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1. Reflexiones de los Co-Presidentes






Reflexiones de los Co-Presidentes'

Contexto

El Taller Internacional Canada-México de Expertos Sobre El Acceso a los Recursos Genéticos y
Distribucion de Beneficios reunié a un amplio rango de expertos en Cuernavaca, México, del 24
al 27 de octubre de 2004, para discutir varios problemas importantes sobre la negociacién del
Régimen Internacional para el Acceso y la Distribucion de los Beneficios (ABS), bajo el Convenio
sobre la Diversidad Biologica (CBD).

Los participantes reunidos en Cuernavaca, que fueron invitados por sus capacidades personales
como expertos reconocidos en la materia, representan a la academia, ONGs, instituciones
cientificas, organizaciones indigenas, organizaciones internacionales, la industria y gobiernos
de todo el mundo.

La idea del Taller provino del interés expresado por varios representantes gubernamentales y no-
gubernamentales durante la Séptima Reunion de la Conferencia de las Partes del Convenio sobre la
Diversidad Biologica (COP7), celebrado en Kuala Lumpur, Malasia, para reunir a los expertos (fuera
de las negociaciones formales) con el objeto de avanzar en el pensamiento acerca de los muchos
complejos y criticos problemas suscitados por el Régimen Internacional del ABS. El Secretario mexicano
de Medio Ambiente y Recursos Naturales, Alberto Cardenas Jiménez, ofrecié a México como el lugar
para llevar a cabo dicho taller y, antes de partir de Kuala Lumpur, Canada y México se comprometieron
informalmente a organizar dicho evento, justo durante el periodo entre las sesiones del COP y las de
la Tercera Reunion del Grupo Ad-hoc de Trabajo Abierto sobre el ABS, programada para llevarse a
cabo durante febrero del 2005.

La base para la decision final de México y Canada de llevar a cabo el taller fue una percepcion
conjuntamente sostenida, en el sentido de que la clave (en parte) para lograr progresos tangibles
en las préoximas negociaciones del Régimen se encuentra en: trabajar mas acerca de la
problemadtica del Régimen Internacional; aumentando la comprensién del estado actual de la
elaboracion de politicas del ABS a los niveles doméstico, regional y multilateral, asi como
mediante la identificacion y el examen critico, tanto de soluciones convencionales, como de
nuevas soluciones a los problemas actuales. Se acordé6 que el Taller se apartaria claramente de
recomendaciones explicitas y que los co-patrocinadores harian todo el esfuerzo necesario para
animar a un debate abierto, franco y sin orientacion alguna, en un marco neutral y considerado.

! Las siguientes reflexiones son exclusivamente de los co-autores y no de sus respectivas dependencias o
gobiernos.
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Un factor contextual convincente fue el deseo comin de Canada y México de actuar rapida y
constructivamente sobre la Decision VII/19 del COP, haciendo un llamado a los Partes, a los
Gobiernos, a las organizaciones, a las comunidades indigenas y locales, asi como a todos los
interesados para que proporcionaran informacion y opiniones sobre una serie de temas
relacionados con el ABS.

No se considerd que el Taller seria un foro de negociacién y se invito a los participantes por sus
atributos personales y como expertos reconocidos. Esto fue bien entendido por todos durante el
Taller en Cuernavaca, lo que es un reconocimiento mas a su profesionalismo; el sitio elegido
para la reunion, resulté de gran ayuda.

La Reunion

El Taller de Canada-México fue organizado tanto para considerar problemas en el panorama
integral, asi como problemas mas especificos en los que se veria afectado un Régimen
Internacional del ABS.

Durante el primer dia del Taller, panelistas y participantes meditaron ampliamente sobre el
estado de la aplicacion nacional de las politicas del ABS alrededor del mundo (incluso los desafios
de supervisar y hacer cumplir las regulaciones de acceso y una mejor comprension acerca de la
biopirateria/malversacion), asi como sobre la vision y la naturaleza de un Régimen Internacional
del ABS (es decir, metas, retos, brechas y el papel del CBD y otros organismos).

El segundo dia del Taller dio testimonio de una discusién amplia y dinamica acerca de una serie
de problemas sobre la propiedad intelectual relacionada con los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional.

Al final, en el tercer dia, se debati6 vigorosamente acerca de los mecanismos para monitorear
y/o verificar incluso los certificados de procedencia legal/de fuente/de origen, y finalmente
sobre las maneras y los mecanismos para asegurar la distribucion de beneficios.

Reflexiones

En nuestra experiencia, el nivel del discurso sostenido a lo largo de tres dias de largas sesiones
fue notablemente elevado. Por supuesto, los participantes tenian la clara ventaja de que ni
estaban defendiendo posiciones particulares, ni estaban negociando el Régimen Internacional.
Igualmente, sin embargo, el alcance sustantivo de los expertos y el tono muy positivo de las
discusiones, también pueden atribuirse al sentimiento ampliamente apoyado en el sentido de
que las deliberaciones en Cuernavaca tenian el potencial para convertirse en una contribucion
duradera para el establecimiento de politicas del ABS global y para la negociacion de un Régimen
Internacional del ABS.

Estaba claro, desde el principio, que el orden del dia del Taller era sumamente amplia vy,
potencialmente, demasiado ambiciosa. Por otro lado, era nuestra opinidn que el Taller no debia
limitar los temas de discusion o de debate. Los expertos estaban “colocando la primera capa”,
ya sea iniciando o adelantando discusiones, pero no concluyéndolas. Recomendamos mucho a
todos la lectura de las discusiones y las muchas presentaciones y ponencias de discusion
preparadas especialmente para ellas.
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Con base en los documentos que se anexan, deseamos volver brevemente nuestra atencion a
varias de las areas que requieren de un mayor analisis y reflexiéon por parte de los expertos y
otras personas. Hacemos notar, sin embargo, que la siguiente no es, de ninguna manera, una
lista extensa.

El problema de los objetivos de un Régimen Internacional fue tratado una y otra vez durante el
curso del Taller. Se mencionaron, en este contexto, los objetivos de las Directrices de Bonn y el
mismo CBD. Los puntos de vista, sin embargo, son sorprendentemente diversos acerca de esta
cuestiony, de hecho, el Régimen Internacional puede demostrar, al final, que es verdaderamente
multidimensional, tanto en sus objetivos como en su alcance. Mientras que los negociadores se
enfocaran necesariamente en conversaciones formales acerca de este importante problema,
existe cierto mérito en considerar los objetivos (y quizas los principios) del Régimen Internacional,
fuera de las negociaciones mismas.

Ligado a la cuestion de los objetivos se encuentra el desafio de diseniar y construir el Régimen
Internacional. Es verdad, de nuevo, que los negociadores necesitaran determinar la estructura
final del Régimen del ABS. Estas determinaciones finales se encuentran, claramente y de alguna
manera, apagadas; por ello es que ha llegado el momento para reunir a los expertos en politica
y a los expertos en temas legales, asi como a los interesados, a fin de considerar las complejidades
de plan y la plétora de posibles acercamientos e instrumentos. Las interrelaciones existentes
entre los instrumentos pertinentes, asi como las iniciativas, estaran desafiando particularmente
al diseno del Régimen Internacional y, de hecho, requieren de mas estudio y discusion. Las
experiencias de politica del ABS, nacionales e intranacionales, también son un fundamento
importante para la construccion de una estructura internacional.

Hay un interés creciente entre muchos expertos por refinar ain mas los modelos para un sistema
de Certificados de Origen / de Procedencia Legal. Detallar adicionalmente dichos modelos, asi
como un mayor debate sobre las potenciales ventajas y limitaciones, resultan claramente
deseables. Ello seria un tema obvio, y de suma importancia, para ser tratado por cualquier
taller de expertos en el futuro.

Un gran namero de otros problemas requiere de una consideraciéon adicional, donde serian
incluidos, por ejemplo, las medidas administrativas, los derivados, las medidas voluntarias
del usuario, la capacidad de construccion, la revelacion del origen y la interseccion entre el
Régimen Internacional y las politicas nacionales / intranacionales del ABS. Todos son problemas
sustantivos por derecho propio y, los negociadores, en nuestra opinion, se verian apoyados en
gran medida mediante investigaciones adicionales, analisis y debates sobre estos temas.

Los intereses, los derechos y la participacion de las comunidades indigenas y locales son asuntos
claramente importantes. Los expertos del taller reconocieron que involucrar a los pueblos
indigenas en las discusiones sobre los recursos genéticos y el conocimiento tradicional relacionado
con ellos, debe ser un requisito previo. Entre las sugerencias para propiciar un camino de avance
sobre el particular, se encuentra la idea de llevar a cabo un taller por separado sobre los
problemas indigenas, como una manera de avanzar en la comprension, la capacidad de
construccion y en la participacion de las comunidades indigenas y locales (como lo prevén las
decisiones adoptadas por el COP7).
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Seguimiento

Se transmitiran a la Secretaria de CBD el Registro de las Discusiones, los trabajos de los panelistas
y las ponencias de discusion que se adjuntan, con el objeto de que sean distribuidas como un
documento de informacion previo a la tercera reunion del Grupo Ad-hoc de Trabajo Abierto
sobre el ABS. Es nuestro proyecto patrocinar un evento lateral durante esta reunién, con el
proposito de revisar los resultados del Taller.

