuentes ex situ.*®

b) Divulgacién de pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la distribucion de
beneficios

118.  Se hadebatido la cuestién de como se podria aplicar la prescripcion sugerida de divulgacién
de pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la distribucion de beneficios. Una de las
opiniones expresadas ha sido que:

- no es factible exigir, ademéas de la declaracién de la fuente de los recursos genéticos,
pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la distribucién de beneficios.
Esto se debe a que las oficinas de patentes no son capaces de verificar esta
informacién. Entre otras razones, las condiciones de un contrato tienen carécter
confidencial, por lo que las autoridades encargadas de la concesion de patentes no
pueden acceder a ellas.*® Dichas condiciones pueden variar con respecto alaforma
de los beneficios distribuidos, €l plazo previsto u otras condicionesy 1o que esjusto y
equitativo puede diferir de un caso a otro*® y las oficinas de patentes no tendrian
modo alguno de juzgar lajusticia o equidad.”’ (En el apartado k) infra figuran otras
consideraciones sobre este punto.);

- las determinaciones por las autoridades que expiden las patentes u otras autoridades
nacionales respecto del consentimiento fundamentado previo y la distribucion de
beneficios no son facilmente conciliables con la autonomia contractual, especial mente
en el marco del CDB, en el que la participacion en los beneficios se ha de llevar a
cabo en condiciones mutuamente acordadas entre el proveedor y el usuario de los
recursos genéticos”®;

- s €l pais de origen de los conocimientos tradicionales o los recursos genéticos
pertinentes no tiene establecida una infraestructura de distribucién de los beneficios
con respecto a la utilizacion de los conocimientos tradicionales y/o los recursos
genéticos, los custodios de los conocimientos o recursos pertinentes seguirian sin

22 CE, IPIC/WI/383, IPICIM/48, péarrafo 64, IPICIM/47, parrafo 61, IPICIM/46, pérrafo 45, IPIC/M/44,
parrafos 35y 36.

23 Canadé, |P/C/M/49, pérrafo 107.

244 CE, IPIC/M/44, parrafo 34; Noruega, | P/C/M/38, pérrafo 244; Suiza, | P/IC/W/400/Rev.1.
25 Malasia, IP/C/M/48, parrafo 82; Suiza, |PIC/W/446, |PIC/\W/400/Rev.1.

% Malasia, IPIC/M/48, parrafo 82; Suiza, | PIC/W/446, |PIC/W/400/Rev. 1.

27 Malasia, IPIC/M/48, pérrafo 82; Suiza, |PIC/W/446, | PIC/W/400/Rev.1.

28 guiza, |P/C/W/446.
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recibir compensacién alguna aun cuando se formulara una patente relativa a esos
material es®”;

- es prematuro para considerar la introduccion de una prescripcion sobre €
consentimiento fundamentado previo y la distribuciéon de beneficios dado que, de
momento, muchos paises no poseen regimenes nacionales para aplicar el acceso y la
distribucion de beneficios, ni tampoco los que los tienen los hicieron plenamente
operacionales o efectivos, por lo que no estan en posicion de expedir certificados de
pruebas®™;

- la prescripcion de presentar pruebas del consentimiento fundamentado previo en las
solicitudes de patentes es especialmente problemética con respecto a los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura abarcados por € Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
porgue este Tratado no prevé gque deba obtenerse el consentimiento fundamentado
previo. Si se establece esa prescripcion, seria aplicable solamente a los recursos
genéticos abarcados por el CDB, pero no alos abarcados por €l Tratado | nternacional
dela FAO. En ese caso, las autoridades encargadas de la concesion de patentes no
sdlo tendrian que verificar la exactitud de las pruebas presentadas sino también si los
recursos genéticos de que se tratara se habian abtenido con arreglo a las disposiciones
del CDB o del Tratado Internaciona de laFAO®;

- la propuesta de divulgacion en € marco del PCT parece reconocer las deficiencias
de una prescripcion de divulgacion para garantizar € cumplimiento de los objetivos
del CDB, a sugerir que la propuesta se aplique en conjuncién con un sistema
aparentemente multilateral de notificacion, en e cua las oficinas nacionales de
patentes identificarian y notificarian puntos de contacto destinados a recibir esa
informacion en otros gobiernos.®? En e contexto de esta propuesta, se pidié que se
aclarara quién determinaria cudles serian los organismos gubernamental es designados

y cud seriasu funcion®?,

- hay ciertaincoherencia en la propuesta de divulgacion en € marco del Acuerdo sobre
los ADPIC entre prescribir "como condicién para adquirir derechos de patente, que
los solicitantes aporten pruebas de consentimiento fundamentado previo” y "exigir a
los solicitantes que aporten informacion que les sea conocida o que razonablemente
debieran conocer".?*

9 Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 31.

20 australia, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 222; CE, IP/IC/M/47, parrafo 62, IPIC/IM/44, parrafos 33y 37;
Nueva Zelandia, IP/C/M/47, parrafo 53.

=1 guiza, |P/C/W/400/Rev. 1.
%2 Etados Unidos, |P/C/W/434.
%3 Canadé, |PIC/M/49, péarrafo 109.

%4 CE, IPIC/M/47, pérrafo 60.
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119. También se han formulado las siguientes preguntas:

¢Quién determina si € solicitante ha cumplido o no las prescripciones relativas a la
distribucion de beneficios: la autoridad encargada de la concesion de patentes o la
autoridad nacional donde se origind e recurso genético?” Si es la autoridad en
materia de patentes, o incluso los tribunales del pais en que esta ubicada la oficina de
patentes, ¢como podrian juzgar esas autoridades € cumplimiento de leyes que no
corresponden a su jurisdicci6n?**®

¢Se aplicaria también la legislacion nacional del pais de origen a los conocimientos
tradicionales, o corresponderia a la comunidad indigena y local determinar si la
distribucion de los beneficios es "justa y equitativa dadas las circunstancias'?*>’
¢Quién decidiria s es necesario €l consentimiento fundamentado previo de las
comunidades locales e indigenas y cémo llevarian a cabo los solicitantes de patentes
este procedimiento en |a practica?>®

Con respecto a los sistemas de certificacion del cumplimiento en los ambitos nacional
o internacional, ¢como se abordarian los casos en los que los beneficiarios no son
claramente identificables o en los que se desconoce la fuente de origen?™®

Si no puede redizarse la distribucion de beneficios, ¢podria seguir adelante la
solicitud de patente?®

¢Significarian las tres prescripciones que se deberian proporcionar tres documentos
distintos a la oficina de patentes?®*

¢Se tendrian que divulgar las pruebas relativas a la distribucién de beneficios con
respecto al proveedor de los recursos genéticos o a la procedencia de los recursos
genéticos?*

¢Cémo podrian los solicitantes de patentes cumplir, en la préctica, la prescripcion de
indicar el modo en que las autoridades nacionales adoptarian disposiciones para
garantizar futuros acuerdos de distribucion de beneficios sin tener que recurrir a un
litigio dispendioso?®

25 Quiza, |P/CIW/446.

%6 Canad, IP/CIM/49, parrafo 108; Malasia, IPIC/M/47, pérrafo 81.

7 Quiza, |P/CIW/446.

2B CE, IPIC/M/48, pérrafo 65; Suiza, |P/C/W/446.

%% Malasia, |P/C/M/47, pérrafo 81.

%0 Malasia, IP/C/M/47, parrafo 81.

%1 CE, IPIC/M/48, pérrafo 63.

%2 Malasia, IPIC/M/44, pérrafo 40.

23 Quiza, |P/C/W/446.
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120. Enrespuesta se hadicho que:

- son las leyes y précticas del pais de origen las que proporcionarian e marco para
determinar s se han concertado acuerdos apropiados de distribucién de beneficios.
Son las autoridades nacionales que apliquen dichas leyes quienes determinarian lo
que es equitativo y justo de conformidad con el CDB**;

- la carga que recaeria sobre las oficinas de patentes seria razonable ya que, a fin de
invocar responsabilidades y sanciones, € pais que otorgara €l acceso tendria que
demostrar que las pruebas aportadas son falsas o que la distribucién de beneficios no
ha sido justay equitativa. Si son falsas, el oponente debe proporcionar pruebas a la
oficina de patentes para demostrarlo. La oficina de patentes adoptaria una decision
definitiva en este asunto, como en el caso de cuaquier otro documento falso que se le
presente, siguiendo las disposiciones de la legislacion relativa a las patentes. Si se
alega que la distribucion de beneficios no ha sido justay equitativa, €l oponente debe
adoptar medidas apropiadas con arreglo al régimen nacional de acceso y distribucién
de beneficios en la jurisdiccion nacional pertinente y comunicar €l resultado
correspondiente a la oficina de patentes, que tendria que aceptarlo. Por lo tanto, la
oficina de patentes no tendria necesidad de interpretar las leyes extranjeras sobre

acceso”®;

- la obligacién de suministrar informacién obligaria a la persona que busca acceso a
informar a las comunidades y/o autoridades nacionales de todos los casos de
comercializacion y concesion de patentes. Si no se facilita esta informacion y si los
beneficios derivados de dicha utilizacion no se distribuyen, esta claro que no hay una
distribucion justa y equitativa de los beneficios. Toda diferencia en este sentido seria
sometida a la autoridad nacional competente con arreglo a las leyes sobre acceso y
distribucién de beneficios y no ala oficina de patentes”™;

- la autonomia contractual prevista en € CDB esta sujeta a consentimiento
fundamentado previo y la distribucion justay equitativa de beneficios y no puede ser
utilizada como argumento para no aplicar |as disposiciones del CDB*":

- el hecho de que los conocimientos tradicionales estén incluidos en € régimen de
acceso y distribucion de beneficios es un asunto de politica nacional. De manera
analoga, la necesidad del consentimiento fundamentado previo de las comunidades
locales e indigenas depende de la politica nacional del pais de origen/pais que
suministra los recursos genéticos y también de si existen conocimientos tradicionales
relacionados con el recurso en cuestion y de si las comunidades indicadas son la
fuente de los recursos. Si los conocimientos y/o los recursos pertenecen a las
comunidades y la legislacion nacional exige su consentimiento fundamentado previo,
la persona que busca acceso a los recursos o conocimientos tradicionales tendria que

asegurarse de obtener dicho consentimiento fundamentado previo®®;

%4 | ndia, IP/C/M/48, parrafo 97.

%5 Brasil e India, IP/C/W/443; India, IPIC/M/49, pérrafos 141y 142.
%8 India, IP/C/M/49, pérrafos 141y 142.

%7 1ndia, IP/C/M/49, pérrafo 144.

%8 India, IP/C/M/49, pérrafo 144.
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si bien es cierto que la calidad de la aplicacidon del enfoque de divulgacion podria
mejorar S se creasen mejores redes entre servicios de informacion designados en
varios paises y mecanismos internacionales de coordinacién de la informacion, esto
no quiere decir que no sea necesario disponer de prescripciones de divulgacién, ni
niega la contribucion que podria hacer a la mejora del sistema de acceso y
distribucién de beneficiosy a sistema de patentes.”®®

C) Soluciones al incumplimiento de las prescripciones de divulgacion, incluida la revocacion de
patentes

121. Se ha debatido la cuestion de las soluciones a incumplimiento de las prescripciones de
patentes, incluida la revocacion o invalidacion de la patente.  Se ha puesto en tela de juicio la
necesidad de dicha solucién y se han planteado preocupaciones acerca de sus repercusiones en el
funcionamiento efectivo del sistema de patentes.?”® Una de |as opiniones que se ha expresado ha sido

lade que:

en lugar de intentar singularizar las solicitudes de patentes y tratar de regularlas con
nuevas prescripciones de divulgacion de patentes que puedan afectar negativamente
al desarrollo tecnoldgico, una solucion mas apropiada consistiria en fortalecer los
regimenes nacionales al margen de los sistemas de patentes con €l fin de adoptar un
enfoque general y global y abordar todos los casos de comercializacion de recursos
y/o conocimientos tradicionales que hayan sido objeto de apropiacion indebiday que
en cualquier caso sea necesario tratar a margen del sistema de patentes™:

no se ha demostrado que las consecuencias juridicas distintas de las basadas en €
sistema de patentes no tendrian suficiente efecto disuasivo en los solicitantes de

patentes que no respetaran |os requisitos de divulgaci6n®’;

no esta claro qué circunstancias justificarian las sanciones propuestas relativas a la
revocacion de la patente o a la transferencia total o parcial de los derechos referentes
a la invencion con arreglo a la propuesta de divulgacién en el marco del Acuerdo

sobre los ADPIC?®, ni qué derechos se podrian prever para que fuesen parcialmente
transferidos y quién seria el receptor apropiado de dichos derechos.?”

122.  Enrespuesta se hadicho que:

las consecuencias de la no divulgacion o la divulgacion errénea deberian abordarse en
el marco del sistema de patentes, puesto que hacerlo fuera del mismo anularia la
prescripcion de divulgacion y lareduciria a un mero trdmite.””® Esto se debe a que no

%9 Brasil, IP/C/M/48, pérrafo 39.

210 CE, IPIC/W/383, IPICIM/44, parrafo 32, IPIC/IM/38, parrafo 247; Corea, IP/IC/M/49, péarrafo 121;
Estados Unidos, |P/C/W/449; Japon, IP/IC/M/49, parrafo 110; Suiza, IP/C/W/423.

211 Estados Unidos, 1P/C/W/449.

212 CE, |PIC/W/383, IPIC/M/44, parrafo 32, IPIC/M/38, parrafo 247.

2% Quiza, IPIC/W/446; Taipei Chino, IP/C/M/46, pérrafo 71.