Es nuestra sincera esperanza y expectativa, que otros continuaran la labor donde se termina la
realizada por el Taller de Canada-México. Conforme se demostro en la reunion de Cuernavaca,
el periodo post-COP7 entre sesiones permite una excelente oportunidad, quizas Unica, de cubrir
las brechas en la investigacion y de avanzar en nuestra comprension de los problemas existentes
y en la variedad de sus posibles soluciones. Dichas reuniones animan la cooperacion inter-
regional, retinen una amplia gama de expertos de muchos campos y sectores (quienes, de otra
manera, jamas podrian llegar a reunirse) y proporciona un foro abierto e informal, en el que se
pueden considerar problemas extremadamente complejos y técnicos. Recomendamos nuestra
experiencia a otros, con base en la reunion de Cuernavaca.

Reconocimientos

Los co-presidentes desean, primero, agradecer a los participantes al Taller -muchos de los cuales
viajaron grandes distancias- y a todos ellos porque dedicaron su valioso tiempo y energia
intelectual para preparar y discutir una amplia gama de problemas complejos. Tanto individual
como colectivamente estos expertos han realizado contribuciones importantes y duraderas en
la creacion de politicas del ABS internacional. Agradecemos su participacion y su aceptacion
para la publicacion de sus ponencias y paneles de discusion.

A nuestro co-patrocinador, el Gobierno de Suiza, extendemos un agradecimiento especial por el
financiamiento crucial tan generosamente aportado. Deseamos extender una nota de
agradecimiento personal a Francois Pythoud de la Agencia para el Medio Ambiente, los Bosques
y el Paisaje (SAEFL) de Suiza, por su importante contribucion al Taller.

También debemos reconocer el fundamental financiamiento y apoyo para llevar a cabo el Taller,
asi como para sus actividades de seguimiento, de la Agencia Canadiense para el Desarrollo
Internacional, Ministerio de Relaciones Exteriores de Canada (FAC), del Instituto Nacional de
Ecologia (INE), del Centro de Investigacion del Desarrollo Internacional (IDRC) y de la Secretaria
del Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT).

Nos gustaria agradecer a Mariana Bellot y a Martha Rosas, de la Comision Nacional para el
Conocimiento y Uso de la Biodiversidad (CONABIO), en México, y a Sophie Bernier del Medio
Ambiente Canada, sin cuyo esfuerzo la reunion no hubiera podido llevarse a cabo.

Un profundo agradecimiento a nuestro facilitador, Tom Hammond, y a quienes prepararon los
reportes del Taller, John Mundy, Sophie Bernier, Mariana Becerra Pérez y Gmelina Ramirez
Ramirez. Todos ellos trabajaron incesantemente durante cada dia, e incansablemente ya tarde
por las noches.

Finalmente, deseamos reconocer el papel de instrumento eficaz para el desempefio del Taller
realizado por Jock Langford, de la Oficina del Convenio sobre la Biodiversidad del Medio Ambiente
Canada, y el de José Carlos Fernandez Ugalde, del Instituto Nacional de Ecologia (INE), en
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México. La reunion de Cuernavaca fue, en gran parte, concebida por ellos, y los muchos éxitos
del Taller son, en gran medida, sus propios éxitos. La reunién queda como un crédito a las
ilimitadas capacidades intelectuales y el férreo compromiso personal que estas dos personas
aportan en su busqueda por lograr el avance de la politica del ABS.

Atentamente,

Timothy J. Hodges Jorge Soberén Mainero
Medio Ambiente Canada CONABIO






2. Generando Nuevos Pensamientos e Ideas:
Registro de los Debates






Generando Nuevos Pensamientos
e Ideas: Registro de los Debates

Comentarios Inaugurales

Los dos co-presidentes, Jorge Soberon Mainero de México y Timothy J. Hodges de Canada,
dieron la bienvenida al Taller y agradecieron a organizadores y patrocinadores de la reunion,
entre quienes se incluyeron los gobiernos de Canada y México y sus dependencias
gubernamentales, asi como al gobierno de Suiza. Expresaron su deseo porque se presentara una
amplia y vigorosa discusion, la cual pudiera identificar las areas de acuerdo, y también de
desacuerdo, acerca de problemas relacionados con el acceso y la distribucion de beneficios
(ABS). La intencidn de los organizadores fue preparar un informe acerca de la reunion, el cual
se transmitiria a la Secretaria del Convenio sobre la Biodiversidad (CBD), como una contribucion
para llevar mas adelante el trabajo y las negociaciones sobre un Régimen Internacional del ABS.

Discusion sustantiva
I. La Identificacion de Asuntos Sobresalientes Relacionados con el ABS
Nivel de Implementacién Nacional

Ponente: Valérie Normand
Documento: Implementacion Nacional

Ponente: Santiago Carrizosa
Documento: Desarrollando y Llevando a cabo las Regulaciones del ABS en la Region de la Cuenca
del Pacifico: Temas y Desafios

Las dos ponencias proporcionaron informacién acerca del nivel de actividad, tanto global como
especifica, en los paises de la Cuenca del Pacifico, para desarrollar politicas y regulaciones
nacionales ABS. Mientras transcurren los acontecimientos en muchos paises, en relativamente
pocos se ha completado el desarrollo de un marco politico y/o legislativo. Los temas que fueron
considerados en la ponencia incluyeron: ;Qué tan amplio debe ser el alcance de la legislacion?
;Como debe definirse la propiedad de colecciones ex situ? ;Como pueden mejorarse los
procedimientos del conocimiento fundamentado previo? También fue considerada la necesidad
de sistemas efectivos de monitoreo, asi como los puntos de vista opuestos respecto a patentar
las formas de vida. Se hizo notar que los acercamientos iniciales a una legislacion del ABS
mostraron una tendencia a seguir un enfoque de arriba hacia abajo, en lugar de mostrar un
acercamiento mas a nivel de las comunidadades.
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La discusion se enfocé a dos problemas principales. Antes que nada, se hizo notar que la
informacion con respecto al fuerte prejuicio hacia los conceptos relacionados con el CBD corria
el riesgo de perder una gran cantidad de informacion y experiencia en el ABS, que no estuviera
ya sea directamente relacionadas con el CBD o que se hubiera originado antes de que se
emprendiera un trabajo activo sobre el ABS en la Convencidn. Se hizo notar, por ejemplo, que la
mayoria de los paises tienen leyes para el acceso, pero que éstas se formularon en una
multiplicidad de regulaciones y permisos (por ejemplo: permisos de investigacion, declaraciones
de recolecciones, permisos de exportacion, etc.), en lugar de una ley marco sobre el ABS
exclusivamente. Esta informacion todavia es valida y pertinente para el trabajo realizado para
un Régimen Internacional y deben encontrarse maneras para conjuntarlo. También se mencioné
que, mientras que habia una multiplicidad de leyes y regulaciones que rigen el acceso, habia
muchos menos que regularan los beneficios.

El segundo punto también se relacion6 con el tema acerca de que existen demasiados prejuicios
frente a los conceptos relacionados con el CBD, arguyendo que no debe asumirse que un Régimen
Internacional de ABS bajo el CBD sea la mejor forma de avanzar. Se expresaron preocupaciones
para mejorar la equidad, una redistribucion mas amplia de la riqueza, asi como para proteger
los valores espirituales y culturales asociados con los recursos genéticos.

Asuntos y Preocupaciones'

e Algunos paises han completado el desarrollo de un marco politico sobre el ABS y/o una
legislacion, pero algunos procesos sobre el tema son frecuentemente subvalorados en
algunas naciones.

e Resulta dificil evaluar el progreso en la Implementacién del CBD a nivel nacional debido
a que es resultado de la implementacion de un grupo de medidas, leyes y regulaciones no
necesariamente relacionadas al CBD, con el proposito de implementar los acuerdos de la
Convencion.

e Puede existir un fuerte prejuicio hacia los conceptos relacionados con el CBD; no darle la
suficiente atencién podria orillar a considerar el papel de los elementos nacionales e
internacionales existentes fuera del ambito del CBD al conceptualizar el ABS.

Leyes Nacionales de Acceso (Desafios): los Problemas para el Monitoreo Continuo y para
Hacer que se Cumpla

Ponente: Paz Benavidez
Documento: Los Desafios en la Implementacion de las Regulaciones Filipinas del ABS: Monitoreo
y Hacer que se Cumplan las Actividades de Bioprospecccion en las Filipinas

El documento describe la experiencia que se tuvo con la Orden Ejecutiva 247 y los esfuerzos
actuales para revisar el acercamiento a través del desarrollo de pautas bajo el Acta de la
Conservacion y la Proteccion de los Recursos de Fauna. Hay muchos retos, no siendo el menor el
desarrollo de un sistema de monitoreo eficaz y el sistema de hacer cumplir las regulaciones, los
cuales impiden encontrar la manera de aplicar, obligatoriamente, acuerdos externos a las
Filipinas, incluyendo la cobertura de los traslados a terceras partes.

! Estos “asuntos y preocupaciones” no reflejan consensos o recomiendan algin punto de vista sobre otro,
pero son indicativos de puntos especificos en los debates.
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Ponente: Geoff Burton
Documento: Leyes Nacionales de Acceso: Desafios, Distribucion de los Beneficios, Monitoreo y
Obligacion para que se Cumplan

La ponencia seial6 que el acercamiento de Australia para introducir las leyes de acceso nacionales
en su estructura federal de gobierno, se resume en un acuerdo intergubernamental denominado
Acta de Acercamiento Nacionalmente Consistente para el Acceso y la Utilizacion de los Recursos
Genéticos y Bioquimicos Nativos. Se dio a conocer la experiencia australiana a través de varias
observaciones: la sensibilidad a barreras de la investigacion bioldgica; la naturaleza fortuita y
maravillosa de los resultados de la investigacion, que defienden el fomento de altos volumenes
de investigacion; la necesidad de tomar en cuenta los infravalorados recursos genéticos en el
derecho global, asi como el peligro de que las respuestas politicas se queden sustancialmente a
la zaga del progreso cientifico.

Ponente: Robert Lettington
Documento: Nota Informativa: Leyes Nacionales de Acceso (Desafios)

En la experiencia de Kenya ha existido una gran necesidad de mayor claridad en los objetivos de
las politicas del ABS, de la identificacion de una autoridad nacional, de definiciones de términos
importantes, entre los que se encuentran el de recursos genéticos, y de un reconocimiento en el
sentido de que sectores diferentes requieren acercamientos diferentes (v. gr. podria necesitarse
mayor control sobre las especies endémicas, comparado con el que se requeriria sobre las
especies no endémicas).

En el debate fueron subrayadas algunas de las preocupaciones expresadas por la industria,
tales como el impacto negativo de la incertidumbre, la falta de transparencia y las largas
demoras. Esto pudo haber contribuido a que la industria farmacéutica aumentara su énfasis
sobre la quimica combinacional. La incertidumbre fue agravada por el hecho de que hay
demasiadas organizaciones internacionales diferentes que formulan politicas en el campo ABS.
En este ultimo punto, también se hizo un reconocimiento en el sentido de que los diferentes
foros y acuerdos internacionales tienen relacion con los varios aspectos de un potencial Régimen
Internacional sobre ABS y que ellos tenian un papel constructivo que desempenar.

El problema de las jurisdicciones legales que compiten también fue tratado y se reconocié que
las correspondientes a importantes paises desarrollados podrian ser la base para convenios
contractuales sobre ABS. Esto implicaria que las partes en un contrato estarian tratando con
dos sistemas legales diferentes. Aunque podria resultar inevitable, hizo que el problema del
acceso a las jurisdicciones legales fuera seialado por los paises proveedores y, en particular, las
barreras que los paises en vias de desarrollo enfrentan. Por ejemplo, ;como reconocerian las
jurisdicciones de paises desarrollados las leyes nacionales de los paises proveedores, incluyendo
su practica del derecho consuetudinario?

Otro problema que surgio fue el del orden que deben seguir los esfuerzos. ;Debe estar el enfoque
en promover las actividades de bioprospeccion, para desarrollar y ampliar el conocimiento de
la base de los recursos genéticos de un pais?, o ;se debe dedicar el esfuerzo a desarrollar un
marco politico para dirigir el ABS? Se sugirié que estos esfuerzos no fuesen mutuamente exluyentes
y que uno de los objetivos de un marco politico podria ser el fomento del desarrollo de este tipo
de conocimiento.
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Finalmente, se presento una discusion sobre la naturaleza y los tiempos de los beneficios. Algunos
consideraron que los beneficios de las regalias eran potencialmente ilusorios y a muy largo
plazo. Las discusiones acerca de la tasa de regalias que debe ser impuesta, dependieron de una
clara respuesta a la pregunta acerca de la base sobre la que podria ser calculada. Los beneficios,
tomando en cuenta el incremento de las capacidades y las habilidades locales, fueron
potencialmente mas faciles y mas rapidos de lograr.

Principales Asuntos y Preocupaciones

e Varios acuerdos y foros internacionales tienen un papel constructivo en el desarrollo de
un régimen internacional del ABS. No obstante, hay una considerable coincidencia parcial
en las diferentes organizaciones internacionales, en lo referente a crear politicas del
ABS, lo cual genera incertidumbre para la industria.

e Las diferencias en el marco legal de los diferentes paises podrian tener implicaciones
para el reconocimiento, en los paises usuarios, del PIC y el derecho consuetudinario en
los paises proveedores y la naturaleza y en la imposicion de acuerdos contractuales entre
proveedores y usuarios.

e La promocion de actividades de bioprospeccion que son una meta en el desarrollo y
extension del conocimiento cientifico, de los recursos biologicos y el desarrollo de una
politica marco de gobierno sobre el acceso a los recursos genéticos y el reparto de
beneficios, no son mutuamente objetivos y pueden ser simultaneamente desarrollados.

e Aumentar las capacidades y habilidades locales debe ser uno de los principales elementos
de los acuerdos sobre la distribucion de beneficios, en lugar de sélo enfocarse a los
beneficios de regalias, los cuales son a largo plazo e inciertos.

Acceso a los Recursos Genéticos y los Derechos de Propiedad Intelectual:
¢Qué es la Biopirateria?

Ponente: Graham Dutfield
Documento: ;Qué es la Biopirateria?

La ponencia ofrece el contexto para una discusidon acerca de la Biopirateria. Existe una
percepcién entre los paises en vias de desarrollo y las ONG en el sentido de que el sistema de
patentes permite a las corporaciones malversar los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional asociado con ellos o, por lo menos, a permitir injustamente un paseo por la libre por
ellos. La ponencia busca verter alguna luz sobre el significado del término Biopirateria y
considerar lo que debe hacerse respecto de él, teniendo presente que aln hace falta un acuerdo
sobre lo que es y lo que no es la biopirateria, y cuanto de ella existe realmente. Mientras
pudieran existir razones validas para una vaguedad estratégica del concepto, es un problema
para los que estan trabajando en buscar soluciones legales. Los puntos de vista varian
considerablemente acerca de lo que significa el término y el reto consiste en encontrar un
terreno intermedio que resulte eficaz.

En el debate se reconocié que no existe ninguna definicion aceptada sobre la biopirateria y que
cada pais la definiria segun su propia perspectiva. El principal problema fue si la comunidad
internacional iba a hacer algo al respecto. ;C6mo toma accién la comunidad internacional al
mismo tiempo que reconoce que algunos paises tienen normas muy estrictas y otros son mas
liberales? ;Esto debe emprenderse bajo el CBD o fuera de él?
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Biopirateria podria definirse de la siguiente manera: es cuando se obtiene el acceso ilegal a los
recursos biologicos. También seria importante diferenciar entre las actividades ilegales organizadas
y las actividades ilegales que sélo aprovechan las oportunidades. Un marco sobre la biopirateria
podria tratar tres niveles: la violacion a los procesos sobre el consentimiento fundamentado previo,
las violaciones basadas en acuerdos mutuos y los problemas de terceras partes.

Cuando consideremos la biopirateria, debemos preguntar qué es lo que se ha tomado. No es el
ADN, porque éste mueve libremente, tampoco es el conocimiento de los recursos genéticos. Es
el valor que yace en el conocimiento tradicional y en los recursos genéticos. Biopirateria podria
definirse como la apropiacion no autorizada de valores.

La definicion de biopirateria es muy importante. ;Deberia estudiarla o tratarla el propuesto
Régimen Internacional? o ;hay que dejar que lo haga la legislacion nacional? Se reconocio que
existen demasiadas polémicas acerca de la biopirateria y la ponencia logré aclarar este concepto.

Se sugirio que necesitamos definir el objetivo de un Régimen Internacional, asi como contar con
la suficiente claridad acerca de lo que deseamos alcanzar. Tratar de conseguir justicia y equidad
resulta muy importante. El desafio mas importante se encontraba en definir esos principios.

Se hizo notar que la biopirateria no es un fendomeno nuevo. Lo que ha cambiado es la percepcion
de la biopirateria, la cual es manejada parcialmente a través de experiencias arraigadas en
convenios coloniales explotadores. Se planteo la pregunta acerca de si contravenir las leyes del
ABS implicaba necesariamente biopirateria. En forma mas general, cuando hay un
comportamiento ilegal, jes éste biopirateria? Las respuestas podrian encontrarse en la ley del
derecho de propiedad literaria.

Finalmente, se sugirio que el concepto de vaguedad estratégica resultaba un concepto util.
Lograr una definicién aceptada internacionalmente, resultaba un problema académico. Lo
importante para los paises era definir lo que es legal y lo que es ilegal, conforme a sus propias
circunstancias y, entonces, encontrar la manera eficaz de hacerlo cumplir.

Asuntos Principales y Preocupaciones

e No existe un concepto de biopirateria convenido. Podria definirse y estandarizarse bajo
el IP y/o podria permitirse a los paises que lo definan a nivel nacional

e El concepto de vaguedad estratégica podria ser util, ya que resulta importante para los
paises definir lo que es legal y lo que es ilegal, de acuerdo con sus propias circunstancias,
y entonces buscar las maneras eficaces de hacer que se cumpla.

e Un marco sobre la biopirateria podria tratar tres niveles: la violacion a los procesos sobre
el consentimiento fundamentado previo, las violaciones basadas en acuerdos mutuos y
los problemas de terceras partes

e ELIR debe tratar de lograr la justicia y la equidad, ya que la percepcion de la biopirateria
es manejada, parcialmente, por una experiencia arraigada en convenios coloniales
explotadores
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Il. La Vision y la Naturaleza de un Régimen Internacional: Las Metas, Desafios, Brechas y el
Papel del CBD y de otros Organismos

Vision y Naturaleza de un Régimen Internacional

Ponente: Francois Pythoud
Documento: Vision y naturaleza del régimen internacional del ABS

La ponencia se enfoca a las principales cuestiones que deben ser atendidas cuando se desarrolla
un Régimen Internacional sobre el ABS. Se refiere a la Decision VII/19 del CBD, la cual identificd
21 elementos que deben ser incluidos en el Régimen Internacional bajo los términos de referencia.
La ponencia los agrupa en seis categorias, lo que ofrece un marco de los principales elementos
del Régimen Internacional, cuyo campo de aplicacion cubriria por igual los recursos genéticos y
al conocimiento tradicional. También plantea la importante cuestion acerca de si el Régimen
Internacional deberia integrarse con otros instrumentos pertinentes, que tuvieran obligatoriedad
legal o voluntaria, o ser independiente.