2 Canadé, |P/ICIM/49, péarrafo 108.

2 Brasil et al., IPIC/W/403; China, IPIC/M/39, parafo 135; India, IP/C/M/40, pérrafo 82,
IP/ICIM/39, parrafo 138, IP/C/M/38, parrafo 232.
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habria soluciones efectivas para € incumplimiento deliberado por un solicitante de
patentes del régimen de acceso y distribucion de beneficios, ni ninglin otro medio de
asegurar con eficacia que los proveedores reciban una parte de los beneficios por su
contribucién a valor en e mercado de lainvencion reivindicada™,;

- aunque recurrir a multas u otras sanciones fuera del sistema de patentes en casos de
incumplimiento de la prescripcion de divulgacién no afectariaal resultado esencial de
las solicitudes de patente, los objetivos previstos de exigir la divulgacion no se
lograrian, dado que no tendrian suficiente efecto disuasorio contra la apropiacion
indebida®”’ Sin embargo, en los casos en que se demuestre que ha habido
consentimiento fundamentado previo y distribucion de beneficios, incluso cuando no
serealiz6 la divulgacién exigida, se podrian prever otros tipos de sanciones, fuera del
sistema de patentes’’®;

- la revocacion o invalidacion sblo serian aplicables en casos en los que, por motivos
dolosos, no se hayan aportado pruebas de consentimiento fundamentado previo y
distribucion de beneficios. Esto seria similar a los procedimientos existentes en el
sistema de patentes con respecto a los casos de revocacion en los que se determine la
existencia de dolo por no divulgacion o por divulgacion insuficiente o errénea y
cuando se determine que la debida divulgacion de lainformacion habria dado lugar a
la denegacion de la patente por la falta de innovacion debido a la existencia de un
estado anterior de la técnica o por razones de orden piblico o de moralidad®®;

- las formas de comercializacion, salvo a través de patentes, serian abordadas en €
marco de |los regimenes nacionales de acceso y distribucién de beneficios. Esto no
quiere decir que, dado que la prescripcion de divulgacion de una patente no abarcaria
todos | os casos de comercializacion, esa prescripcion no sea necesaria®;

- no seriarazonable paralos Miembros otorgar 0 mantener patentes si una invencion ha
infringido los derechos de la comunidad local y ha obtenido los recursos genéticos
mediante |a biopirateria®®" Con todo, puede que en algunos paises no haya ningin
reglamento nacional que restrinja el uso de derechos de patente adquiridos sin
respetar las obligaciones relacionadas con e CDB, aparte de los costosos
procedimientos de revocacion dentro del sistema de patentes.”®

123.  Se han examinado las consecuencias que tendria en la distribucion de beneficios € hecho de
sancionar la revocacion de patentes por incumplimiento de las prescripciones de divulgacion. Unade
las opiniones expresadas es que €ello reduciria los beneficios existentes para su distribucion por las
razones siguientes:

2% India, IP/C/M/49, pérrafo 145.

217 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 41.

28 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 41.

1 Brasil, IP/C/M/48, parrafo 41; Brasil et al., |P/C/W/459.
*0 Brasil et al., IPIC/W/459.

%1 China, IP/C/M/39, pérrafo 135.

%2 India, IP/C/M/48, pérrafo 53.
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- si se expidiera una patente, pero posteriormente se invalidara, o si se hiciera publica
una solicitud pero nunca se expidiera la patente, la invencion se habria divulgado al
publico y terceros serian libres de utilizar y comercializar los conocimientos o los
recursos divul gados sin obligacién alguna de compartir 1os beneficios™?;

- dicha prescripcién podria disuadir a un inventor de solicitar una patente y si nunca se
expide una patente y la informacion nunca se publica, el inventor igualmente puede
comercializar la invencién sin divulgarla a publico y sin obligacion alguna de
compartir |os beneficios?™:

- si un solicitante de patente ha concertado un acuerdo vélido de distribucién de los
beneficios con los custodios de los recursos genéticos o los conocimientos
tradicionales pero, debido a incertidumbres en la legislacion, pueda constatarse que
una divulgacion es invalida o si hay una divulgacion indebida que deriva en una
revocacion de una patente debida al litigio de un tercero no vinculado con un titular
de conocimientos tradicionales o recursos genéticos, ello podria perturbar €l acuerdo
preexistente de distribucion de |os beneficios.

Por lo tanto, € propio remedio propuesto podria destruir o tener notables consecuencias negativas
para el beneficio que se busca® La denegacion de la solicitud de patente o la invalidacion de la
patente no seria conveniente ni para la innovacién ni para quienes esperan participar en los
beneficios.”®® Por otra parte, |as patentes, en combinacién con un régimen nacional eficaz de acceso y
distribucion de patentes, podrian ser un valioso instrumento para generar beneficios que después
puedan distribuirse.®’

124.  Enrespuesta se hadicho que, si bien es cierto que |os beneficios resultantes de una invencién
disminuirian si no se expidieran patentes, o éstas fuesen revocadas, y se comercializaran las
invenciones, esto no difiere de las situaciones caracteristicas de cualquier invencion o patente y no se
limita a las patentes que entrafien la divulgacion del pais y la fuente de origen. Esas situaciones
podrian abordarse fuera del sistema de patentes, utilizando otros medios juridicos para corregir
el dafio.”®® Por gjemplo, el producto podria ser comerciaizado por las propias comunidades (en caso
de invalidacién) o se podria introducir la competencia en el mercado con quienes lo comercializan
(en caso de comercializacion sin derechos de patente).®® Dichas situaciones deberan estudiarse en el
marco de los regimenes nacionales junto con otras normas internacionales genas a sistema de

%3 Estados Unidos, |PIC/M/40, pérrafo 122, IPICIM/39, péarrafo 131.

%4 Canada, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 232; CE, IP/CIM/48, parrafo 63; Corea, |P/C/M/46, parrafo 53,
IPICIM/32, parafo 140; Estados Unidos, IP/C/W/434, IP/IC/W/209, IPICIM/46, parrafo 28, IP/C/M/45,
parrafo 44, IPIC/IM/39, parrafos 128, 129 y 131, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235; Japdn, IP/IC/M/48, parrafo 75,
IP/ICIM/40, parrafo 97, IPIC/IM/32, parrafo 142.

%5 Estados Unidos, | P/C/W/449.

%6 Estados Unidos, | P/C/W/434.

%7 pustralia, IP/CIM/4A7, parrafo 55; Estados Unidos, IP/C/W/434, IPICIM/47, pérrafo 47, IPICIM/46,
parrafos 24 y 25, IP/IC/M/40, parrafo 122.

%8 Brasil e India, |P/C/W/443; India, |P/C/M/47, pérrafo 36.

29 Brasil e India, IP/C/W/443.
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patentes, incluso, cuando proceda, abordando cuestiones referentes a las leyes en materia de secreto
comercial o de competencia.®®

d)

125.

Condiciones determinantes de la divulgacion

Se ha planteado la cuestién de cuan estrecha tendria que ser la relacion entre 10s recursos

genéticos y los conocimientos tradicionales de que se trata y la propia invencion para que la
prescripcion de divulgacion fuese aplicable (ello se conoce como "condiciones determinantes de la
divulgacién"). En este sentido, una opinién es que:

126.

seria dificil determinar cuan estrecha es la relacion entre la invenciédn reivindicada y
€l recurso genético o conocimiento tradicional pertinente cuando fuese necesario para
divulgar el origen o la fuente®";

la sugerencia contenida en |a propuesta de divulgacién en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC de que "cualquier uso", incluso el "uso incidental", podria dar lugar a la
obligacién de divulgar, va demasiado lgjos”™;

los recursos y conocimientos relacionados con una invencién pueden ser de muy
diverso tipo y el proceso de invencion a veces comprende diversas materias primas,
incluidos los compuestos extraidos de las plantas. Por €ello, determinados términos
utilizados en la solicitud de patente, como "derivado de", "utilizado en" y "basado en"
podrian tener repercusiones juridicas y especificas imprevistas relacionadas con las
condiciones determinantes de la divul gacion.

Se han pedido aclaraciones respecto de:

el término "inmediato" utilizado en la propuesta de divulgacién en € marco del PCT,
donde se propone que se exija la divulgacion en casos en los que la invencion haya
hecho "uso inmediato" del recurso genético, indica una dimension temporal més que
la utilizacion de una propiedad especifica del recurso genético®:;

si la declaracién propuesta de la fuente pudiera hacerse a cualquiera de las entidades
competentes para otorgar €l acceso a los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales o0 todas aquellas que se puedan identificar, no estd claro qué
consecuencias tendria no incluir algunas de €ellas inadvertidamente en las solicitudes
de patentes.**

0 Brasil e India, |P/C/W/443.

2! Egtados Unidos, |PIC/M/46, pérrafos 27y 28.
22 CE, |PIC/M/46, parrafo 47.

%3 Taipei Chino, IPIC/M/48, pérrafo 89.

%4 Malasia, IPIC/M/44, pérrafo 41.

2% Malasia, IPIC/M/44, pérrafo 41.
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127.  Enrespuesta, se hadicho que™®:

- la invencion tendria que haber hecho uso inmediato del recurso genético y que €
inventor debe haber tenido acceso fisico a este recurso, es decir, a su posesion o por
lo menos a un contacto que sea suficiente para determinar las propiedades de los
recursos genéticos que sean pertinentes alainvencion. Asi, por g emplo, la fuente de
una planta se tendria que declarar en la solicitud de la patente si la invencién
respectiva se refiere a un compuesto quimico que € inventor haya extraido de esa
planta;

- con respecto a conocimiento tradicional, la nueva norma propuesta exigiria que el
inventor sepa que la invencion "se basa directamente” en este conocimiento, es decir,
gue é ha de haber derivado conscientemente la invencion de este conocimiento.
Como & conocimiento tradicional es de caracter intangible, el acceso fisico no es
posible y, por consiguiente, no constituiria un requisito previo. Con €ello se pretende
evitar los casos en que, por gemplo, € inventor utilice un compuesto quimico
derivado de una planta para obtener un nuevo producto farmacéutico, sin saber que
una comunidad indigena tiene conocimientos relativos a la aplicacion farmacéutica de
esa planta;

- €l término "directamente" no deberiaindicar una dimension temporal;

- de conformidad con € CDB, las Directrices de Bonn y el Tratado Internacional de
laFAO, puede haber una gran variedad de entidades que intervengan en €l acceso y la
distribucion de los beneficios. Paratener en cuenta a esta gran variedad de entidades,
se propone que se exija a los solicitantes de patentes que declaren la fuente de los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patentes,
entendiéndose el término "fuente” en el sentido mas amplio posible que incluya tanto
las fuentes primarias como las secundarias. Sdlo s € solicitante de la patente (0 €
inventor) no dispone de informacion sobre la fuente primaria o secundaria, puede
declarar que dicha fuente es desconocida. Teniendo en cuenta la interpretacion
amplia del término "fuente”, los casos en que no se conozca ni lafuente primariani la
secundaria serén probablemente raros.®’ (Véase también la seccién 1V.B.2 a) supra.)

€ Empleo de los términos. biopirateria y apropiacion indebida, material genético o recursos
genéticos y conoci mientos tradicionales o conocimientos, innovacionesy précticas

128. Ha habido cierto debate sobre el empleo de los términos. Se ha planteado |a cuestion de la
definicion de los términos "biopirateria’ y "apropiacion indebida’ ?® En respuesta, se ha dicho que
estos términos se han usado de diversa manera para hacer referencia a actos ilegales y/o ilegitimos
respecto de la adquisicion y € uso de recursos genéticos y conocimientos tradicionales de |os paises
en desarrollo. En €l diccionario juridico en lenguainglesa Black's Law Dictionary el término pirateria
("piracy") se define como "unauthorized and illegal reproduction or distribution of materials
protected by copyright, patent, or trademark law" (reproduccion o distribucién no autorizada e ilegal
de materiales protegidos por leyes relativas a derecho de autor, las patentes o las marcas de fébrica o
de comercio). En su libro titulado A Treatise on the Law of Property in Intellectual Productions,

2% giza, IPIC/W/423, IPICIM/45, péarrafo 48.
%7 Suiza, IPICIW/433,

%8 Quiza, |PICIW/446, IPICIM/47, péarrafo 76.
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Eaton S. Drone dice que "The test of piracy [is] not whether the identical language, the same words,
are used, but whether the substance of the production is unlawfully appropriated” (la prueba de la
pirateria no [consiste en] la utilizacion de una redaccién idéntica o de las mismas palabras, sino en si
la sustancia de la produccion ha sido objeto de una apropiacion ilegal). Se ha dicho que € término
"biopirateria’ se parece mucho a de "pirateria’ y conlleva la apropiacion indebida. La definicion de
estos términos no es una condicion previa para establecer una obligacién de divulgacion, de igual
manera que la falta de una definicién acordada en el marco de la OMC del término "pirateria’ no
impidio alos Miembros de la OMC incluir amplias disposiciones de observancia en el Acuerdo sobre
los ADPIC.** A la pregunta de por qué la definicién de los términos "biopirateria’ y "apropiacion
indebida" se limitaba nicamente a |0s actos que tienen lugar en los paises en desarroll0®®, se aclar6
que exponia como un hecho y no como parte de la definicion.®®

129. También se hadicho que laLey de Proteccién a Acceso ala Diversidad Biol6gica Peruanay
los Conocimientos Colectivos de los Pueblos Indigenas (Ley N° 28216) contenia una definicién de
biopirateria (véase la seccion IV.B.1 c¢) de esta nota). Ademas, en la pagina Web
www.biopirateria.org aparece otra definicidn, segiin la cual se trata de "€l acceso ay uso irregular o
ilegal de componentes de la biodiversidad (recursos biolégicos y genéticos especialmente) y de los
conocimientos indigenas asociados, especiamente como parte de procesos de investigacion y
desarrollo y de la aplicacion de biotecnologia. Se asocia también a invenciones protegidas por
derechos de propiedad intelectual (especiamente patentes), que directa o indirectamente incorporan
estos corrl,%?nent&e 0 conocimientos indigenas obtenidos sin e consentimiento o autorizacion de sus
titulares'.

130.  Sehadicho asimismo que el Grupo de Accidn sobre la Erosion, Tecnologiay Concentracion
(Grupo ETC) definia la biopirateria como "la apropiacion de los conocimientos y recursos geneéticos
de las comunidades agricolas e indigenas por particulares o instituciones que buscan e control
monopolista exclusivo (normamente patentes o derechos de |os obtentores de variedades vegetal es)
sobre estos recursos y conocimientos'. La OMPI definia la apropiacion indebida como "toda
adquisicion, apropiacion o utilizacién de conocimientos tradicionales por medios desleales o ilicitos
[...]. Laapropiacion indebidatambién puede consistir en obtener beneficios comerciales a partir de la
adquisicién, apropiacion o utilizacién de conocimientos tradicional es cuando la persona que los utilice
sepa, 0 no sepa por negligencia, que han sido objeto de adquisicién o apropiacién por medios
desledles; asi como otras actividades comerciaes contrarias a los usos honestos y mediante las cuales
se obtengan beneficios inequitativos a partir de los conocimientos tradicionales’. A laluz de esto, los
dos términos se utilizan indistintamente. >

131.  Sehan pedido aclaraciones sobre el motivo por € que las propuestas formuladas se referian a
los "recursos biolégicos" y a "material bioldgico" en vez de a los "recursos genéticos’, que es la
terminologia utilizada en & Convenio sobre la Diversidad Biol6gica, en las Directrices de Bonny en
el Tratado Internacional dela FAO en el contexto del acceso y |a participacion en los beneficios.®™

29 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 42.
30 Canadé, |P/C/M/48, pérrafo 74.
% Brasil, IPIC/M/48, parrafo 42.
%02 Per(y, IP/C/M/48, pérrafo 93.
%3 1ndia, IP/C/M/49, pérrafo 136.