Ponente: Tomme Rosanne Young
Documento: El régimen internacional desde una perspectiva de implementacion: ;qué puede
(y qué no puede) hacer la legislacion...? y jcomo afecta a la vision y naturaleza del régimen?

La ponencia se enfoca a dos preguntas basicas: qué es lo posible desde una perspectiva legal y
qué es lo que se necesita para permitir que ocurra lo posible. Una meta importante en las
negociaciones sobre un Régimen Internacional debe ser el desarrollo de un mapa del camino a
seguir para lograr la solucion de impedimentos legales que actualmente inhiben la
Implementacién. Como minimo, deben considerarse la necesidad de una ley funcional del ABS y
el uso de las herramientas de los marcos comerciales y de los que se basan en el mercado (a
nivel contractual). La ponencia hace notar que mientras el problema del marco del ABS se
encuentra estrechamente ligado a los marcos de la bioseguridad/GMO, las legislaciones nacional
e internacional sobre estos dos problemas se encuentran casi totalmente separadas. Volver a
unirlas podria crear auténticos incentivos comerciales para ambas.

Ponente: Joshua Rosenthal
Documento: Presentacion en Power Point

La presentacion proporciono informacion acerca de la aprobacion de nuevas drogas en los Estados
Unidos durante el periodo 1981-2002. Sélo 6% de todos los nuevos quimicos aprobados por la
FDA se derivan directamente de productos naturales, mientras que 49% tiene alguna relacion
con los derivados naturales. El nimero absoluto de nuevas drogas aprobado es relativamente
bajo y los datos muestran que la proporcion de aprobaciones continGia descendiendo. Del punto
mas alto en 1987 (70 nuevas drogas), sélo 27 fueron aprobadas por la FDA en el 2002. También
se proporciond informacion sobre el proyecto ICBG-NIH, el cual a pesar de 10 aios de trabajo,
de unos 30 millones de délares de fondos, del trabajo de muchos companieros y de la revision de
500 compuestos, no propicio la creacion de ninguna nueva droga. Esto demuestra que los
potenciales beneficios farmacéuticos provenientes de productos naturales no es tan grande,
como a veces se llegd a considerar y que los potenciales flujos por regalias, podrian ser
decepcionantes. La experiencia ICBG también demuestra el sustancial impacto de los costos
por las transacciones. Finalmente, un Régimen Internacional debe equilibrar los intereses de la
propiedad con la necesidad de reforzar el flujo de informacion y aumentar su disponibilidad
para el publico.
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Ponente: Stephen Smith
Documento: El régimen internacional conforme se aplica a los recursos fitogenéticos para la
alimentacion y la agricultura

La ponencia hace una exposicion del ABS desde la perspectiva de los recursos fitogenéticos para
la alimentacion y la agricultura (PGRFA), incluyendo los rasgos y limitaciones impuestos por la
historia, la biologia y las leyes. El documento se relaciona con las necesidades especiales de
este sector por contar con un Régimen Internacional sobre ABS y enfatiza que el continuo acceso
a los PGRFA resulta critico para la salud humana, la sustentabilidad econémica y el medio
ambiente. Un Régimen Internacional debe promover un acceso y un uso mas eficaz de los PGRFA.
El Tratado Internacional de la FAO y el CBD ofrecen caminos complementarios en este sentido.
Las necesidades de recursos genéticos, tanto de los proveedores como de los usuarios, deben
satisfacerse para poder asegurar que el lazo continuo que une a agricultores y consumidores se
mantenga. Un Régimen Internacional con certeza legal seguira siendo no funcional, a menos
que se apliquen recursos adicionales para identificar el germoplasma exdtico que resulte
potencialmente util.

Ponente: Peter Einarsson
Documento: Presentacion oral

La presentacion se enfoco a la situacion y los derechos de las personas que se encuentran
directamente dependientes de la biodiversidad para su sustento (aproximadamente 1/3 de la
poblacion humana, incluyendo los pueblos indigenas y los agricultores). EL Régimen Internacional
debe tomar en consideracion el temor que existe en estas comunidades acerca de que el acceso
seria proporcionado ampliamente, pero que los beneficios sélo serian distribuidos entre los
gobiernos y los usuarios. En este sentido, la Declaracion de Johannesburg, que se enfoco a la
distribucion de los beneficios, y tanto el Articulo 15, como el Articulo 1 del CBD, todos ellos
resultan pertinentes. Habia un peligro en el sentido de que el trabajo que se esta realizando en
un Régimen Internacional se concentraria demasiado a la comercializacion. Lograr un trato
justo y equitativo resulté un desafio muy dificil cuando las diferentes partes vienen de tan
diversas posiciones de poder. La desigualdad de los actores debe ser reconocida y tomada en
cuenta. Un enfoque relativamente estrecho acerca de la divulgacion del origen, sin un
consentimiento fundamentado previo y un monitoreo eficaces, podria servir solo para legitimar
los intercambios injustos de los recursos genéticos.

Ponente: Robert Lettington
Documento: La vision y naturaleza de un régimen internacional: los requisitos minimos y las
opciones desde una perspectiva practica de pais en vias de desarrollo

La ponencia trata acerca de los objetivos centrales de un Régimen Internacional. Debe evitarse
demasiada complejidad. Las medidas del pais usuario, y los problemas relacionados con la
aplicacion de la ley y su cumplimiento, son los problemas centrales que deben ser tratados por
un Régimen Internacional. La ponencia discute los mecanismos de supervision o monitoreo, las
normas minimas y la necesidad de categorizar los diversos usos de los recursos genéticos. También
trata sobre los componentes de apoyo de un Régimen Internacional, incluyendo la divulgacion
de la informacién, el monitoreo y la capacidad de construccion. Los principales desafios para
desarrollar un Régimen Internacional estan superando los puntos de vista opuestos de varios
actores y mejorando las capacidades nacionales. Una mayor atencion a la capacidad de
construccion, combinada con medidas eficaces del usuario, permitira a los paises en vias de
desarrollo comprometerse en colaboraciones con actores de los paises desarrollados.
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En la discusion inicial, la cual tuvo lugar después de las tres primeras presentaciones, hubo un
debate acerca de si no nos estabamos concentrando demasiado a los productos farmacéuticos.
Muchos participantes discutieron acerca de la importancia de los recursos botanicos. Se hicieron
preguntas respecto a ellos, incluyendo algunas sobre si el interés se encontraba en sus recursos
genéticos, o si se encontraba mas fuertemente relacionado a la necesidad de purificar los
compuestos botanicos. El mercado para los recursos botanicos ha crecido en el ultimo par de
anos, aunque pocos convenios son considerados como contratos de CBD-ABS, debido a que
existe la tendencia a tomarlos en cuenta como transacciones comerciales.

Siguid una discusion acerca del peligro de confundir el concepto de un acuerdo legalmente
obligatorio, con un acuerdo que debe ejecutarse obligatoriamente. Los dos conceptos no fueron
equivalentes. Existe también el potencial, dentro de un posible Régimen Internacional, para
confundir en uno solo los elementos obligatorios con los que no son obligatorios.

Se hizo notar que este Taller se encontraba enfocado mas a los recursos genéticos que al
conocimiento tradicional. Se nos recordd la historia de las recientes negociaciones sobre el
conocimiento tradicional, particularmente como se aplico a la negociacion de la Decision VII/
19 del CBD COP. Hasta que fue corregida por los negociadores en la COP VII, esta decision, en
forma de proyecto, habia considerado incorrectamente al conocimiento tradicional como algo
que esta bajo la jurisdiccion de los Estados. El conocimiento tradicional se encuentra bajo la
jurisdiccion exclusiva de los pueblos indigenas. En un Régimen Internacional, debe existir una
clara distincion entre el tratamiento de los recursos genéticos y el del conocimiento tradicional.
También se hizo notar qué tan intima era la interaccion entre el conocimiento tradicional, su
identificacion y el uso de los recursos genéticos. Desde la perspectiva de los ancianos no existe
una distincion clara entre un recurso y el conocimiento relacionado con él.

También hubo un debate sobre los acercamientos basicos a un Régimen Internacional. ;Cual es
el objetivo basico? ;Estara conformado por una ley dura y por una ley flexible? ;Debe el régimen
atraer a otras instituciones por referencia, o debe intentar darles direccion? ;Cémo se relacionara
el Régimen Internacional con los objetivos de la Declaracion de Johannesburg? ;Debe negociarse
de una manera comprensiva y completa?, o ;deben organizarse, las negociaciones y la
implementacion, en forma escalonada o progresiva?