%4 Quiza, IPIC/W/446, IPICIM/49, péarrafo 139.
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132. Con respecto a s los términos utilizados deberian ser "recursos genéticos' o "material
genético" o "materiales bioldgicos', se ha dicho que las palabras "recursos biolégicos' y "recursos
genéticos' se han utilizado indistintamente en lalegislacién nacional, en organismos internacionalesy
en ciertos convenios regionales.*®

133.  Asimismo, se ha dicho que en el marco del CDB, los recursos genéticos se definen como el
material genético de valor real o potencial, entendiéndose por material genético todo material de
origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia.
Por otra parte, los recursos hiol dgicos tienen un alcance mas amplio y se definen como |os recursos
genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo del componente
bidtico de los ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humanidad. Por lo tanto, los
recursos biol dgicos pueden referirse a aguellos que existen en forma natural o en bruto y a organismos
enteros, incluidos los seres humanos, mientras que los recursos genéticos se obtienen solamente tras
alguna adicién de valor, por gjemplo, a través del aislamiento de un determinado recurso biolgico.
La mayoria de los paises en desarrollo megadiversos no poseen la capacidad de aislar los
componentes valiosos y, por €llo, otorgan acceso a los recursos biolégicos en su estado natural o en
bruto y alos conocimientos tradicionales relacionados con su utilizacion. Dado que la definicion de
recursos bioldgicos incluye los recursos genéticos, estos términos no deberian crear ninguna
confusién en el contexto de |as nuevas prescripciones de divulgacion.®

134.  Con respecto a las expresiones "conocimientos, innovaciones y practicas' y "conocimientos
tradicionales’, se ha dicho que deberian ser tratadas como sindnimos para garantizar la compatibilidad
con el CDB, las Directrices de Bonn y €l Tratado Internacional de la FAO. Tomando como base los
instrumentos internacionales, los conocimientos, innovaciones y practicas pertinentes se deben
relacionar 0 asociar con 10s recursos genéticos. Se ha sugerido que, puesto que la medida propuesta
se inscribe en el marco de la legidacion en materia de patentes, la atencidn se concentre en los
conocimientos, innovaciones y précticas que pueden dar lugar a una invencion técnica. Otras formas
de conocimiento deberian trascender € dambito de aplicacion de esta medida.®”’

f) Relacion con el Tratado de Cooperacion en materia de Patentes, Tratado sobre el Derecho de
Patentes

135. Se ha formulado una pregunta sobre las repercusiones de las propuestas de divulgacion
obligatoria y de divulgacion en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC parael PCT y e PLT de
laOMPI.%®

136. Enrespuesta se hadicho que:
- podria haber muchas opciones con respecto al PCT y el PLT, incluidas las adoptadas

por los proponentes del enfoque del PCT en su propuesta, y éstas podrian ser
debatidas en |os 6rganos apropiados de la OM P13,

35 Quiza, IP/C/W/423.
%€ | ndia, IP/C/M/49, parrafo 139.
37 Quiza, |P/C/W/423.

%8 Canadd, IPIC/IM/49, parafo 107; Suiza, IP/C/W/446, IPICIM/48, pérrafo 16, IPICIM/47,
parrafo 76.

3 CE, IPIC/M/49, pérrafo 128, |PICIM/48, péarrafo 66.
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- en el Consgo de los ADPIC, la cuestion es el cumplimiento de un mandato previsto
en el programa de trabajo de la OMC, no los progresos realizados en otros ambitos.
Esta previsto que el cumplimiento de la obligacion de divulgacién, una vez acordada
y definida de conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC, también podria facilitar
la adopciodn de medidas en otras esferas. No obstante, |os cambios realizados en otros
ambitos sin modificar € Acuerdo sobre los ADPIC de la manera propuesta no serian
suficientes para abordar el mandato impartido ni €l problema que es preciso afrontar,
puesto que una obligacion de divulgacion para los Miembros de la OMC no puede
establecerse mediante instrumentos gjenos a la Organizacion.®  Por lo tanto, la
modificacion propuesta del Reglamento del PCT no deberia considerarse un sustituto
de lamodificacion del Acuerdo sobrelos ADPIC, sino unaadicién al mismo™®;

- una solucidn consistente en formular medidas de transparencia por si sola no lograria
los objetivos de establecer los derechos y las obligaciones que requieren €
consentimiento fundamentado previo, la distribucién de beneficios y la divulgacion
de la fuente o € origen de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales
utilizados en las invenciones.

137.  Se ha expresado la opinion de que la propuesta de modificar los reglamentos del PCT de
laOMPI no seria muy Util con respecto a aquellos Miembros que no son partes contratantes en
laOMPI.2

0) Relacion con el Acuerdo sobrelos ADPIC

138. Respecto de la compatibilidad de una prescripcion de divulgacién con el Acuerdo sobre
los ADPIC, una de las opiniones expresadas es que:

- se establecen criterios sustantivos de patentabilidad en el parrafo 1 del articulo 27, y
en e articulo 29 se imponen las obligaciones que deben o pueden aplicarse a los
titulares de patentes a fin de comprobar si se han cumplido los criterios de
patentabilidad. Las actuales normas de divulgacion establecidas en €l articulo 29
estén directamente orientadas a determinar si unainvencion se gjusta a los criterios de
patentabilidad y a divulgar la tecnologia que se espera proteger mediante la patente,
de manera que otros puedan reproducir dicha tecnologia y aprender de ella®* Las
nuevas prescripciones de divulgacion propuestas en € marco del enfoque de
divulgacién obligatoria no deberian actuar como un nuevo criterio de patentabilidad
sustantivo®™®, dado que ninguna de ellas, incluida la informacién sobre el pais de
origen, tiene la finalidad de garantizar el cumplimiento de prescripciones en materia

310 Brasil, IP/C/M/48, pérrafo 45.

31 Brasil, IP/C/M/47, péarrafo 83; Colombia, IP/C/M/45, parrafo 39.

%12 Repuiblica Dominicana, |P/C/M/40, péarrafo 110.

%3 Taipei Chino, |P/C/M/46, pérrafo 71.

314 CE, IPIC/WI/383, IPIC/M/44, pérrafo 29, IPIC/M/43, péarrafo 37, IPIC/M/42, péarrafos 107 y 108,
IPICIM/39, parafo 127, IP/IC/M/37/Add.1, parafo 228; Estados Unidos, IP/C/M/30, parafo 177; Japdn,
IP/ICIM/46, parrafo 77, IPICIM/40, parafo 97, IPICIM/39, parrafo 137, IPIC/IM/37/Add.1, parafo 216,
IP/ICIM/36/Add.1, parrafo 225, IP/C/M/29, parrafo 155; Noruega, IP/C/M/39, parrafo 120.

315 CE, IPIC/M/42, pérrafo 108, |PIC/IM/37/Add.1, parrafo 228.



IP/C/W/368/Rev.1

Pagina 64

de patentabilidad tales como las relativas a la adecuada titularidad de la invencién,
novedad y actividad inventiva®®;

una prescripcion de divulgacion aplicable solamente a algunos campos de tecnologia
también podria estar en contradiccién con el parrafo 1 del articulo 27, que prevé €

derecho ala obtencion de patentes sin discriminacion entre campos de tecnologia™;

dichas prescripciones de divulgacion también contravendrian €l parrafo 1 de
articulo 62 del Acuerdo en el que solo se habla de "procedimientos y tramites
razonables'®*® y alterarian e equilibrio de derechos y obligaciones que existe en el
Acuerdo sobre los ADPIC*;

no esta claro si la modificacion propuesta del Acuerdo sobre los ADPIC con respecto
a la divulgacion que permite la revocacion de una patente repercutiria en otras
obligaciones que corresponden actualmente a los Miembros en virtud de este
Acuerdo.*®

139.  Enrespuesta, se hadicho que:

el Acuerdo sobre los ADPIC da alos Miembros la flexibilidad adecuaday permite la
divulgacion de la fuente propuesta en el contexto del PCT**! o una prescripcion de
divulgacion del origen®?, a condicién de que la no divulgacion no dé lugar al rechazo
de la patente;

el articulo 29 no impide la imposicién de requisitos adicionales de divulgacion
siempre que las disposiciones sean "razonables' conforme a lo dispuesto en el
parrafo 1 del articulo 62°%;

varios paises han incluido ya esas prescripciones en su legislacion nacional como
medio de aplicar e CDB, y habria certidumbre juridica s se enmendara en
consecuencia e Acuerdo sobre los ADPIC.** La OMC ha reconocido la necesidad
de conciliar las normas relativas a la salud, la seguridad y otras normas
reglamentarias con las normas comerciales previstas en los Acuerdos MSF y OTC.

316 Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/46, pérrafo 26.

317 Japon, |PICIM/29, pérrafo 155.

318 Japon, |PICIM/29, pérrafo 155.

319 Estados Unidos, | P/C/W/434, |PIC/M/48, péarrafo 25.

320 Canadé, |P/C/M/49, pérrafo 108.

1 Suiza, IPICIM/42, pérrafo 99.

%22 Noruega, |P/C/M/40, pérrafo 86.

%3 India, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 224, IPIC/IM/36/Add.1, parrafo 214.

¥4 India, IP/C/W/198, |P/C/W/195, IP/C/M/29, parrafo 165.
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No hay razones para que no tenga lugar una conciliacion similar entre el Acuerdo
sobrelos ADPICy e CDB*%;

- la modificacion del Acuerdo sobre los ADPIC que se propone no infringiria el
principio de no discriminacion en el campo de la tecnologia previsto en €l parrafo 1
del articulo 27, porque debido a la diferencia inherente a las solicitudes de patentes
gue abarcan las invenciones que utilizan recursos bioldgicos y conocimientos
tradicionales conexos es necesario establecer condiciones adicionales a los
solicitantes de ese tipo de patentes para poder evaluar mejor |as solicitudes™;

- los objetivos de los articulos 7 y 8 y los principios del Acuerdo sobre los ADPIC
justificarian la necesidad de que las pruebas de consentimiento fundamentado previo
estén disponibles en €l sistema de patentes, estableciendo de esa forma una relacion
armoniosa 'y de mutuo apoyo entre el CDB y el Acuerdo sobre los ADPIC.*’ Esto
estimularia € desarrollo de la rama de |a biotecnologia, teniendo en cuenta a mismo
tiempo los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC de fomentar la innovacion
biotecnoldgicay la transferenciay diseminacion de la tecnologia en beneficio mutuo
de los productores y los usuarios de los conocimientos tecnol6gicos®® Ademas, la
Declaracion de Doha establece € mandato de tener plenamente en cuenta la
dimensién de desarroll0.3* Con respecto a la distribucién de beneficios, la propuesta
de divulgacion es un medio de evitar que se creen monopolios en |os casos en que no
esté previsto ninguno en el sistema de patentes, permitiendo de esta forma que las
fuerzas del mercado cumplan su funci on>;

- no basta con tener la opcién de exigir e cumplimiento de la divulgacion requerida a
nivel naciona o regiona.®*" Es necesario vincular estos elementos con las actuales
prescripciones de divulgacion contenidas en el Acuerdo sobre los ADPIC.* La
incorporacion de tal obligacion en e Acuerdo sobre los ADPIC y su aplicacién por
medio del sistema de solucion de diferencias de la OMC proporcionaria un
mecanismo que contribuiria a garantizar la observancia de las normas del CDB
respecto del consentimiento fundamentado previo y la participacion en los
beneficios.®*

%2 India, IPIC/M/48, pérrafo 53.

26 Brasil et al., IP/C/W/403; India, |P/C/M/40, pérrafo 82, IP/ICIM/37/Add.1, pérrafo 224.
%7 Brasil et al., IP/C/W/438; Per(, IP/C/M/46, pérrafo 50.

%28 Brasil, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 236.

9 Brasil, IP/ICIM/43, parrafo 61; India, IP/IC/M/47, parrafo 40; Per(, IPICIM/47, pérrafo 72,
IP/ICIM/43, parrafo 45.

30 | ndia, IPIC/M/46, parrafo 42.

33 pery, IP/C/M/48, parrafo 92.

%2 Brasil et al., IP/C/W/438; India, |P/C/M/46, pérrafo 42.

3 Brasil, IPIC/W/228; Grupo Africano, |P/C/W/404, |PIC/W/206, |PICIM/40, parafo 78; India,

IP/ICIM/29, parrafo 160; Noruega, IP/C/W/293, IP/C/M/35, parrafo 237; Pakistén, IP/IC/IM/42, parafo 112;
Peru, IP/IC/IM/48, parrafo 92.
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h) Relacién con € CDB

140.  Con respecto a la cuestion de la relacion de la prescripcién de divulgacion con el CDB, se ha
dicho que:

- la propuesta de divulgacién va més alla de las prescripciones del CDB. El CDB dgja
librado a cada pais € establecimiento de su propio sistema para controlar € acceso a
los recursos genéticos y la participacion en los beneficios, sin establecer
prescripciones al respecto.® Ni siquiera menciona las prescripciones de divulgacion
de patentes. Solamente exhorta a las Partes a que sometan el acceso a los recursos
genéticos al consentimiento fundamentado previo y a fomentar que se compartan
equitativamente los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos,
en condi ciones mutuamente convenidas™>;

- el CDB si estipula que se debe elaborar y negociar un régimen internacional sobre el
acceso a los recursos genéticos y la participacion en los beneficios. Uno de los
resultados del proceso del CDB han sido las Directrices de Bonn. Una vez que las
partes en el CDB acumulen experiencia de la aplicacion de estas Directrices,
entenderan mejor como fomentar €l consentimiento fundamentado previo, €l acceso a
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos y la distribucién
equitativa de |os beneficios™®;

- el enfoque de divulgacion no aborda €l hecho de que la infraestructura relativa al
acceso y la distribucién de beneficios en un pais y un mecanismo de resolucion de
diferencias son necesarios para permitir la distribucion de dichos beneficios. Los
Miembros parecen compartir la opinion de que los sistemas nacionales contractuales
de acceso y de distribucion de beneficios son elementos esenciales de cualquier

solucion®;

- la aplicacion efectiva de |os objetivos del CDB requiere una combinacion de medidas
legislativas y/o reglamentarias, que establezcan las normas generales, incluidos el
enfoque de divulgacion y el enfoque contractual >

141. Enrespuesta se hadicho que:

- el CDB no crea obligaciones sobre las prescripciones de divulgacién de patentes
porque no es un acuerdo de propiedad intelectual **°;

- la obligatoriedad de la aportacién de pruebas del consentimiento fundamentado
previo por parte de los solicitantes de patentes facilitaria el seguimiento del acceso y
la distribucion de beneficios y, junto con otras leyes sobre la aplicaciéon de las

34 CE, IPIC/W/254; Japdn, |PIC/W/236; Singapur, JOB(00)/7853, IPIC/M/29, pérrafo 168.
3% Estados Unidos, | P/C/W/449, |PIC/M/48, parrafo 25, | PICIM/47, pérrafo 42.
3% Estados Unidos, | PIC/W/449, |PIC/M/49, parrafo 94; Suiza, |P/C/M/45, pérrafo 47.

%7 Australia, IP/C/IM/46, parrafo 65; Estados Unidos, IP/C/W/434, IPICIM/46, pérrafo 25, IPIC/IM/39,
parrafo 131, IP/IC/IM/37/Add.1, pérrafo 235.

3% CE, IPIC/M/47, pérrafo 60; Suiza, |P/C/IM/46, pérrafo 75.

339 India, IPIC/W/459, IPICIM/49, parrafo 87, IPIC/M/48, péarrafo 49.
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prescripciones del CDB, daria transparencia a procedimiento administrativo
destinado al otorgamiento de la patente®®;

- la cuestion del apoyo mutuo entre el CDB y e Acuerdo sobre los ADPIC adquiere
una importante dimensién internacional. El articulo 5 del CDB prevé la cooperacion
internacional con las organizaciones internacionales competentes. La OMC establece
las normas minimas para las patentes basadas en recursos biolégicos y/o
conocimientos tradicionales y, por consiguiente, es la organizacion internacional
competente con respecto a la biopirateriay |a apropiacion indebida transfronterizas.>**

142.  Véanse también las opiniones reflgjadas en € parrafo 18 de esta nota.
)] Repercusiones para el consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios

143.  Se ha debatido la cuestion de s es necesaria 0 deseable una prescripcion de divulgacion
relativa a la presentaciéon de pruebas de consentimiento fundamentado previo o de distribucion de
beneficios para garantizar la aplicacion del consentimiento fundamentado previo y la distribucion de
los beneficios. A favor de la opinidn de que esa prescripcion de divulgacién no es necesaria ni
deseable*?, se han aducido |as siguientes razones:

- las prescripciones de divulgacién de patentes, per se, no pueden garantizar el
consentimiento fundamentado previo o transferir beneficios, dado que dichas
prescripciones transmitirian simplemente la informacion solicitada pero no tendrian
un mecanismo para transferir |os beneficios entre las partes™;

- las prescripciones de divulgacion de patentes no serian efectivas para aplicar el
régimen de acceso y distribucion de beneficios de un pais donde quienes utilizan
recursos genéticos o conocimientos tradicionales en sus productos comerciales no
solicitan primero una patente. Esto puede suceder porque hay muchas formas de
proteger las ideas aparte de por medio de patentes, que dan lugar a la
comercializacién de los productos, por eemplo, a través de secretos comerciales y
leyes sobre competencia desleal .** También puede ocurrir porque el producto no es
susceptible de proteccion en el pais de procedencia. Por gemplo, los remedios a base
de plantas y las obtenciones vegetales pueden no ser patentables en un determinado
pais™;

- sdlo las obligaciones contractual es que establezcan los derechos y obligaciones de las
entidades implicadas antes de cualquier acceso a los recursos genéticos podrian
garantizar que se logre el consentimiento fundamentado previo.>* Los paises podrian
establecer sistemas de consentimiento fundamentado previo, tales como sistemas de

¥ 1ndia, IP/C/M/47, pérrafo 35.

*!ndia, IP/C/M/47, pérrafo 35.

%2 pustralia, IPIC/M/47, parrafo 55; Estados Unidos, | P/C/W/434, |P/C/M/40, péarrafo 124.
3 Estados Unidos, IPIC/M/40, pérrafo 122.

¥4 Estados Unidos, |P/C/W/434.

5 Estados Unidos, |P/C/W/449.

¥6 Estados Unidos, |P/C/W/434, |PICIM/39, pérrafo 130.
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permiso que impongan sanciones civiles y/o penales por extraer recursos genéticos
sin una autorizacion, de modo que la autorizacién serviria como prueba del
consentimiento fundamentado previo.®’ (En la seccion A supra figuran otras
consideraciones.);

a los solicitantes de patentes con intenciones de actuar de mala fe no les disuadirian
|las prescripciones de divul gaci6n®*®;

esas prescripciones de divulgacion impondrian cargas injustificadas a aquellos
solicitantes que pretendan cumplir tales prescripciones, y podrian disuadir a los
solicitantes de buscar proteccién y animarles a mantener sus invenciones en secreto.
Esto, a su vez, podria también menoscabar cualquier distribucién de beneficios
potencial y, por consiguiente, resultar inefectivo para alcanzar su objetivo®®;

esas prescripciones de divulgacion, sobre todo en los casos en que la sancién
propuesta sea la revocacion del derecho de patente, crearian una posibilidad adicional
de litigio y causarian incertidumbres que menoscabarian la funcién del sistema de
patentes, lo cual a su vez repercutiria negativamente en cualquier distribucién de
beneficios que pudiera derivarse de los mismos™;

seria mejor que los trabajos a nivel internacional se centraran en un nimero limitado
de cuestiones que probablemente atraeran € consenso, como la divulgacion de la
fuente o el origen y no en pruebas del consentimiento fundamentado previo y la
distribucion de beneficios®™ Los esfuerzos internacionales deberian centrarse en
fomentar la creacion de sistemas apropiados de acceso y de distribucidn de beneficios
que 1) mejoren e cumplimiento ofreciendo a los usuarios normas claras para la
recogida de materidles genéticos, y 2) contribuyan a asegurar la distribucion
equitativa de beneficios con las partes apropiadas cuando se haga uso de recursos
genéticos o de conocimientos tradicional es.>*

144.  Enrespuesta se hadicho que:

los tres elementos de la propuesta de divulgacion en el marco del Acuerdo sobre
los ADPIC son importantes para garantizar el apoyo mutuo entre € Acuerdo sobre
los ADPICy el CDB y no pueden desvincularse.®® Las prescripciones que obligan a
aportar pruebas del consentimiento fundamentado previo y la distribucién de
beneficios son esenciales para garantizar que los regimenes nacionales de acceso y

347 Estados Unidos, 1P/C/W/434.

348 Estados Unidos, |P/C/W/434.

349 Canada, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 232; CE, IP/C/M/48, parrafo 63; Corea, IP/IC/M/46, parrafo 53,
IPICIM/32, parrafo 140; Estados Unidos, IP/C/W/434, IPIC/W/293, IP/C/W/209, IPIC/IM/46, parrafo 28,
IP/ICIM/45, péarrafo 44, IPIC/M/39, parrafos 128, 129 y 131, IP/C/M/37/Add.1, péarrafo 235; Japon, |P/C/M/48,
parrafo 75, IP/IC/M/40, péarrafo 97, IPIC/M/32, parrafo 142.

30 Estados Unidos, 1P/C/\W/449.

%1 CE, IPIC/M/43, pérrafos 37 y 64; Nueva Zelandia, |P/C/M/46, péarrafo 58, | PIC/M/45, parrafo 52.

%2 Estados Unidos, 1P/C/W/449.

%3 Brasil, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 237; India, |P/C/M/38, parrafo 233.
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distribucion de beneficios sean respetados y aplicados con eficacia mediante
la adopcion de medidas correctivas a nivel mundial, por conducto del Acuerdo sobre
los ADPIC, contra la infraccion de la legislacion nacional por las personas que
efectlian la prospeccion bioldgica®™* Esto se debe a que en algunos paises quiza no
haya ningln reglamento nacional que restrinja € uso de derechos de patente
adquiridos sin respetar las obligaciones relacionadas con € CDB, digtintos de los
costosos procedimientos de revocacion dentro del sistema de patentes™;

- el sistema de divulgacion no pretende ser un sistema autébnomo y no podria ser por si
solo garantia suficiente de la participacion en los beneficios que se deriven de la
utilizacion de los recursos genéticos. Mas bien, complementaria e principal
instrumento juridico a este respecto, es decir, la aplicacion de una legislacién
nacional bien concebiday eficaz en materia de acceso, participacion en los beneficios
y proteccion de los conocimientos tradicional es®™ mediante un sistema de contratos y
el derecho civil y pena.®" Las leyes nacionales podrian fijar las normas minimas
para e consentimiento fundamentado previo y la distribucién de beneficios, y su
utilizacion podria facilitarse en mayor medida mediante formularios modelo de
acuerdos de transferencia de |os materiaes, que no deberian estar en conflicto con el
marco basico del CDB.*® Por ello, las prescripciones de divulgacion propuestas
pretenden ofrecer un incentivo eficaz para que los solicitantes de patentes respeten las
prescripciones nacional es relativas al acceso y la distribucion de |os beneficios™;

- si bien es cierto que la prescripcién de divulgacion por si sola no disuadiria a quienes
tienen la intenciéon de actuar de maa fe, las consecuencias juridicas del
incumplimiento de tales prescripciones del régimen internacional propuesto, si se
calibran debidamente, podréan disuadirlos.*® Por lo tanto, actuaria como mecanismo
de autovigilancia y autocomprobacién conducente a casos menores de utilizacion no
autorizada®®" Los solicitantes con buenas intenciones comprometidos a acceder
licitamente a los recursos genéticos de |os paises megadiversos no tendrian nada que
temer de la prescripcion de divulgacion propuesta®™;

%4 Brasil et al., IP/C/W/459; India, |P/C/M/38, pérrafo 233.

%3 India, IP/C/M/48, pérrafo 53.

%6 Brasil, IPIC/M/47, pérrafo 26, |PIC/IM/46, péarrafo 81, |P/C/M/36/Add.1, parrafo 219; Brasil e India,
IP/IC/W/443; CE, IPIC/M/44, péarafo 30, IP/IC/M/37/Add.1, parafo 227, IPIC/IM/30, péarrafo 144; China,
IP/C/M/39, pérrafo 133; India, IP/C/M/40, pérrafo 82, IPIC/M/36/Add.1, parrafo 212.

%7 Brasil, IPIC/M/36/Add.1, parafo 219; CE, IPIC/W/383, IP/C/W/254, IPIC/M/46, péarrafo 45,
IP/ICIM/44, péarrafo 30; India, IP/IC/M/36/Add.1, parrafo 212; Grupo Africano, IP/C/W/404; Nueva Zelandia,
IP/C/M/46, pérrafo 60.

%8 India, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 223.

%9 Brasil, IPIC/M/48, parrafo 36, |PIC/IM/46, parrafo 81; Pert, |P/C/M/48, parrafo 19.

%0 Brasil e India, |P/C/W/443.

%1 CE, IPIC/W/383, IPICIM/44, péarrafo 30, IPIC/M/37/Add.1, péarrafo 228; India, IP/C/M/40,
parrafo 82, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 223.

%2 Brasil, IP/C/M/46, pérrafo 81.
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estas prescripciones son Utiles incluso cuando no existen sistemas nacionales de
acceso y distribucion de beneficios. En las esferas de palitica nuevas y emergentes,
como la propiedad intelectual, se han dado ejemplos de casos en los que no se ha
considerado necesario poner en marcha sistemas nacionales antes de establecer las
normas internaciona es™®;

€l hecho de que la distribucion de los beneficios sdlo pueda tener lugar después de la
concesion de una patente y la comercializacién de la tecnol ogia respectiva no plantea
un problema con respecto a suministro de pruebas de los acuerdos de distribucién de
los beneficios®™®;

evidentemente, S no existe una patente, no se pueden reclamar los beneficios
derivados de €llg; pero sigue siendo posible obtener beneficios de la
comercializacion o de la concesion del propio acceso.*®

145.  Enrespuesta, se hadicho que:

puesto que se ha considerado que la prescripcion de divulgacién vendria a
complementar y no a sustituir alos sistemas nacionales, la cuestion mas restringida es
S esa prescripcion se podria justificar por su capacidad para garantizar €
funcionamiento eficaz de los regimenes nacionales de acceso y distribucién de
beneficios, a pesar de sus efectos adversos sobre €l sistema de patentes, el desarrollo
tecnolégico y ladistribucion de los beneficios™;

los gjemplos de apropiacidn indebida proporcionados en el contexto de los debates
celebrados en € Consgo parecen relacionarse con la recoleccion y/o utilizacion
indebida de recursos genéticos o conocimientos tradicionales més que a acto de
patentar per se, que no equivale ala apropiacion indebida. Esos g emplos muestran
gue las patentes se concedieron para invenciones nuevas, Utiles y no evidentes
basadas en |os materiales genéticos y no en los propios materiales.®®’ Puesto que se
ha aclarado que la "apropiacién indebida' no es € acto de patentar o solicitar una
patente, sino el hecho de haber accedido a los conocimientos tradicionales o los
recursos genéticos infringiendo un régimen nacional de acceso y estar explotandolos
sin obtener & consentimiento fundamentado previo y sin establecer una distribucion
equitativa de beneficios, o que puede ayudar a lograr € consentimiento
fundamentado previo y la distribucion de beneficios no es una prescripcion de
divulgacion de patentes, sino el tener vigente un régimen minucioso y eficaz de
acceso y de distribucion de beneficios que regule directamente la conducta
inapropiada’®®;

363 Brasil et al., IP/C/W/459.

%4 Brasil, IPIC/M/47, parrafo 28.

% Brasil et al., IPIC/W/459.

366 Estados Unidos, |P/C/W/434.

%7 Estados Unidos, |PIC/W/434, |PIC/M/47, pérrafo 44, |PICIM/46, pérrafo 24.