Finalmente, los participantes discutieron la importancia de la voluntad politica. La informacion
acerca del progreso para crear politicas del ABS, a nivel nacional, podria sugerir que hay
insuficiente voluntad politica. Otros pensaron que habia un importante impetu politico detras
del ABS, pero que una falta de capacidad a nivel nacional y una falta de claridad en los conceptos,
han impedido el progreso. Habia potencial para la negociacién de un Régimen Internacional
sobre el ABS, para que pueda actuar como un facilitador a nivel nacional.

La segunda parte de la discusién se enfoco al intento para delinear los diferentes elementos de
un Régimen Internacional eficaz, basado en metas simples y claras. Habia dos acercamientos
generales: uno holistico, con una amplia gama de objetivos cubriendo todos los interesados, o
uno escalonado, que trata problemas especificos.

Muchos pensaron que la segunda opcion era mas practica, aunque otros consideraron que una
discusion filosofica, enfocada a los objetivos medulares del CBD (Articulo 1), era condicion esencial
previa para desarrollar un Régimen Internacional eficaz. Mientras habia una presuncion en el
sentido de que el CBD debe aumentar al maximo los beneficios comerciales, los objetivos medulares
del CBD se enfocan a la conservacion y la sustentabilidad. Necesita ser resuelta esta tension.
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Una discusion adicional hizo notar que la tension entre los objetivos conforme se relacionan al
ABS, el interés pUblico y beneficio publico no eran necesariamente un impedimento. Es decir
que necesita defininirse el equilibrio entre los diferentes objetivos. La incoherencia estratégica
podria ser algo positivo, porque deja a las partes la flexibilidad para implementar las medidas
del ABS, las cuales cubren las necesidades nacionales y locales.

Se sugiri6 una declaracion politica general a efecto de que ninguna ganancia deba derivarse de
actividades ilegales. Podria dejarse a los gobiernos individuales, segln sus propias circunstancias,
resolver su implementacion.

También hubo discusiones acerca de la armonizacion y los estandares minimos. Se presentaron
desacuerdos acerca de si estos objetivos eran factibles, en el corto plazo, debido al paso
acelerado que llevan los desarrollos cientificos.

Se generaron diferentes opiniones acerca del concepto de certificados de origen. Algunos pensaron
que serian un elemento esencial de un Régimen Internacional. Otros opinaron que el concepto
de certificado aun no habia sido desarrollado apropiadamente. Antes de negociar sobre
certificados, tendriamos que saber lo que son, tener la habilidad para modelarlos y para
determinar cuales son los costos potenciales y los beneficios que aportarian

Un Régimen Internacional debe proporcionar el acceso al conocimiento a los paises en vias de
desarrollo, permitiéndoles asi agregar valor a sus propios recursos. También debe asegurar el
cumplimiento de la legislacion del ABS por los paises usuarios, la que ha sido establecida en los
paises proveedores. Esto podria formularse como un acatamiento sustantivo de las leyes
nacionales, a través de una conducta transparente.

Asuntos Principales y Preocupaciones

e La falta de capacidad, de voluntad politica y de claridad conceptual han impedido el
progreso en la implementacion del ABS, pero la decision para negociar un IR genera un
nuevo momento para orientar los temas principales.

¢ Dos enfoques generales para delimitar un IR efectivo: un enfoque holistico, con una amplia
variedad de objetivos y cobertura de los detentadores, o un enfoque por etapas, que
tratd problemas especificos y fue propuesto como mas practico.

e Debe hacerse una distincion entre “forzoso” u “obligacion legal”. Un punto de vista es
que tenemos un problema, de no hacer cumplir la ley, por un acuerdo que no es legalmente
obligatorio, ya que el CBD es obligatorio en términos legales.

e Se necesita una clara distincion entre el tratamiento de los recursos genéticos y
conocimiento tradicional y reparto de beneficios en el IR.

e Se necesita resolver si los objetivos centrales del CBD se enfocan a maximizar los beneficios
comerciales o a la conservacion y la sustentabilidad o ambos.

e Un régimen internacional proporcionaria a los paises desarrollados con acceso a la ciencia
y el conocimiento para anadir un valor comercial a sus propios recursos genético/biologicos
y que aseguraria su cumplimiento por los paises usuarios a una legislacion nacional sobre
el ABS en los paises proveedores.

e La incoherencia estratégica podria tener un impacto positivo sobre el ABS, el interés y el
beneficio publico, porque deja a las partes con la flexibilidad para implementar las medidas
del ABS que satisfagan las necesidades nacionales y locales.

e Los objetivos de armonizacion y estandares minimos son contenciosamente factibles, en
el corto plazo, debido al paso rapido con el que los desarrollos cientificos se estan
presentando
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e Sise considera como un elemento esencial de un IR, existe la necesidad de definir lo que
son los certificados de origen, tener la habilidad de modelarlos y de determinar cuales
son los costos potenciales y los beneficios que aportarian

e Un IR debe proveer a los paises en vias de desarrollo el acceso al conocimiento, lo que les
permitiria agregar valor a sus propios recursos, lo que aseguraria el cumplimiento de la
legislacion activa del ABS por los paises usuarios .

lll. Problemas Especificos que se deben Considerar en la Elaboracion del IR
Acoplamiento con el Sistema IP y los Limites y Oortunidades para los Derechos de IP

Ponente: Martin Girsberger
Documento: Divulgacion de la fuente de recursos genéticos y el conocimiento tradicional en
solicitudes de patentes.

Esta ponencia analiza varios problemas interrelacionados y contiene propuestas para un avance
respecto de los mismos: la declaracion de la fuente de los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional en las solicitudes de patentes. Los problemas considerados incluyen: qué terminologia
debe usarse para cubrir los recursos genéticos y el conocimiento tradicional; como debe ser
definido el concepto de fuente; lo que debe activar un requisito de la divulgacion; lo que
es la base legal del requisito de la divulgacion; a nivel nacional, debe solicitarse que sea
voluntaria u obligatoria la divulgacion; y qué sanciones podrian ser consideradas para cuando
se falla en la divulgacioén o la divulgacion es injusta. La ponencia delinea varias conclusiones
basadas en la reciente propuesta suiza sometida al grupo de trabajo de la OMPI sobre la
Reforma del PCT.

Ponente: Kim Connolly-Stone
Documento: La interface con sistemas de propiedad intelectuales existentes: los limites y
oportunidades para los derechos de propiedad intelectuales existentes

La ponencia considera aspectos pertinentes del CBD y la WIPO sobre los Aspectos Comerciales
Relacionados con los Derechos de Propiedad Intelectual (TRIPS), con miras a determinar qué
flexibilidad existe bajo el TRIPS para tomar medidas nacionales en apoyo a los objetivos del
ABS, incluso el consentimiento fundamentado previo (PIC), los términos mutuamente acordados
y la distribucion de los beneficios. Se da especial atencion a las varias propuestas a favor de la
divulgacion del origen o la fuente de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional
asociado con ellos, y muestra el PIC o la distribucion de los beneficios, en solicitudes de patentes
y derechos de variedades vegetales (PVR).

Concluye que el sistema de IP puede apoyar al ABS a través de la divulgaciéon, ademas de los
sistemas de divulgacion del ABS y otras areas del derecho. Las partes deben aprovecharse de la
flexibilidad disponible bajo el TRIPS, para propiciar un espacio de politica que implemente las
politicas del ABS. El sistema de Pl también podria requerir la divulgacion obligatoria de la
fuente de los recursos genéticos, y del conocimiento tradicional relacionado con ellos, en
solicitudes de patentes y PVR y podria recolectar informacion acerca de si el PIC y la distribucion
de los beneficios han ocurrido, pero éste no debe convertirse en un requisito substantivo para
que se pueda patentar. Sin embargo, si la divulgacion del PIC y la distribucién de los beneficios
se requieren, se necesitaria una enmienda al TRIPS. Algunas de las areas dificiles que es necesario
tratar: la definicion de lo que detona la divulgacion, la obligacion de una documentacion
conveniente, la minimizacion del costo de la implementacion, lograr avances en el Consejo del
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TRIPS y combatir el efecto de los tratados de libre comercio que exigieron a las partes optar por
no colaborar en las previsiones de flexibilidad del TRIPS.

Ponente: William Kingston
Documento: Cuatro Reformas para lograr la Distribucidon de los Beneficios mas Ampliamente

La ponencia se enfoca a defender las reformas a los derechos de propiedad intelectual para
contribuir a la proteccion de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional, asi como a
la distribucién de los beneficios. El sistema actual de derechos de propiedad intelectual es un
sistema unitario eficaz, basado en el enfoque de los Estados Unidos, por lo que se necesita una
mayor diversidad. El sistema actual se ha desarrollado de manera tal que refuerza los poderes
del mercado para la capacidad y la persuasion, que las empresas de los paises avanzados poseen.
Otros paises necesitan los derechos de propiedad intelectual, la cual compensa su debilidad en
este tipo de poder del mercado. Las cuatro reformas son: regresar a los Estados el poder para
limitar el monopolio absoluto que las marcas registradas ofrecen, la proteccién directa a la
innovacion, el arbitraje obligatorio de las disputas y presentar una dimension financiera en la
medicién de todas las concesiones de los derechos de propiedad intelectual.