368 Estados Unidos, 1P/C/\W/449.
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- no esta claro de qué manera se podrian idear prescripciones de divulgacion que
complementen una legislacién nacional que en la mayoria de los Miembros no existe.
Es esencial establecer sistemas nacionales de acceso y de distribucion de beneficios, y
evaluar la experiencia con su funcionamiento a fin de reforzar en mayor medida esos
sistemas antes de embarcarse en e debate sobre las prescripciones complementarias
de divulgacion de patentes que escogerian solamente las solicitudes comerciales de
patentes, que pueden afectar negativamente al desarrollo tecnol gico®;

- un pais podria fomentar y estimular el consentimiento fundamentado previo y la
distribucion equitativa de beneficios en condiciones mutuamente convenidas a nivel
nacional sin ser parte en el CDB.*" Incluso los que no son partes en e CDB han
garantizado que las personas encargadas de la prospeccion bioldgica y los
investigadores de sus paises conocen |os sistemas nacionales de acceso y distribucién
de beneficios de otros paises.*™

i) Repercusiones para evitar patentes errdneamente concedidas

146. Sehadebatido la cuestion de si es necesariay deseable una prescripcion de divulgacion para
evitar patentes erroneamente concedidas. Una opinion es que las nuevas prescripciones propuestas de
divulgacién de patentes serian inefectivas para lograr € objetivo de evitar patentes errbneamente
concedidas, por las siguientes razones:

- a informacion relativa a la procedencia y/o € pais de origen no es por lo general
pertinente para establecer la patentabilidad. Incluso sin esa divulgacion, los
examinadores de la oficina de patentes pueden comprender adecuadamente la
invencion a que se refiere la solicitud, y pueden examinar la solicitud para juzgar la
patentabilidad.*? Un enfoque més eficaz para lograr |os objetivos de impedir que se
otorguen patentes errGneamente seria el que se centra en la informacion pertinente
para establecer la patentabilidad. Una notable ventgja de este enfoque es que la
informacion exigida se relaciona solamente con cuestiones de patentabilidad y por
tanto no introduciria en el sistema de patentes nuevas incertidumbres derivadas de
leyes sin ninguna o escasa relacién con lainvencion®™;

- la determinacién de la titularidad de la invencién se basa generamente en la
legislacion sobre patentes de un paisy en actos de invencién. Lainformacion relativa
al pais de origen o la procedencia (esto es, localidades de un pais o lugares de
recogida ex situ) no es por lo general pertinente para estas consideracionesy por tanto

serfa de escaso valor en ese proceso’;

%9 Estados Unidos, | P/C/M/48, pérrafo 30.

370 Estados Unidos, | P/C/M/48, pérrafo 25.

%71 Estados Unidos, IP/C/M/49, parrafo 94.

372 Estados Unidos, |PIC/W/449; Japén, |PICIM/48, pérrafo 75.

373 Estados Unidos, |PIC/W/449; Japon, |P/ICIM/49, parrafos 110y 111.

374 Estados Unidos, 1P/C/W/449.
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- la reduccion de la norma de divulgacion a la informacion que es conocida o deberia
haber sido conocida por el solicitante no ayudaria dado que esa divulgacién seguiria
siendo irrelevante.®

147.  Enrespuesta se hadicho que:

- una razén por la que se conceden patentes indebidas o dudosas es la fata de
divulgacion de lainformacién relativa a los conoci mientos existentes y que € sistema
de patentes en vigor no es apto para la comprobacion de los detalles pertinentes.®®
La prescripcién de divulgacion proporcionaria a la oficina de patentes indicaciones
Utiles para determinar la novedad y actividad inventiva reivindicada en la invencion,
dado que la informacion relativa a la procedenciay € pais de origen en relacion con
los titulares de los recursos y/o los conocimientos correspondientes podria resultar
util en el caso de impugnaciones de las patentes concedidas, tanto en las oficinas de
patentes como en los tribunales®’, como por gemplo en e caso de la patente
concedida para la circuma.®® Ademés, si la prescripcion de divulgacion se hace
obligatoria, durante la tramitacion de la solicitud el examinador de patentes puede
exigir a solicitante que aporte méas informacién para asegurarse de que las patentes
no se conceden parainvenciones que no retinen las condiciones necesarias®”;

- si bien es cierto que la mera divulgacion de la procedencia y € pais de origen no
puede por si misma ayudar a establecer la autoria de la invencion o la patentabilidad,
seria Gtil en la medida en que la informacion divulgada ayudaria a determinar si €
recurso biolégico y/o los conocimientos tradicionales se utilizan: para que formen
parte de lainvencién objeto de solicitud de patente; en el proceso de desarrollo de la
invencién objeto de solicitud de patente; como requisito previo necesario para €
desarrollo de la invencion; para facilitar € desarrollo de la invencion; y/o como
material de antecedentes necesario para € desarrollo de la invencion. Esa
informacion seria pertinente para determinar: € estado anterior de la técnicay el
carécter no evidente de la invencion reivindicada; la autoria de la invencion o el
derecho ala patente; el alcance de las reivindicaciones; y/o para comprender o para
llevar a efecto lainvencion®?;

- en los casos de las invenciones basadas en recursos biol6gicos y en |os conoci mientos
tradicionales correspondientes, la fuente de origen de los recursos bioldgicos y los
conocimientos tradicionales correspondientes seria clave para determinar s €
solicitante hainventado lo que reivindica o simplemente ha encontrado la "invencion”
en la naturaleza o la ha obtenido de las culturas tradicionales, especialmente si esos

375 Japén, | PIC/M/48, pérrafo 75.

57 Brasil e India, | PIC/W/443.

377 Brasil e India, |P/C/W/443; NuevaZelandia, |P/C/M/47, parrafo 52.
378 India, IP/C/M/48, pérrafo 55.

%79 Brasil et al., IPIC/W/459.

30 Brasil et al., |PIC/W/459.
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conocimientos no estén documentados y existen en forma oral, o estédn documentados
en un idioma local®*;

- la divulgacion de la fuente propuesta en e contexto del PCT apoyaria la
determinacion del estado anterior de la técnica con respecto a los conocimientos
tradicionales mediante la simplificacion de la blsqueda en las bases de datos sobre
conocimientos tradicionales y la aplicacion de medidas de transparencia. Se estan
estableciendo cada vez mas bases de datos sobre conocimientos tradicionales en el
ambito nivel local, regiona y nacional. El portal internacional para los
conocimientos tradicionales propuesto en la OMC y la OMPI representaria una
medida adicional y complementaria. Estas medidas de transparencia también
apoyarian la determinacion del estado anterior de la técnica con respecto a los
conocimientos tradicionales que Unicamente existen en forma oral, porque la fuente
declarada podria servir como un punto de partida importante para € examen
ulterior.>®

148.  En el apartado k) infra se tratan las repercusiones para €l sistema de patentes.
k) Repercusiones para el sistemade patentes

149.  Se han debatido tres cuestiones, a saber, si las prescripciones de divulgacion obligatoria
propuestas serian gravosas para las oficinas de patentes, s serian gravosas para los solicitantes de
patentes y como afectarian al funcionamiento del sistema de patentes. Con respecto alacuestion de si
una prescripcién de divulgacion seria gravosa para las oficinas de patentes, una opinion es que:

- las oficinas de patentes tendrian dificultades legales y administrativas para determinar
el origen geogréfico de |os recursos genéticos y |0s conoci mientos tradicional es™;

- los examinadores de patentes serian incapaces de llevar a cabo la tarea de verificacion
del cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y la distribucion de
beneficios, no sdlo porque quizd no posean la competencia juridica y técnica
necesaria para determinar la exactitud de las pruebas presentadas®™’, sino porque los
términos y condiciones de un contrato seguirian siendo confidencialesy, por tanto, no
serfan asequibles para la autoridad que concede la patente.® Incluso s estos
términos se hiciesen accesibles, esta tarea de verificacion supondria una sobrecarga
para las oficinas de patentes y originaria problemas de interpretacién juridica,
especial mente con respecto alas prescripciones relativas al cumplimiento de las leyes
extranjeras.®® Las oficinas de patentes no tendrian modo alguno de juzgar si son

%! Brasil, IP/C/M/48, pérrafo 37.
%2 Quiza, IPICIM/42, pérrafo 98.
%3 Estados Unidos, |P/C/W/209.

¥ Austrdia, IPIC/IM/47, parafo 55,  CE, IPIC/W/383, IPICIM/44, parafo 35,  Suiza,
IP/C/W/400/Rev.1; Taipei Chino, IP/C/M/46, parrafo 71.

%5 Malasia, IP/C/M/48, parrafo 82; Suiza, |PIC/W/446, | PIC/W/400/Rev.1.

¥ CE, IPIC/M/47, parafo 59; Estados Unidos, IPIC/M/46, péarafos 27 y 28;  Suiza,
IP/C/W/400/Rev.1.
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justas o equitativas.®* Son las partes en |os contratos de acceso y distribucion de los

beneficios quienes podrian realizar mejor estas tareas™;

esas prescripciones podrian ocasionar importantes costos administrativos adicionales,
en particular en lo que se refiere a la capacitacion y el desarrollo de sistemas en las
oficinas de patentes®® No se ha demostrado de qué manera no se afiadirian las
prescripciones de divulgacion a los costos™®, ni por qué un sistema contractual no
serviria eficazmente pararegular esta esfera™";

parece importante determinar aproximadamente el nimero anua de solicitudes de
patente que podrian verse afectadas por la prescripcion de divulgacion en relacién con
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales correspondientes, si se
introdujesen obligaciones de ese tipo. Ello permitiria valorar aproximadamente la
repercusion que tendria un régimen de divulgacion teniendo en cuenta la situacién
nacional de cada pais.**?

150.  Enrespuesta se hadicho que:

la funcién de las oficinas de patentes seria basicamente garantizar que las solicitudes
estan completas. La propuesta no exigiria que los examinadores de patentes decidan
la validez de la informacion facilitada sobre estos acuerdos para otorgar una
patente.** Los examinadores de patentes confirmarian que la solicitud de patente
contiene una declaracion en debida forma que indique que € consentimiento
fundamentado previo ha sido obtenido y que los beneficios han sido distribuidos o
gue existe un acuerdo para la futura distribucion de los beneficios de conformidad
con laley nacional pertinente®*;

la evaluacion de las pruebas necesarias proporcionadas, en |os casos en que se alega
la existencia de fraude, seria un tramite rutinario para las oficinas de patentes, dado
que las prescripciones propuestas No serian Mas gravosas que otras prescripciones en
los procedimientos de solicitud de patentes en vigor.*® Las oficinas de patentes
tendrian que adoptar decisiones basadas en los documentos que aportan pruebas de

%7 Malasia, |P/C/M/48, parrafo 82; Suiza, |PIC/W/446, |PIC/\W/400/Rev.1.

388 Estados Unidos, |P/C/W/434.

¥ Australia, IPIC/IM/47, parrafo 55, IPICIM/46, parrafo 65; CE, IPICIM/47, pérrafo 59, |P/C/46,
parafo 65; Corea, IPIC/IM/46, parrafo 53, IPIC/IM/32, parrafo 140; Estados Unidos, IP/IC/W/434, |P/C/M/46,
parrafo 28, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 235; Japon, IP/C/M/32, parrafo 142.

30 Australia, IP/C/M/46, péarrafo 65.

! Estados Unidos, | P/C/W/434, |PIC/M/46, parrafo 32.

%2 Canadé, |P/C/M/48, pérrafo 72.

33 CE, IPIC/M/47, parrafo 59; India, IP/C/M/47, péarrafo 38.

¥4 India, IP/C/W/198, IPIC/M/29, pérrafo 166.

%5 Brasil, IPIC/W/356, IPIC/W/228; Brasil et al., IPIC/W/459; India, |P/C/M/40, pérafo 82,
IP/ICIM/36/Add.1, parafo 214, IPIC/IM/29, parrafos 165 y 166; Indonesia, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 217;
Pakistan, IP/C/M/36/Add.1, parrafo 211; Peru, IPIC/IM/36, parrafo 203; Tailandia, IP/C/M/29, parrafo 173.
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consentimiento fundamentado previo y distribucién de beneficios Unicamente cuando
la validez de una patente sea impugnada en el procedimiento de oposicion o
revocacion anterior o posterior a la concesion. En tales casos, la oficina de patentes
recibiria pruebas de las dos partes en el procedimiento y podria tomar su decisién
como respecto de cualquier otro fundamento en que se base la oposicion a la

concesién de una patente o la solicitud de su revocaci 6n*%;

- las prescripciones de divulgacion se podrian incluso aplicar de manera selectiva, o
sea, sdlo cuando un Miembro tuviera motivos suficientes para sospechar que el
solicitante de la patente ha infringido las leyes nacionales de proteccién de la
diversidad biol6gica®”;

- las prescripciones de divulgacién propuestas aumentarian la capacidad de las oficinas
de patentes de examinar las solicitudes de patentes que tratan de los recursos

biol 6gicos y |os conocimientos tradicionales conexos®™®;

- las cargas y los costos administrativos percibidos de la propuesta de divulgacién
deberian ser considerados a la luz de los elevados costos que supone recabar pruebas
en los procedimientos de revocacion a falta de prescripciones de divulgacion.®®
Ademas, en su aplicacion en € sistema de los Estados Unidos, la prescripcion de
divulgacion propuesta no seria de ningin modo gravosa, dado que puede estar
abarcada por la actua prescripcion de divulgar la informacion pertinente para
establecer la patentabilidad. Lo que seria necesario incluir son las pruebas del
consentimiento fundamentado previo y de los acuerdos para la distribucion de los
beneficios™;

- resulta irénico que algunos paises aleguen que € mecanismo de divulgacion no
deberia ser incluido dado que seria gravoso cuando, en realidad, el propio Acuerdo
sobre los ADPIC ya haresultado bastante gravoso para los paises en desarrollo y para
los consumidores de tecnologia en general . El actual sistema de patentes no ha
proporcionado certidumbre para todos los colectivos interesados, en particular los de
los paises megadiversos que han sufrido la apropiacion indebida de sus
conoci mientos tradicional es y/o recursos genéticos.*”

151.  Sehadebatido la cuestion de la posible carga que impondria €l enfoque de divulgacion alos
solicitantes de patentes. Una opinién es que:

- esas prescripciones de divulgacion impondrian cargas injustificadas a aquellos
solicitantes que pretendan cumplir tales prescripciones, y podrian disuadir a los

%% Brasil e India, |P/C/W/443.

%7 Brasil, IPIC/W/228; Tailandia, IP/C/M/29, parrafo 173.

%8 Brasil, |P/C/M/48, parrafo 36.

9 Brasil e India, |P/C/W/443; Hong Kong, China, |P/C/M/46, parrafo 88.
40 India, IP/C/M/47, pérrafo 38.

“% Brasil, |PIC/M/47, pérrafo 26.

“2 Brasil, IPIC/M/46, pérrafo 82.
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solicitantes de buscar proteccién y alentarlos a mantener sus invenciones en

secreto’®;

- los solicitantes de patentes estarian obligados a presentar informacion duplicada o
incluso triplicada, 10 que resultaria poco ventajoso paralos Miembros.**

152.  Con respecto ala propuesta de divulgacion en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC, se ha
contestado que:

- lacargaimpuesta al solicitante de la patente se limitaria a proporcionar informacion y
pruebas gque conoce o deberia conocer, de modo que la carga administrativay el costo
que recaerian sobre é serfan minimos™®;

- la grabacion y obtencién de la informacion necesaria para cumplir la obligacion con
respecto a las prescripciones de divulgacion no deberian obligar a los solicitantes a
realizar esfuerzos significativos aparte de lo que seria necesario hacer en el proceso
de elaboracion de una solicitud de patente para una invencién, a saber, dichas cargas
existirian incluso si ladivulgacion no es obligatoria®;

- en € caso de las pruebas relativas al consentimiento fundamentado previo, la persona
gue busgue acceso a los recursos o conocimientos tradicionales solo tendria que
asegurarse de que se obtiene e consentimiento fundamentado previo s los
conocimientos y/o los recursos pertenecen a las comunidades, y la legislacion
nacional exige su consentimiento fundamentado previo. Esto no impone ninguna
carga adicional a solicitante porque, en la mayoria de los paises, las pruebas del
consentimiento fundamentado previo son un requisito necesario para obtener acceso a
los recursos biol 6gicos y conocimientos tradicionales™’;

- la carga impuesta a los solicitantes de patentes seria razonable, habida cuenta de la
gravedad del problema al que se busca una solucion. La prescripcion de divulgacion
alanaria el terreno para encontrar soluciones internacionales que contribuirian a
ahorro para los paises que son victimas de la biopirateria, que no tendrian necesidad
de desviar recursos para obtener la revocacion de las patentes basadas en recursos o
conocimientos tradicionales il icitamente obtenidos.*®

4% Canadd, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 232; Corea, IPIC/M/46, pérrafo 53, IP/ICIM/32, péarrafo 140;
Estados Unidos, IP/C/W/434, IPIC/W/209, IPIC/IM/46, parafo 28, IP/IC/IM/45, parafo 44, IP/C/M/39,
parrafos 128, 129y 131, IP/IC/M/37/Add.1, parrafo 235; Japon, IP/ICIM/32, parrafo 142, IP/IC/M/40, péarrafo 97.

4% Suiza, |PIC/W/400/Rev. 1, IPICIM/46, parrafo 73.

4% Brasil, IP/C/M/48, parrafo 36.

“% Brasil et al., IPIC/W/459, IPIC/W/429/Rev.1; CE, IPIC/M/46, pérrafos 45 a47; India, IP/C/M/45,
parrafo 21.

“7 India, IP/C/M/49, pérrafo 143.

“% Brasil, IP/C/M/46, parrafo 83; Brasil et al., IPIC/W/403; India, IP/C/M/45, pérrafo 21,
IP/IC/IM/36/Add.1, parrafo 214; Indonesia, IP/C/IM/36/Add.1, parrafo 217.
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153.  Con respecto ala propuesta de divulgacion en el marco del PCT y la propuesta de divulgacion
obligatoria, se ha dicho que la preferencia por la divulgacion de la procedencia se debe a que todos los
solicitantes conocerian la fuente de donde obtuvieron los recursos genéticos 0 conocimientos
tradicionales. Dicha prescripcion no seria gravosa ni impediria la presentacion de solicitudes de
patentes.*® En e marco de la propuesta de divulgacion obligatoria, también se solicitariainformacion
sobre €l pais de origen, pero sdlo si pudiera ser proporcionada sin ninguna investigacién adicional por
parte del solicitante®?, y seria el propio solicitante de patente quien deberia juzgar si conoce el pais de
origen o no.**

154.  Se ha debatido la cuestion de las posibles consecuencias del enfoque de divulgacién sobre el
funcionamiento del sistema de patentes y su capacidad para lograr sus objetivos subyacentes de
politica publica. Unaopinion es que:

- la informacion relativa a la procedencia o € pais de origen que se obtenga gracias a
las nuevas prescripciones de divulgacion no es por lo general pertinente para las
consideraciones en materia de titularidad de la invencion o estado anterior de la
técnica y, por tanto, tendria escaso valor para los examinadores de patentes cuando
efectlien esas determinaciones™?;

- unas nuevas prescripciones de divulgacion, en particular en los casos en los que la
sancién propuesta es la revacacion del derecho de patente, abririan una nueva
posibilidad de litigio y causarian incertidumbres que menoscabarian la funcién del
sistema de patentes de fomentar la innovacion y e desarrollo tecnolégico, dado que
podrian disuadir a los solicitantes de buscar protecciéon y aentarlos a mantener sus
invenciones en secreto. Esto, a su vez, menoscabaria cualquier distribucion de

beneficios potencial y, por lo tanto, seriaineficaz paralograr su objetivo*?;

- la legislacién en materia de patentes no estd concebida para reglamentar conductas
dolosas, como la apropiacion indebida de los conocimientos tradicionales o los
recursos genéticos, ni para hacer valer las disposiciones adoptadas al respecto, sino
para promover € progreso de las técnicas Utiles. Como tal, no condona ni legitima
las infracciones de apropiacion indebida de los recursos genéticos o conocimientos
tradicionales, igual que tampoco lo hace en € caso de las infracciones de leyes
ambientales, sanitarias y sobre seguridad.”* Las patentes no otorgan alos titulares de
derechos el derecho a utilizar sus invenciones y se aplican restricciones a la
utilizacion de determinadas invenciones patentadas. Por egemplo, hay leyes y
reglamentos que regulan la utilizacion de productos farmacéuticos y armas de fuego y
de emisiones de los vehiculos automotores que se aplican y hacen valer fuera del
sistema de patentes. De manera analoga, un sistema contractual de acceso y

4% CE, IPIC/M/46, pérrafo 45; Suiza, |PIC/W/423, IPIC/M/42, pérrafo 98.

410 CE, IPIC/M/46, pérrafo 45.

4L CE, IPIC/M/48, pérrafo 66.

“12 Estados Unidos, | P/C/W/449, | PIC/W/434.

413 Canada, IPIC/IM/37/Add.1, parrafo 232; Corea, IPIC/M/46, pérrafo 53, IP/C/IM/32, péarrafo 140;
Estados Unidos, |PIC/W/449, IPIC/W/434, IPIC/W/209, IPIC/M/46, parrafo 28, IPICIM/45, pérafo 44,
IP/C/M/39, parrafos 128, 129 y 131, IP/C/M/37/Add.1, parrafo 235; Japén, |P/C/IM/32, parrafo 142.

44 Estados Unidos, |P/C/M/48, pérrafo 28, |P/CIM/46, péarrafo 32.



IP/C/W/368/Rev.1

Pagina 78

distribucion de los beneficios podria a canzar eficaz y adecuadamente |os objetivos de
las politicas nacionales relativos a la conservacion y el uso sostenible de los recursos
genéticos™;

recientes estudios indican que los sistemas de acceso y distribucion de beneficios
basados en patentes tendrian importantes efectos adversos sobre e desarrollo de
determinados sectores, como la biotecnologia, mientras que habria amplias
ramificaciones que afectarian a més sectores*®:

es cuestionable si las prescripciones de divulgacion se podrian justificar por su
capacidad para garantizar € funcionamiento eficaz de los regimenes nacionales de
acceso y distribucion de beneficios, a pesar de sus efectos adversos sobre el sistema
de patentes, € desarrollo tecnoldgico y la distribucién de los beneficios. Puede que
se crea que es mucho e "oro verde" que reluce en las patentes de invenciones basadas
en recursos genéticos. ™"’

155.  Sehapreguntado cudl seria el impacto sobre el sistema internacional de patentes en €l caso de
la aplicacion de posibles sanciones por la no divulgacion o la divulgacion erronea fuera del sistemade

patentes.*'®

156. Se ha contestado que las nuevas prescripciones de divulgacion propuestas ayudarian a
mejorar € funcionamiento del sistema de patentes ya que:

ayudarian a determinar s la invencién reivindicada es patentable. El proceso de
examen se facilitaria mediante la introduccién de las prescripciones de divulgacion®?,
dado que estas prescripciones se sumarian a la informacién de que disponen los
examinadores de patentes sobre el estado anterior de la técnica respecto de los
conocimientos tradicionales, incluida la que silo existe en forma ora o esta
documentada tinicamente en los idiomas locales.*® Por tanto, divulgar la fuente del
origen permitiria realizar blsquedas a margen incluso de las bases de datos
establecidas.”* Con blsquedas més centradas, las oficinas de patentes podrian
conceder mejores patentes y reducir la necesidad de impugnaciones gravosas rel ativas

alavalidez de las patentes™;

45 Estados Unidos, IPIC/M/47, péarrafo 48, IPICIM/46, péarrafos 28 y 32, IPICIM/42, péarrafo 109,
IPIC/M/40, pérrafo 124.

418 Estados Unidos, |P/C/W/49, péarrafo 95.

“I" Nueva Zelandia, |P/C/M/47, parrafo 54.

418 Canada, I1PIC/M/49, péarrafo 107.

419 Brasil e India, |P/C/W/443; CE, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 228; India, |P/C/M/48, péarrafo 60.

20 Brasil et al., IPIC/W/403; India, IP/C/M/40, parrafo 82, IPIC/IM/39, parrafo 123, IP/C/M/37/Add.1,

parrafo 253.

21 Brasil, |P/C/M/48, pérrafo 39.

422 CE, IPIC/M/44, pérrafo 30, IP/ICIM/37/Add.1, péarrafo 228.
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- con respecto a la propuesta de divulgacion en el marco del PCT, las prescripciones no
serfan tan gravosas como para disuadir a los solicitantes de patentes de cumplirlas™
(véanse mas detalles en €l parrafo 94 de esta nota);

- con respecto a la propuesta de divulgacion obligatoria, no serian gravosas para las
oficinas de patentes o los solicitantes y velarian por que el sistema de patentes siga
siendo una herramienta eficaz para estimular la innovacién, € progreso tecnologico y
el desarrollo econémico (véase también el parrafo 95 de esta nota);

- no crean riesgos inaceptables, pero se suman a la legitimidad y certidumbre del
sistema de patentes de que solo las invenciones que relinen las condiciones necesarias
son protegidas. Dado que las sanciones solo afectan a las reclamaciones dolosas, sin
crear ninguna incertidumbre adicional como se alega®, mejorarian e funcionamiento
del sistema de patentes para garantizar su solidez, sostenibilidad y pertinencia para la
prosecucion de | os objetivos reales del sistema de propiedad intel ectual “>;

- serian (tiles en casos relacionados con las impugnaciones de las patentes otorgadas,
tanto en las oficinas de patentes o como en los tribunales.*® Por gjemplo, en el caso
de la patente de la circuma, € solicitante de la patente 5401504, en la fecha de
presentacion de la solicitud, a saber, €l 28 de octubre de 1996, reconoci6, pero no
divulgo, las ensefianzas sobre | as propiedades curativas de la circuma. La Oficina de
Patentes y Marcas de los Estados Unidos no dio e siguiente paso de verificar esas
enseflanzas y concedi6 la patente. En €l procedimiento de oposicién hubo que
proporcionar esas y otras ensefianzas, que constituyeron la base de la revocacion del
21 de abril de 1998 por motivo de falta de innovacion y carécter no evidente. La
informacion ocultada por e solicitante era relevante para la patentabilidad y la
hubiera aportado s existiese una prescripcion de divulgacion. Esto prueba la
certidumbre que introduciria la prescripcion de divulgacién en el sistema de
patentes™’;

- introducirian una importante medida de creacion de confianza que ayudaria a

restaurar |la confianza en el sistema de patentes de todos |os colectivos interesados*®

de modo que funcione para todos de manera equitativa'®;

- también supondrian una considerable ventgja para los investigadores y las personas
encargadas de la prospeccién hioldgica que utilizan el sistema de patentes a facilitar
€l acceso futuro alos recursos genéticos y reducir la probabilidad y €l costo de litigios

42 Suiza, IPICIM/42, parrafo 98.
“% Brasil et al., IP/IC/W/459; India, |P/C/M/48, parrafo 57; Suiza, IPIC/IM/42, parrafo 98.

4% Brasil, IPIC/IM/46, parrafo 83; CE, IPIC/M/46, parrafo 46, IPIC/IM/44, parafo 30; India,
IP/C/M/45, pérrafo 20, IPIC/M/40, parrafo 82.

4% Brasi| e India, |P/C/W/443; NuevaZelandia, |P/C/M/47, parrafo 52.
“ India, |P/C/M/48, pérrafo 55.
42 Qliza, IPICIM/46, parrafo 73.

2 Brasil, IPIC/M/46, pérrafos 82 y 85; CE, IPICIM/46, péarrafo 46, IPICIM/44, péarrafo 30; India,
IP/ICIM/40, parrafo 82; Noruega, IP/C/M/39, parrafo 121; Perd, IP/C/W/447, IPICIM/48, parrafo 94.
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sobre la validez de la patente 0 e derecho a la misma*® Las comunidades o los
paises beneficiarios se sentirian incentivados para establecer sistemas nacionales de
acceso a los recursos y distribucion de los beneficios menos complejos u onerosos
pero més eficaces™ Esto ayudaria a proporcionar un entorno previsible para
gobiernos, inversores, comunidades tradicionales e investigadores, y podria dar lugar
a més actividades de investigacién y desarrollo en biotecnologia en los paises en
desarrollo, beneficiando asi tanto a los proveedores de los recursos como a quienes
accedieran aellos™?,

- varios tipos de prescripciones de divulgacion ya son una norma aceptada en la
préctica del derecho internacional de patentes.**

157.  En respuesta a eemplo concreto facilitado de la patente de la circuma en los Estados
Unidos, se dijo que, aunque no hay modo de acabar completamente con la concesiéon de patentes
erréneas, en este caso los solicitantes de patentes eran dos nacionales indios que si revelaron que la
India era e pais de origen de la circuma. Sin embargo, esta informacion era irrelevante para las
cuestiones de patentabilidad y no ayudo a evitar la concesién de esta patente. Por otra parte, s fuera
cierto que los solicitantes poseian informacion pertinente para establecer la patentabilidad relativa a
las propiedades curativas de heridas de la circuma que conocian, la patente hubiese sido inaplicable
con arreglo a la legislacion estadounidense. En este caso, |a patente fue anulada sobre la base de la
informacion pertinente sobre el estado anterior de la técnica presentada y tomada en cuenta en los
procedimientos de reexamen y no sobre la base de cualquier supuesto comportamiento poco
equitativo por ocultar informacién conocida. En este sentido, lleva a la conclusién de que los
requisitos propuestos de divulgacién, entre otras cosas, de la fuente y/o € origen de los recursos
genéticos o los conocimientos tradicionales no serian eficaces para atender las preocupaciones
relacionadas con el otorgamiento erréneo de patentes, y de que es preciso estudiar otras opciones que
permitan 4§I4 canzar ese objetivo de manera més directay sin consecuencias negativas para e sistemade
patentes.