Ponente: Ruth Okediji
Documento: El acceso y la distribucion de los beneficios (ABS) y el acoplamiento con los sistemas
existentes de IP: limites y oportunidades

La ponencia comenta varios problemas donde el acoplamiento entre los derechos de propiedad
intelectual y el ABS ofrecen posibilidades para desarrollar el marco de un Régimen Internacional
sobre el acceso y reparto de beneficios. Deben ser reconsideradas las preocupaciones sobre la
incompatibilidad de la propiedad intelectual y el conocimiento tradicional, las cuales giran
alrededor del concepto de valor, bajo la luz de la proteccion de valores no econémicos que ya
existen dentro del sistema de propiedad intelectual. Hay también una considerable coincidencia
entre los derechos de propiedad literaria, patentes y marcas de fabrica o secretos comerciales.
Un solo producto podria tener muchos derechos superpuestos. El conocimiento tradicional podria
beneficiarse inmensamente de ésto. La posibilidad de patentar algunas formas de conocimiento
tradicional puede obligar a un marco legal que puede incluir tanto a un sistema de proteccion
sui generis a nivel nacional, como al sistema de propiedad intelectual internacional.

Ademas, la posibilidad de un Régimen Internacional fuera del sistema de propiedad intelectual
plantea la pregunta acerca de los fundamentos legales apropiados. Un fundamento es un régimen
sobre la regla de propiedad, el cual ha sido la opcion dominante para los tratados internacionales
sobre la propiedad intelectual. Un segundo fundamento es un régimen sobre la regla de
responsabilidad, el cual permite que el uso ocurra a través de la licencia implicita, incluyendo
la compensacion apropiada, la cual se determina subsecuentemente. Los rasgos de ambos
regimenes podrian coexistir dentro del mismo sistema. Mientras que la mayoria de las propuestas
que existen para un Régimen Internacional del ABS sui generis se basan en la regla de la propiedad,
la posibilidad de un régimen de responsabilidad podria ser una alternativa seria, especialmente
para el conocimiento tradicional. También trataria el problema de los altos costos de la
transaccion.

Durante la primera parte de la discusion, la cual tuvo lugar después de las dos primeras
presentaciones, fue puntualizado que la divulgacién, por si misma, no crea un derecho
compensatorio. La experiencia del Parque Yellowstone fue pertinente, debido a que el Parque
no tenia un interés compensatorio, a pesar de la divulgacion. Ademas, se afirmo que la divulgacion
debe aplicar dentro y fuera del sistema de patentes, si recoge o incluye diferentes formas de
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innovacion. Noruega también esta considerando agregar a su legislacion nacional un requisito
de comprobacion de que la distribucion de los beneficios se llevo a cabo.

Se hizo notar que la industria farmacéutica apoya la divulgacion, aunque debe considerarse que
eso se debe al lapso entre el inicio del proceso y la aparicion de sus resultados, lo que hace que
beneficios con mas potencial podrian haber llegado y haberse ido para el momento en que un
producto es aprobado para el mercado. Debe haber un enfoque en los convenios contractuales
que prevén la distribucion de los beneficios en fases mas tempranas.

Finalmente, el concepto de esencialidad fue tratado. En esos casos en donde una innovacion
podria tener como base muchos compuestos diferentes, y uno de ellos fue considerado
fundamental, se confirmo que el acercamiento suizo podria abarcar solo la divulgacion de ese
elemento esencial.

Hubo también un reconocimiento en el sentido de que podria ser dificil, y llevaria mucho tiempo,
obtener las enmiendas al TRIPS. Se presento un debate acerca de si la divulgacion puramente
voluntaria de informacion relacionada con el ABS requeria una enmienda al TRIPS y la conclusién
fue que no era necesario. Sin embargo, algunos pensaron que un sistema voluntario no tendria
mucho efecto y que la divulgacion obligatoria era necesaria, lo que a su vez, requeriria de una
enmienda. Por otro lado, si algunos paises usuarios importantes requirieran la divulgacion, esto
podria tener una gran influencia.

Se propuso que un certificado de origen podria disefiarse como prueba de que el PIC se habia
obtenido. Esto podria reducir la carga administrativa en las oficinas de patentes. Ademas, una
manera de animar la continua flexibilidad en el sistema de PI, consistio en incluir la necesidad
de la flexibilidad en un Régimen Internacional del ABS. Esto podria ayudar a tratar de resolver
el problema de las disposiciones de flexibilidad de TRIPS que se estan perdiendo en los TLC.
También se hizo notar que los requisitos acerca de la divulgacién actuarian como incentivos
para los paises proveedores para que concedan, a los paises usuarios, un mejor acceso a los
recursos genéticos.

En la discusion final se sugirio que una reforma adicional pudiera ser la de utilizar los fondos de
ayuda en casos donde los derechos de propiedad intelectual pudieran ser adquiridos a fin de
llevar mas adelante la meta del desarrollo. Sin embargo, fue sugerido que esto podria
simplemente animar a mayores retos por parte de los detentadores de la propiedad intelectual.

Se hizo notar que las marcas registradas eran instrumentos Utiles que podrian usarse para
proporcionar proteccion, especialmente para el conocimiento tradicional, y que los pueblos
Indigenas estadounidenses estaban usandolas. Sin embargo, habia una menor aplicabilidad a
los recursos genéticos, debido a que los productos asi derivados no son tipicamente
comercializados conforme a su fuente.

Finalmente, se discuti6 sobre el peligro de un Régimen Internacional del ABS que sea incluido
dentro de un paradigma de PI/TRIPS, que pudiera imponer restricciones innecesarias para lograr
los objetivos del CDB/ABS. Se hizo notar que el sistema existente de propiedad intelectual no
estaba propiciando la innovacion, sino que mas bien estaba protegiendo la inversiéon. Hubo otro
punto de vista en el sentido de las criticas al TRIPS y al actual sistema de propiedad intelectual,
de quienes se afirmé que corrian el riesgo de “echar fuera al bebé, junto con el agua del bano”.
Mientras exista una necesidad por equilibrar mejor los intereses publicos y los privados, la
critica a las marcas registradas, menosprecia los beneficios de la atencion a las normas de
calidad que una marca de fabrica implica.
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Los participantes también debatieron sobre el sistema de propiedad intelectual y el papel que
podria o deberia jugar en un régimen del ABS. Algunos pensaron que el sistema de propiedad
intelectual era muy elastico y podria desempenar papeles diferentes, dependiendo de los
objetivos nacionales. Otros consideraron que tratar de encontrar un nivel de flexibilidad suficiente
dentro del TRIPS para cubrir las necesidades del ABS, no debe encajonar al Régimen Internacional.
Deberia ser posible desarrollar el Régimen Internacional para sus propias metas especificas. Por
ejemplo, la distribucion de los beneficios y la proteccion del conocimiento tradicional no debe
expirar con la llegada del fin de una patente.

Habia preocupacion en el sentido de que demasiado énfasis en la divulgacion a través del
sistema de patentes, daria a los proveedores un falso sentido de seguridad. Una patente, en si
misma, no implica beneficios. Por ejemplo, una droga patentada no tenia valor, a menos que
fuera aprobada por las autoridades pertinentes. Las patentes no cubren muchas formas de
innovacion. La innovacion puede contar, por ejemplo, con los secretos para la proteccion del
comercio, los cuales pueden durar indefinidamente.

Fueron externadas algunas dudas acerca del verdadero valor de la divulgacion del origen. Sin
saber su verdadero valor, resultara dificil calibrar el precio de negociacion para pagar por él.
Habia también preocupacion sobre la divulgacion obligatoria que requiere una enmienda al
TRIPS, la mayoria pensé que seria muy dificil de lograr.

Se hizo notar que existe una necesidad para la armonizacion de lo que desencadena la divulgacion.
También se expresaron los temores de los agricultores, porque sus productos se originan en
centenares de fuentes diferentes y seria muy dificil identificarlas y de divulgarlas propiamente.

Se sugirié que un modelo de la industria de la musica podria ser compatible con un régimen de
responsabilidad, en el que los usuarios de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional
pagaran una cuota a una agencia recaudadora, de la misma manera en que las estaciones de la
radio pagan por la musica.

Se consider6 que la clave para la distribucion de los beneficios era un sistema de incentivos
para los usuarios del material genético y del conocimiento tradicional. Se dio el ejemplo del
Acta de las Drogas Huérfanas (Orphan Drug Act) en los Estados Unidos, la cual rompio las leyes
existentes de la propiedad intelectual al permitir que la Oficina Nacional de Salud asegurara,
por un periodo determinado, que ninguna licencia seria concedida a los competidores de
cualquiera que hubiera desarrollado drogas que cubren los requisitos para satisfacer la necesidad
nacional de combatir las llamadas “enfermedades oscuras”. Los resultados fueron buenos.

Se discutio acerca de los incentivos que son necesarios para que la industria acate un Régimen
Internacional. Se hizo notar que las medidas de implementacion deben estar equilibradas con
los incentivos. También se mencion6 que desarrollando un sistema transparente, que se pueda
hacer cumplir facilmente, que proporcione certeza a los usuarios, seria un incentivo suficiente
para la industria. Refiriéndose al ejemplo de los sistemas de proteccion de variedades vegetales,
se hizo notar que el sistema de propiedad intelectual, por si solo, no podria ofrecer suficientes
incentivos para promover una investigacion de amplio rango. Esto debe ser ofrecido por el
sector publico. Por consiguiente, cuando la comercializacién se presenta, los beneficios deben
volver a invertirse en la investigacion. Se sugirié que el Régimen Internacional debiera tener un
equilibrio entre los incentivos (la zanahoria) y el sistema de propiedad intelectual (el garrote).
Habrian dos maneras de usar el sistema de patentes para la divulgacion: la divulgacion pura,
solo a un nivel administrativo, y la divulgacion que se convirtiera en un requisito importante
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para la patente. El segundo acercamiento podria imponer cargas poco realistas sobre las
autoridades de patentes.