40 Brasil e India, IP/IC/W/443; Brasil et al., IP/C/W/438; India, |P/C/M/46, parrafo 39.

4 Brasil, IPIC/M/46, parafos 82 y 85; CE, IP/IC/M/46, parrafo 46, IP/ICIM/44, péarrafo 30;
India, IPPC/M/40, parrafo 82; Noruega, IP/IC/M/39, parrafo 121; Per(, |P/C/W/447, IPIC/IM/48, parrafo 94,
Suiza, IPIC/IM/46, parrafo 73.

% Brasil, IPIC/W/228, IPIC/M/37/Add.1, parrafo 236; Brasil et al., IP/C/W/356; Comunidad Andina,
IP/ICIM/37/Add.1, parrafo 231; Indonesia, IP/C/IM/36/Add.1, parrafo 217.

% Brasil et al., IPIC/W/429/Rev.1; India, |P/C/M/45, pérrafo 20.

43 Estados Unidos, |P/C/M/49, pérrafo 160.
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ANEXO

DOCUMENTOSDEL CONSEJO DE LOSADPIC RELATIVOSAL EXAMEN
DE LASDISPOSICIONES DEL PARRAFO 3 B) DEL ARTICULO 27,
LA RELACION ENTRE LOSADPIC Y EL CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA; Y LA PROTECCION DE LOS
CONOCIMIENTOSTRADICIONALESY EL FOLCLORE

Los informes sobre las reuniones del Consgjo de los ADPIC celebradas durante el periodo
comprendido entre enero de 1999 y octubre de 2005 (IP/C/M/21 a 35, 36/Add.1, 37/Add.1, 38 a 40
y 42 a 49) reflgian la labor redlizada hasta la fecha en el Consejo de los ADPIC con respecto a tres
puntos del orden del dia, a saber, €l examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27; la
relacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y e Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB); vy la
proteccion de los conocimientos tradicionales y e folclore (lista A). Los debates sustantivos
realizados en e Consgjo de los ADPIC sobre esas cuestiones quedaron recogidos en los informes de
las reuniones celebradas desde agosto de 1999 hasta octubre de 2005 (IP/C/M/24 a 35, 36/Add.1,
37/Add.1, 38 a40y 42 a49).

Entre otros documentos que se han puesto a disposicion de los interesados figuran los
siguientes:

- Comunicaciones de los Miembros relacionadas con los tres puntos del orden del dia
antes mencionados. Durante el periodo comprendido entre diciembre de 1998 y junio
de 2005, los Miembros o grupos de Miembros han presentado 52 documentos
(lista B).

- Informacion presentada por ocho Miembros sobre la legislacién, las practicas y las
experiencias nacionales (lista C).

- Respuestas de 25 Miembros al cuestionario sobre €l parrafo 3 b) del articulo 27
(listaD).

- Informacion sobre lalabor de seis organi zaciones intergubernamentales (lista E).

- Notas de la Secretaria sobre cuestiones pertinentes objeto de debate en el Consgjo de
los ADPIC (listaF).
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LISTA A - Actasdelalabor del Consegjo delosADPIC

IP/C/M/21 a 35,
36/Add.1, 37/Add.1,
38a40y 42 a49

Actas de las reuniones del Consgjo de
losADPIC

22 de enero de 1999 -
25, 26 y 28 de octubre
de 2005

LISTA B - Comunicaciones delos Miembrosrelacionadas con lostres puntos del orden del dia

2005

Bolivia, Brasil,
Colombia,
Cuba, Indiay
Pakistan

IP/C/W/459

Larelacion el Acuerdo sobrelos ADPIC y
el CDB, la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy el folclore - Observaciones
técnicas sobre la comunicacion de los
Estados Unidos contenida en e documento
IP/CIW/449

18 de noviembre
de 2005

Perd

IP/C/W/458

Andlisis de potenciales casos de
biopirateria

7 de noviembre
de 2005

Estados Unidos

IP/CIW/449

Péarrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion entre
el Acuerdo sobrelos ADPICy el CDBy la
proteccion de los conoci mientos
tradicionalesy €l folclore

10 de junio de 2005

IP/CIW/447

Péarrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion entre
el Acuerdo sobrelos ADPICy €l CDB, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

8 dejunio de 2005

Suiza

IP/C/W/446

Larelacion entre el Acuerdo sobre los
ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, y laproteccion delos
conocimientos tradicionalesy el examen
delaaplicacion del Acuerdo sobrelos
ADPIC de conformidad con el parrafo 1
del articulo 71

30 de mayo de 2005

IP/C/W/441/Rev.1

Version revisada del documento
IP/IC/W/441 - Parrafo 3 b) del articulo 27 -
Relacion entre e Acuerdo sobre los
ADPICy d CDB, y laproteccion delos
conocimientos tradicionalesy el folclore

19 de mayo de 2005

Brasil, India

IP/C/W/443

Larelacion entre el Acuerdo sobre los
ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica (CDB) y laproteccion de los
conocimientos tradicionales:
observaciones técnicas sobre cuestiones
planteadas en una comunicacion de los
Estados Unidos (1P/C/W/434)

18 de marzo de 2005

Bolivia, Brasil,
Colombia, Cuba,
Ecuador, India,
Per(, Republica
Dominicana,
Tailandia

IP/IC/W/[442

Larelacién entre el Acuerdo sobre los
ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica (CDB) y laproteccion de los
conocimientos tradicionales - Elementos
delaobligacién de divulgar las pruebas de
la distribucion de los beneficios conforme
a régimen nacional pertinente

18 de marzo de 2005
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LISTA B - Comunicaciones delos Miembrosrelacionadas con lostres puntos del orden del dia

Perii

IP/C/W/441

Péarrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
CDB, y laproteccién de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

8 de marzo de 2005

Republica
Dominicana

IP/C/W/429/Rev.1/
Add.3

Peticion de la Republica Dominicana de
gue seaincluidaenlalistade
patrocinadores del documento
IP/C/W/429/Rev.1

10 de febrero de 2005

Colombia

IP/C/W/429/Rev.1/
Add.2

Peticién de Colombia de que seaincluida
en lalistade patrocinadores del documento
IP/C/W/429/Rev.1

20 de enero de 2005

2004

Bolivia, Brasil,
Cuba, Ecuador,
India, Pakistan,
Perti, Tailandia,
Venezuela

IP/C/W/438

Larelacion entre el Acuerdo sobre los
ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
Biolodgica (CDB) y laproteccion de los
conocimientos tradicionales - Elementos
delaaobligacién de divulgar las pruebas del
consenti miento fundamentado previo en €
marco del régimen naciona pertinente

10 de diciembre
de 2004

Estados Unidos

IP/C/W/434

Parrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre la Diversidad Biol 6gica,
y laproteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

26 de noviembre
de 2004

Suiza

IP/C/W/433

Nuevas observaciones de Suiza sobre sus
propuestas relativas ala declaracion de la
fuente de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales en las
solicitudes de patentes

25 de noviembre
de 2004

Bolivia

IP/C/W/429/Rev.1/
Add.1

Peticién de Bolivia de que seaiincluidaen
lalista de patrocinadores del documento
IP/C/W/429/Rev.1

14 de octubre de 2004

Cuba, Ecuador

IP/C/W/429/Rev.1

Version revisada del documento
IP/IC/W/429 y peticion de Cubay el
Ecuador de que sean incluidos en lalista
de patrocinadores

27 de septiembre
de 2004

Brasil, India,
Pakistan, Perq,
Tailandiay
Venezuela

IP/C/W/429

Elementos de laobligacion de divulgar la
fuentey el pais de origen de los recursos
bioldgicos y |os conocimientos
tradicional es utilizados en lainvencién

21 de septiembre
de 2004

Suiza

IP/C/W/423

Observaciones adicionales de Suiza sobre
sus propuestas presentadas ala OMPI en
relacion con ladeclaracion de lafuente de
los recursos genéticos y los conoci mientos
tradicionales en las solicitudes de patentes

14 dejunio de 2004

Bolivia

IP/C/W/420/Add.1

Peticién de Bolivia de que seaincluido en
lalista de patrocinadores del documento
IP/C/W/420

5 de marzo de 2004
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LISTA B - Comunicaciones delos Miembrosrelacionadas con lostres puntos del orden del dia

Brasil, Cuba, IP/IC/W/420 Larelacion entre el Acuerdo sobre los 2 de marzo de 2004
Ecuador, India, ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
Per(, Tailandia Biologica (CDB) - Listarecapitulativa de
y Venezuela cuestiones
2003
Marruecosen | IP/C/W/404 Impulsar larevision del parrafo 3 b) del 26 dejunio de 2003
nombre del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC
Grupo Africano
Bolivia, Brasil, |IP/C/W/403 Larelacion entre e Acuerdo sobre los 24 dejunio de 2003
Cuba, Ecuador, ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
India, Pery, Bioldgicay los conocimientos
Republica tradicionales
Dominicana,
Tailandia,
Venezuela
Suiza IP/C/W/400/Rev.1 Version revisada del documento 18 de junio de 2003
IP/C/W/400 - Parrafo 3 b) del articulo 27 -
Relacion entre el Acuerdo sobre los
ADPICYy & Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, y los conocimientos
tradicionales - Revision
Suiza IP/C/W/400 Parrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion 28 de mayo de 2003
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre la Diversidad Biologica, y
los conocimientos tradicionales
2002
Pert IP/C/W/356/Add.1 Peticidn del Pert de que seaincluido enla | 1° de noviembre
lista de patrocinadores del documento de 2002
IP/IC/W/356
Comunidades | IP/C/W/383 Examen del parrafo 3 b) del articulo 27 del | 17 de octubre de 2002
Europeasy sus Acuerdo sobrelos ADPIC y larelacion
Estados entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
miembros Convenio sobre la Diversidad Biolégica
(CDB) y laproteccion de los
conocimientostradicionalesy el folclore
Brasil en IP/IC/W/356 Relacion entre el Acuerdo sobre los 24 dejunio de 2002
nombre de las ADPICy & Convenio sobre la Diversidad
delegaciones Biologica
del Brasil,
China, Cuba,
e Ecuador,
lalndia,
el Pakistan,
laRepublica
Dominicana,
Tailandia,
Venezuela,
Zambiay

Zimbabwe
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LISTA B - Comunicaciones delos Miembrosrelacionadas con lostres puntos del orden del dia

2001
Australia IP/IC/W/310 Comunicacion de Australiaz examen del | 2 de octubre de 2001
parrafo 3 b) del articulo 27
Noruega IP/IC/W/293 Comunicacién de Noruega: examen del 29 dejunio de 2001
parrafo 3 b) del articulo 27 relativo al
Acuerdo sobrelos ADPIC: relacion entre
el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
Suiza IPIC/W/284 Comunicacion de Suiza: examen del 15 dejunio de 2001
parrafo 3 b) del articulo 27: laopinion de
Suiza
Estados Unidos | IP/C/W/257 Comunicacion de los Estados Unidos - 13 dejunio de 2001
Opiniones de los Estados Unidos sobre la
relacion entre el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgicay € Acuerdo sobre
losADPIC
CE IPIC/W/254 Examen de las disposiciones del 13 dejunio de 2001
parrafo 3 b) del articulo 27 del Acuerdo
sobrelos ADPIC: comunicacion de los
Comunidades Europeas y de sus Estados
miembros
Pert IPIC/W/246 Comunicacion del Per(i: experiencia 4 de marzo de 2001
peruanaen la proteccion de los
conocimientos tradicionalesy el acceso
alos recursos genéticos
2000
Japon IP/IC/W/236 Examen de las disposiciones del 11 de diciembre
parrafo 3 b) del articulo 27 - Opiniondel | de 2000
Japon
Singapur JOB(00)/7853 Documento no oficia de Singapur - 11 de diciembre
Apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 | de 2000
Brasil IPICIW/228 Examen del parrafo 3 b) del articulo 27 - | 24 de noviembre
Comunicacion del Brasil de 2000
India JOB(00)/6091 Documento no oficial delalndia 5 de octubre de 2000
Estados Unidos | IP/C/W/209 Examen de las disposiciones del 3 de octubre de 2000
parrafo 3 b) del articulo 27 - Nuevas
opiniones de los Estados Unidos -
Comunicacion de los Estados Unidos
Mauricio IP/IC/W/206 Comunicacion de Mauricio en nombre del | 20 de septiembre
Grupo Africano de 2000
India IP/IC/W/196 Comunicacion delalndia 12 dejulio de 2000
India IP/C/W/195 Comunicacion delalndia 12 dejulio de 2000
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LISTA B - Comunicaciones delos Miembrosrelacionadas con lostres puntos del orden del dia

1999
Kenya IP/IC/W/163 Examen de | as disposiciones del 8 de noviembre
parrafo 3 b) del articulo 27 - Comunicacion | de 1999
de Kenyaen nombre del Grupo Africano
Cuba, IP/C/W/166 Examen de la aplicacion del Acuerdo de 5 de noviembre
Honduras, conformidad con €l péarrafo 1 del de 1999
Paraguay y articulo 71: propuesta sobre proteccién de
Venezuda los derechos de propiedad intelectual de
los conocimientos tradicionales de las
comunidades locales e indigenas
Noruega IPIC/W/167 Examen de las disposiciones del 3 de noviembre
parrafo 3 b) del articulo 27 - de 1999
Comunicacién de Noruega
Grupo Andino | IP/C/W/165 Examen de | as disposiciones del 3 de noviembre
apartado b), parrafo 3 del articulo 27 - de 1999
Propuesta sobre los derechos de propiedad
intelectual de los conocimientos
tradicionales de las comunidades locales e
indigenas - Comunicacion de Bolivia,
Colombia, Ecuador, Nicaraguay €l Pert
India IP/IC/W/161 Examen de | as disposiciones del 3 de noviembre
parrafo 3 b) del articulo 27 - de 1999
Comunicacién delalndia
Brasil IP/IC/W/164 Examen de las disposiciones del 29 de octubre de 1999
parrafo 3 b) del articulo 27 -
Comunicacion del Brasil
Estados Unidos | IP/C/W/162 Examen de las disposiciones del 29 de octubre de 1999
parrafo 3 b) del articulo 27 -
Comunicacion de los Estados Unidos
Canada, CE, IP/IC/W/126 Examen de las disposiciones del 5 defebrero de 1999
Estados Unidos apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
y Jap6n Comunicacion del Canada, las
Comunidades Europess, |os Estados
Unidosy € Japon
1998
México Documento sin Comunicacién no oficial de México: 8 de diciembre
signatura N° 6957 aplicacion del articulo 27.3 b) de 1998
LISTA C - Informacién sobrelalegisacion, las préacticasy las experiencias nacionales
2005
Noruega IP/ICIM/49, parrafos 81| Acta de lareunion del Consgjo de 26y 28 de octubre
ag4 losADPIC de 2005
Pert IPICIM/49, parrafos 81| Acta de lareunion del Consgjo de 26y 28 de octubre
ag4 losADPIC de 2005
Pert IP/C/W/458 Andlisis de potenciales casos de 7 de noviembre
biopirateria de 2005
India IP/IC/IM/48, parrafos 43| Actade lareunion del Consgjo de 14 a16dejunio
a45 los ADPIC de 2005
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LISTA C - Informacién sobre la legidacion, las précticasy las experiencias nacionales

Noruega IP/C/M/48, parrafo 67 | Actade lareunion del Consgjo de 14 a16 dejunio
losADPIC de 2005
Pert IP/IC/W/447 Parrafo 3 b) del articulo 27, relacion entre | 8 dejunio de 2005
el Acuerdo sobrelosADPICy e CDB, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore
Pert IP/C/W/441/Rev.1 Parrafo 3 b) del articulo 27, relacion entre | 19 de mayo de 2005
el Acuerdo sobrelos ADPICy e CDB, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy el folclore
Pert IP/ICIM/47, parrafos 16 | Acta de lareunion del Consgjo de 8,9y 31 demarzo
a23 losADPIC de 2005
Perti IP/IC/W/441 Péarrafo 3 b) del articulo 27, relacion entre | 8 de marzo de 2005
el Acuerdo sobrelos ADPICy el CDBy la
proteccion de los conoci mientos
tradicionalesy €l folclore
2004
Australia IP/C/M/46, parrafo 63 | Actade lareunion del Consgjo de 1°y 2 dediciembre
losADPIC de 2004
Pert IP/C/M/45, parrafo 31 | Actade lareunion del Consgjo de 21 de septiembre
losADPIC de 2004
CE IP/ICIM/43, parrafo 39 | Actadelareunion del Consgjo de 8 de marzo de 2004
losADPIC
Noruega IP/ICIM/43, parrafo 54 | Actadelareunion del Consgjo de 8 de marzo de 2004
losADPIC
2003
Estados Unidos | IP/C/M/42, parrafo 110| Acta de lareunion del Consgjo de 18 de noviembre
losADPIC de 2003
CE IP/C/M/42, parrafo 108| Acta de lareunion del Consejo de 18 de noviembre
losADPIC de 2003
Noruega IP/ICIM/40, parrafos 87 | Acta de lareunion del Consgjo de 4y 5dejunio de 2003
y 88 losADPIC
Noruega IP/ICIM/39, parrafo 121| Actade lareunion del Consgjo de 18y 19 defebrero
losADPIC de 2003
Estados Unidos | IP/C/W/393 Régimen de acceso alos recursos 28 de enero de 2003
genéticos de los parques nacionales de
los Estados Unidos
2002
Pert IP/IC/IM/38, parrafo 245| Acta de lareunion del Consgjo de 25a27y29de
losADPIC noviembrey 20 de
diciembre de 2002
India IP/ICIM/37/Add.1, Actadelareunion del Consgo de 17 a 19 de septiembre
parrafo 253 losADPIC de 2002
Nueva Zelandia | IP/C/M/37/Add.1, Actadelareunion del Consgjo de 17 a 19 de septiembre
parrafo 248 losADPIC de 2002
Pert IP/IC/IM/36/Add.1, Actadelareunién del Consgjo de 25a27 dejunio
parrafo 204 losADPIC de 2002
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LISTA C - Informacién sobre la legidacion, las précticasy las experiencias nacionales

Estados Unidos

IP/C/W/341

Préacticas de transferencia de tecnologia del
Programa de Desarrollo Terapéutico del
Instituto Nacional del Cancer delos
Estados Unidos - Comunicacion de los
Estados Unidos

25 de marzo de 2002

2001

Australia

IP/C/W/310

Comunicacion de Australia. examen del
parrafo 3 b) del articulo 27

2 de octubre de 2001

Perti

IP/CIW/246

Comunicacion del Per(i: experiencia
peruana en la proteccion de los
conocimientos tradicionalesy el acceso a
los recursos genéticos

14 de marzo de 2001

2000

India

IP/C/W/198

Proteccion de labiodiversidad y delos
conocimientostradicionales- La
experienciade lalndia

14 dejulio de 2000

LISTA D - Informacion sobre € examen delas disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27

2004

Moldova

IP/C/W/125/Add.24

Examen de las disposiciones del
parrafo 3 b) del articulo 27 - Informacion
delos Miembros - Addendum

26 de enero de 2004

2002

Lituania

IP/C/W/125/Add.23

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

22 dejulio de 2002

2001

Republica
Checa

IP/C/W/125/Add.8/
Suppl.1

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros -
Suplemento

18 de septiembre
de 2001

Hong Kong,
China

IP/C/W/125/Add.21

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

10 de agosto de 2001

Tallandia

IP/C/W/125/Add.22

Examen de las disposiciones del
parrafo 3 b) del articulo 27 - Informacion
delos Miembros - Addendum

10 dejulio de 2001

Estonia

IP/C/W/125/Add.20

Examen de la aplicacion del apartado b)
del parrafo 3 del articulo 27- Informacion
delos Miembros - Addendum

2 dejulio de 2001

2000

Isdandia

IP/C/W/125/Add.19

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion paralos Miembros -
Addendum

17 dejulio de 2000
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LISTA D - Informacion sobre € examen delas disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27

1999

Republica
Edlovaca

IP/C/W/125/Add.18

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

27 dejulio de 1999

Sudéfrica

IP/C/W/125/Add.16/
Corr.1 (eninglés
solamente)

Examen de las disposiciones del

apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum
- Corrigendum

25 de mayo de 1999

Noruega

IP/C/W/125/Add.17

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

19 de mayo de 1999

Sudéfrica

IP/C/W/125/Add.16

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

21 de abril de 1999

Marruecos

IP/C/W/125/Add.14

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

20 de abril de 1999

Estados Unidos

IP/C/W/125/Add.5

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

20 de abril de 1999

Suiza

IP/C/W/125/Add.15

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

13 de abril de 1999

Australia

IP/C/W/125/Add.13

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

16 de marzo de 1999

Canada

IP/C/W/125/Add.12

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

12 de marzo de 1999

Polonia

IP/C/W/125/Add.11

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

12 de marzo de 1999

Japén

IP/C/W/125/Add.7

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

12 de marzo de 1999

Esdlovenia

IP/C/W/125/Add.10

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

16 de febrero de 1999

Corea

IP/C/W/125/Add.9

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

16 de febrero de 1999

Republica
Checa

IP/C/W/125/Add.8

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

16 de febrero de 1999

Rumania

IP/C/W/125/Add.6

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informaciones comunicadas por 1os
Miembros - Addendum

16 de febrero de 1999
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Hungria

IP/C/W/125/Add.1

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27) -
Informacion de los Miembros - Addendum

16 de febrero de 1999

Nueva Zelandia

IP/C/W/125/Add.2

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

12 de febrero de 1999

CE

IP/C/W/125/Add.4

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

10 de febrero de 1999

Zambia

IP/C/W/125/Add.3

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros - Addendum

10 de febrero de 1999

Bulgaria

IP/C/W/125

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de los Miembros

3 de febrero de 1999

LISTA E - Informacion sobrela labor de las or ganizaciones inter guber namentales

2002

Banco Mundial

IP/C/W/347/Add.4

Examen de las disposiciones del

parrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion entre
el Acuerdo sobrelos ADPIC y el Convenio
sobre laDiversidad BiolGgicay proteccion
de los conocimientos tradicionalesy el
folclore

21 de octubre de 2002

UPOV

IP/C/W/347/Add.3

Examen de las disposiciones del

parafo 3 b) del articulo 27 - Larelacion
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre laDiversidad Biolégica, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

7 dejunio de 2002

UNCTAD

IP/C/W/347/Add.2

Examen de las disposiciones del

parrafo 3 b) del articulo 27 - Larelacion
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre laDiversidad Biolégica, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

7 dejunio de 2002

CDB

IP/C/W/347/Add.1

Examen de las disposiciones del

parrafo 3 b) del articulo 27 - Relacion entre
el Acuerdo sobrelos ADPIC y el Convenio
sobrelaDiversidad BiolGgicay proteccion
de los conocimientos tradicionales y €l
folclore

7 dejunio de 2002

FAO

IP/C/W/347

Examen de las disposiciones del

parrafo 3 b) del articulo 27 - Larelacion
entre el Acuerdo sobrelosADPICYy €
Convenio sobre laDiversidad Biolégica, y
la proteccion de los conocimientos
tradicionalesy €l folclore

7 dejunio de 2002

OMPI

JOB(02)/15

Actividades dela OMPI de importancia
paralalabor del Consgo delos ADPIC

4 de marzo de 2002
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2001

OMPI

IP/IC/W/[242

Declaracion de la Organizacion Mundial
dela Propiedad Intelectual (OMPI) acerca
de lapropiedad intelectual, ladiversidad
bioldgicay los conocimientos tradicionales

6 de febrero de 2001

2000

UNCTAD

IP/C/W/230

Documento preparado por la secretariade
laUNCTAD paralaReunion de Expertos
en sistemas 'y experiencias nacionaes de
proteccion de los conoci mientos,
innovacionesy practicas tradiciona es
celebrada en Ginebra los dias 30 de
octubre y 1° de noviembre de 2000:
Resultados de la Reunién de Expertos

14 de diciembre
de 2000

OMPI

IP/C/W/218

Documento preparado por la Oficina
Internacional delaOMPI paralareunion
dela OMPI sobre propiedad intelectual y
recursos genéticos que tuvo lugar los

dias 17 y 18 de abril de 2000 en Ginebra:
Propiedad intelectua y recursos genéticos
- Perspectiva general

18 de octubre de 2000

OMPI

IP/IC/W/217

Documento preparado por la Oficina
Internacional dela OMPI paralamesa
redonda sobre |a propiedad intelectua y
los conocimientos tradicional es que tuvo
lugar losdias 1y 2 de noviembre de 1999
en Ginebra: Proteccion de los
conocimientos tradicionales: una cuestion
mundial de propiedad intel ectual

18 de octubre de 2000

1999

FAO

IP/C/W/130/Add.2

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de organizaciones
intergubernamentales - Addendum

12 de abril de 1999

CDB

IP/C/W/130/Add.1

Examen de las disposiciones del

parrafo 3 b) del articulo 27 - Informacion
de organizaciones intergubernamental es -
Addendum

16 de marzo de 1999

UPOV

IP/C/W/130

Examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27 -
Informacion de Organizaciones
Intergubernamental es

17 de febrero de 1999
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LISTA F - Notasde la Secretaria

2003

IP/C/W/273/Rev.1

Examen de las disposiciones del apartado b) del parrafo 3 del
articulo 27: Listailustrativa de cuestiones preparada por la
Secretaria- Revision

18 de febrero de 2003

2002

IP/C/W/370

Proteccion de los conocimientos tradicionales y e folclore -
Resumen de las cuestiones planteadas y de las observaciones
formuladas

8 de agosto de 2002

IP/C/W/369

Examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27 del
Acuerdo sobrelos ADPIC - Resumen de |as cuestiones
planteadas y |as observaciones formuladas

8 de agosto de 2002

IP/C/W/368

Larelacion entre el Acuerdo sobrelos ADPIC y € Convenio
sobre la Diversidad Biolégica- Resumen de las cuestiones
planteadas y las observaciones formuladas

8 de agosto de 2002

JOB(02)/60

Proteccion de los conocimientos tradicionales y € folclore -
Resumen de las cuestiones planteadas y de las observaciones
formuladas

18 de junio de 2002

JOB(02)/59

Examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27 -
Resumen de | as cuestiones planteadas y |as observaciones
formuladas

18 de junio de 2002

JOB(02)/58

Larelacion entre €l Acuerdo sobrelos ADPIC y & Convenio
sobre laDiversidad Biolégica- Resumen de las cuestiones
planteadas y |as observaciones formuladas

18 de junio de 2002

2001

IP/C/W/273

Examen de las disposiciones del apartado b) del parrafo 3 del
articulo 27: Cuadros sindpticos de lainformacion facilitada
por los Miembros - Notainformal de la Secretaria

5 dejunio de 2001

2000

JOB(00)/7517

Relacion entre el Convenio sobre la Diversidad Bioldgicay el
Acuerdo sobre los Aspectos de | os Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio: listarecapitulativa
de las observaciones formuladas - Nota de la Secretaria

23 de noviembre
de 2000

1999

Documento sin
signatura N° 2627

Simposio Conjunto UPOV-OMPI-OM C sobre la proteccion de
las obtenciones vegeta es en virtud de o dispuesto en €l
articulo 27.3 b) del Acuerdo sobrelos ADPIC: Textos de las
Disertaciones

7 de mayo de 1999

1998

IP/CIW/122

Ligtailustrativa de cuestiones. examen de las disposiciones del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 27

22 dediciembre
de 1998

Documento sin
signatura N° 6955

Examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27:
Levantamiento de reserva

16 de diciembre
de 1998