Principales Problemas y Preocupaciones

e Existe es el peligro de poner restricciones innecesarias para lograr los objetivos del CBD,
si el IR ha sido incluido en algun dilema de IP/TRIPS. Debe cerrarse la relacion entre la
revelacion y el reparto de beneficios.

e Existen dos formas de tratar la divulgacion: como una medida administrativa o como una
condicion importante para poder establecer una patente.

e Ladivulgacion voluntaria en el ABS no necesitaria una enmienda al TRIPS, sin embargo, la
divulgacion obligatoria podria ser necesaria. Los paises que requieren la divulgacion en
sus legislaciones nacionales ayudarian a que avanzara el debate.

e La divulgacion de los requisitos podria ofrecer incentivos para los paises proveedores, a
fin de que faciliten el acceso. Un sistema transparente, facilmente ejecutable, que
proporcionara certeza a los usuarios, podria ser un incentivo para que la industria acate
un IR. Un certificado de origen como prueba del PIC, reduciria la carga administrativa de
las oficinas de la IP. Podria existir la necesidad de armonizar lo que desencadena la
divulgacion.

e Demasiado énfasis en la divulgacion podria dar a los proveedores un falso sentido de
seguridad

Limites a los Derechos sobre los Recursos Genéticos: el Problema de los Derivados: Definiendo
la Linea que existe entre los Derechos de Propiedad Tangibles y los Intangibles

Ponente: Fernando Casas
Documento: Recursos Genéticos y Derechos de Propiedad. Derechos de Propiedad Tangibles e
intangibles. El Problema de los Derivados

La ponencia examina el potencial Régimen Internacional del ABS, la distribucion de los beneficios,
los derechos de propiedad sobre los recursos genéticos y sus derivados, a la luz de la experiencia
andina. El concepto de derivados se define, asi como el tamaiio de la oportunidad de mercado.
Los principales actores incluyen: El Estado Nacion, las comunidades de negocios, la Indigena y
la cientifica. Los problemas particulares tratados incluyen: los limites a los derechos, el papel
del Estado, los recursos genéticos y los derivados, los derechos de los proveedores, los derechos
de los usuarios, la propiedad no material o intangible y el conocimiento tradicional.

En la discusion subsecuente, muchos reconocieron que éste era un problema muy complejo y
uno que no podria evitarse en la elaboracion de un Régimen Internacional. Fue subrayado que
cuando se trata sobre los recursos genéticos, se esta tratando no sélo de genes. Los recursos
genéticos incluyen un rango mas amplio de material (moléculas, enzimas, etc.), los cuales son
la base de productos derivados con un valor comercial muy grande. Los derivados también
estan relacionados fuertemente con el conocimiento tradicional.

Se hizo notar que era muy dificil definir el término derivados. Habia un continuum que empieza
con el material original, la descendencia, los derivados no modificados (por ejemplo, los genes)
y las modificaciones. El NIH estadounidense traté de definir, hace 10 afos, qué tan lejos de este
continuum los proveedores podrian exigir su control, antes de que la propiedad fuese transferida
al usuario. Otros ponentes también reconocieron la dificultad que existe para encontrar una
linea divisoria clara.
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Se menciond que en el mundo académico habia mucho intercambio y modificacion de material
genético y que seria sumamente dificil desarrollar una estructura administrativa que pudiera
capturar y reportar sobre esta actividad cientifica.

Se hizo notar que los derivados no eran un problema de definicion, sino uno politico y de concepto.
Era improbable que la comunidad internacional pudiera llegar a un acuerdo acerca de su
significado. Ni el CBD, ni el Tratado Internacional de la FAO pudieron hacerlo, a pesar de lo
mucho que se esforzaron. Tenemos un mundo de derechos privados que se ensancha, el cual
esta sobrepasando al dominio publico. El problema para el Régimen Internacional gira alrededor
de si debe fomentar este desarrollo, debe frenarlo o debe intentar revertirlo.

Se sugirié que debemos concentrarnos en trazar conceptualmente este concepto y luego encontrar
una palabra diferente para expresarlo.

Un participante advirtioé que los derivados no deben incluir la cobertura de las herramientas de
la investigacion en areas de la biotecnologia, porque tendria el efecto enorme de enfriar la
investigacion.

Otro participante noté que estamos viviendo en una sociedad en transicion, donde las formas
de vida se estan volviendo propiedad privada. La asimetria entre los paises esta creciendo.
Tratar el tema de los derivados en un Régimen Internacional resulta esencial.

Principales Asuntos y Preocupaciones

e El tema de los derivados no es meramente un problema de definicién, sino politico,
econdmico y conceptual asi que es improbable que la comunidad internacional pueda
alcanzar un acuerdo en ese sentido.

e Definir el término derivados ha probado ser un tema muy complejo que no puede ser
utilizado para elaborar un IR. El concepto puede ser elaborado concpetualmente y
recapturado bajo diferentes términos.

e Hubo en el mundo académico un trato de intercambio y modificacion de materiales
genéticos, que fue extremadamente dificil desarrollar y crear una adecuada estructura
administrativa que permitiera reportar las actividades de los derivados en una actividad
eminentemente cientifica. Se descubrid un problema que pudiera generar enormes
consecuencias en las herramientas de investigacion en el campo de la investigacion
biotecnologica.

e Como las formas de vida cada vez mas tienen a ser propiedad privada bajo los derechos
de propiedad intelectual, el tema de los derivados debe ser orientado hacia el IP.

Las Nuevas Formas de Proteccion Sui Generis Adecuadas para el Régimen Internacional
(Recursos Genéticos y/o Conocimiento Tradicional)

Ponente: Graham Dutfield
Documento: Las Nuevas Formas de Proteccion Sui Generis

La ponencia se enfoca a un sistema de proteccion sui generis aplicable al conocimiento
tradicional. Subraya que un sistema semejante debe respetar la naturaleza holistica y colectiva
del conocimiento tradicional. Sélo puede desarrollarse con la colaboracién estrecha entre los
poseedores del conocimiento tradicional y sus comunidades. Se sugiere que un sistema relacionado
con el CBD, probablemente deba limitar su alcance al conocimiento tradicional asociado con
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los recursos biologicos o, mas generalmente, con el medio ambiente. Tal alcance limitado haria
mas facil lograr un consenso general, pero también puede ser peligroso. Por un lado, un sistema
armonizado no puede dar cabida facilmente a la diversidad, lo que podria convertir al sistema
en algo indtil. Por el otro lado, un sistema diseflado para unos pocos grupos étnicos podria
alienar a los otros pueblos Indigenas. La ponencia ofrece una lista para verificar los puntos
importantes que deben tomarse en consideracion, para poder llevar a cabo las negociaciones y
para establecer politicas en esta area.

Ponente: Jock Langford
Documento: Proteccidn sui generis de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional
asociado

Esta ponencia considera el problema de la proteccion sui generis de los recursos genéticos y del
conocimiento tradicional relacionado a ellos desde tres perspectivas: 1) la proteccion sui generis
de los recursos genéticos bajo la ley nacional de acceso y de distribucion de beneficios, 2) la
proteccion sui generis de la propiedad intelectual de los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional y 3) la proteccion sui generis de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional
fuera del ambito de los derechos de propiedad intelectual. Con la primera perspectiva, parece
que se estan desarrollando dos sistemas, uno enfocado a crear derechos de propiedad sui generis
a nivel nacional, basados en los principios del consentimiento fundamentado previo (PIC) y en
términos mutuamente acordados (MAT), y un segundo régimen basado en el PIC de las
comunidades indigenas y locales, para acceder al conocimiento tradicional y a los recursos
genéticos asociados con él.

Respecto a la segunda perspectiva 2), la ponencia identifica areas dentro de la ley de propiedad
intelectual que son mas facilmente adaptables para proteger los recursos genéticos. Estas podrian
incluir la aplicacion de los conceptos de Pl de: denominaciones de origen, proteccion de los
datos para la informacion comercial confidencial, que podrian aplicarse al conocimiento
tradicional y, posiblemente, algunas formas de datos taxonémicos y sistemas de certificacion,
incluyendo la posibilidad de una certificacion de marca del CBD. En cuanto a la tercera
perspectiva 3), el Articulo 8(j) del CBD permite una oportunidad de desarrollar sistemas de
proteccion sui generis, reconocidos por la ley nacional, que se parezcan a las leyes del derecho
consuetudinario y a los protocolos tradicionales de las comunidades Indigenas.

En el debate que siguio se sugirié que podrian usarse los sistemas de propiedad intelectual para
proteger el conocimiento tradicional, y que existe una necesidad de encontrar un mecanismo
que lo traduzca a la esfera comercial. Se discutié sobre el uso de la ley consuetudinaria. También
se mencioné que los sistemas de la ley consuetudinaria, particularmente en Africa, ya incluyen
componentes de la ley colonial europea, de tal manera que no existe una distincion muy clara
entre la ley consuetudinaria y la ley occidental. Otros dudaron que los sistemas de propiedad
intelectual pudieran proteger la ley tradicional eficazmente, porque el sistema fue disenado
para proteger los intereses corporativos occidentales.

Se hizo notar que la proteccion del conocimiento tradicional estaba directamente conectada
con los derechos territoriales de los pueblos Indigenas y que uno no podria ser protegido sin el
otro. La malversacion del conocimiento tradicional era un problema menos importante que los
efectos perniciosos del desarrollo.

Se hizo notar que existe una gran necesidad de capacidad de construccion a nivel local, para
poder autorizar a los poseedores del conocimiento tradicional y propiciar una participacion
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informada, por parte de los pueblos Indigenas, en el desarrollo de un Régimen Internacional.
Una forma de hacerlo consistiria en incluir a los representantes aborigenes en las comisiones a
las negociaciones internacionales. Se establecié que la renuencia del sistema de la ONU para
reconocer la participacion aborigen y para su voto, significaba una barrera. Las soluciones
requirieren un total reconocimiento del derecho al autogobierno para las comunidades Indigenas.

Principales Temas y Preocupaciones

e Un sistema de IPR podria usarse como herramienta complementaria para proteger el TK,
especialmente las marcas registradas y secretos comerciales, pero otros mecanismos deben
estar vigentes.

e Otro punto de vista es que los sistemas de propiedad intelectual no pueden proteger
efectivamente al conocimiento tradicional y al derecho consuetudinario, porque el sistema
IP fue disefado basado en la filosofia legal occidental y busca alcanzar metas industriales
y culturales occidentales, en comparacion a los valores y objetivos indigenas y de las
comunidades locales.

e (abe destacar la importancia de utilizar algunos aspectos del derecho consuetudinario
como las bases de nuevas formas de proteccion legal nacional del conocimiento tradicional.

e Se observo que hay una fuerte conexion entre el conocimiento tradicional y los derechos
de la tierra de los pueblos Indigenas y la proteccion del TK debe incluirlos a ambos.

La participacion de los pueblos Indigenas en el IR es esencial.
Hay una necesidad para la capacidad de construccion para los poseedores del TK, a fin de
tener una participacion informada en el desarrollo del IR.

Los Pueblos Indigenas: PIC a Nivel Comunitario para acceder al Conocimiento Tradicional
(TK) y a los Recursos Genéticos, Viabilidad y Buenas Practicas

Ponente: Brendan Tobin
Documento: El Derecho Consuetudinario como Base para el Consentimiento Fundamentado
Previo de Comunidades Locales e Indigenas

Esta ponencia busca resaltar la importancia del derecho consuetudinario y su practica para la
realizacion de los tres objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y para ayudar a
definir las modalidades que aseguren el reconocimiento eficaz, el respeto y entrada en vigor
del derecho consuetudinario en cualquier Régimen Internacional del ABS. Dicho régimen tendria
que asociarse con una variedad de sistemas legales y asegurar que su consistencia e importancia
sean reconocidas. Los problemas tratados aqui incluyen: el PIC de los pueblos Indigenas y las
comunidades locales, los mecanismos escrutadores para la proteccién del TK, la construccion
de puentes entre el derecho consuetudinario Indigena, y su practica, y los regimenes legales,
nacionales e internacionales. La ponencia también traté acerca del desafio que presentan los
procesos que se llevan a cabo actualmente para elaborar un sistema que defina la propiedad y
la responsabilidad bajo la ley, de una manera culturalmente sensible y apropiada, sin provocar
el desgaste de la confianza y la seguridad para las comunidades.

Ponente: Peigi Wilson
Documento: Comunidades Indigenas y Locales: Conocimiento Fundamentado Previo para Acceder
al Conocimiento Tradicional y a los Recursos Genéticos

Esta ponencia considera varias cuestiones respecto al ABS y al TK relacionado, en un esfuerzo
por reflejar los problemas comunes expresados por varios pueblos de las Naciones Organizadas
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en Canada. La ponencia se refiere a una diferencia filoséfica entre la perspectiva moderna,
donde el enfoque es individualista y presupone una dominacion humana sobre la naturaleza, y
un enfoque opuesto al paradigma tradicional, basado en la sustentabilidad, la espiritualidad y
que busca la armonia del hombre con la naturaleza. Desde el punto de vista de la autora el
desafio real para la elaboracién de un Régimen Internacional sobre el ABS, sera el de asegurar
que satisfaga las demandas de ambos paradigmas, los modernos y los tradicionales.

Ponente: Paul Kuruk

Esta presentacion exploré el concepto del consentimiento fundamentado previo, como la piedra
angular de un Régimen Internacional, establecida bajo el CBD. Las reglas del PIC se encuentran
en los instrumentos nacionales y regionales. Hay una necesidad de considerar las implicaciones
de incorporar las reglas de un PIC a nivel comunitario dentro de un Régimen Internacional. El
Modelo de Ley Africano es un ejemplo de legislacion que regula el acoplamiento entre la coleccion
de recursos bioldgicos y el reconocimiento del conocimiento tradicional de los pueblos Indigenas
asociado a ellos. Resulta critico que las reglas del PIC, incorporadas a un Régimen Internacional,
sean consistentes con el derecho consuetudinario de los paises. La suposicion que yace sobre la
necesidad de cumplir con el derecho consuetudinario es que presupone que ese derecho
consuetudinario es un sistema legal eficaz. AlUn hay trabajo por hacer para asegurar que los
elementos del derecho consuetudinario sean parte del sistema internacional legal, y que ese
derecho consuetudinario nacional sea reconocido por todos los paises.

En la discusion se trato sobre la consistencia entre la ley occidental y el derecho consuetudinario
cuando se elaboran las reglas del PIC. Al crear un Régimen Internacional sobre el ABS, es crucial
que todos los paises reconozcan la existencia de reglas de costumbres en algunos paises y que
esas reglas no deben ser atropelladas por ningln otro sistema legal. A diferencia de la Ley
occidental, el derecho consuetudinario tiende a ser mas incierto y se orienta hacia la resolucion
de los conflictos por el bien de la armonia en el grupo. Se sugirid que las opiniones sobre la
certezay la incertidumbre deberian ser moderadas al hablar sobre el derecho consuetudinario.
También se trajo a discusion que las reglas para el PIC en algunas comunidades, no son claras
para los miembros de esas comunidades locales, asi como que estas reglas incorporadas en un
Régimen Internacional podrian estar buscando informacion que aln es desconocida para las
comunidades. La discusion sobre la certeza y la incertidumbre del sistema legal y las normas
que regulan el acceso a los GR y al TK deben ser claras, para que su cumplimiento no se convierta
en una carga solamente para los usuarios.

Los protocolos del derecho consuetudinario, al nivel de la comunidad, deben trazar las reglas
del compromiso de las partes. Este acercamiento de fondo podria ser la solucion para asegurar
que el PIC sea otorgado por una comunidad. Se sugirioé que se deberia identificar una autoridad
competente que asegurara el cumplimiento de las reglas del PIC. La identificacion de una
autoridad nacional facilitaria su cumplimiento y contribuiria a aclarar las reglas que necesitan
ser observadas. La autoridad podria jugar un papel en la recopilacion de informacién sobre las
fuentes del TK, los custodios del TK, los derechos sobre este conocimiento, etc. Sin embargo, se
menciond que una autoridad nacional puede tener el mandato para dar acceso a las tierras con
base en el PIC, pero si la comunidad no reconoce a esta autoridad, el acceso puede ser negado.

Hay una clara necesidad de involucrar a las comunidades en el proceso de la toma de decisiones.
Se trajo a la discusion que la tendencia general consiste en asociar el PIC con las comunidades
Indigenas. Sin embargo, se especifico que el PIC no so6lo aplica a los pueblos Indigenas, sino a
todos los grupos que cuentan con conocimientos tradicionales en varias areas, tales como la
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pesca y la agricultura. La variedad de personas que utiliza el conocimiento tradicional en sus
actividades diarias, hace mas dificil elaborar un sistema que los comprometa a todos en la
elaboracion de las reglas del PIC.

Finalmente, la codificacion del TK se encontraba en el centro de las discusiones. ;Cual es la
mejor manera para compartir el TK y para aclarar las reglas del PIC en diferentes paises? Algunos
de los presentes creen que la codificacion no es la mejor manera de hacerlo, mientras que otros
piensan que la codificacion podria funcionar, pero necesitaria ser flexible. También se hizo
mencién al hecho de que no todo el TK, que es del dominio pUblico, fue puesto alli por las
comunidades. Las reglas dentro de las comunidades limitan, a veces, compartir el conocimiento
entre sus propios miembros. Cuando se trata del derecho a una compensacion y de los
procedimientos legales, se menciond que los actuales sistemas legales no pueden adaptarse
para proteger el TK y podrian conducir a animar su divulgacion. Los sistemas legales occidentales,
establecidos para defender los derechos de los propietarios, podrian tener, por ello, efectos
adversos para la proteccion del TK.

Principales Asuntos y Preocupaciones

e Lossistemas legales vigentes podrian no adaptarse a proteger el conocimiento tradicional
y animar a su revelacion.

e Endiscusiones acerca del PIC a nivel nacional, el derecho consuetudinario debe reconocerse
y no debe ser invalidado por ningln otro sistema legal

e Debe existir la certeza en las normas que regulan el acceso a los GR y al TK, para que el
peso de su cumplimiento recaiga tanto en los usuarios como en los proveedores y a aquellos
que accesen a los recursos genéticos y al conocimiento tradicional asociado.

e La identificacion de una autoridad nacional competente para asegurar el PIC por las
comunidades Indigenas, podria facilitar todo el proceso y podria dar mas certeza a todas
las partes.

e EL PIC no solo aplica a las comunidades Indigenas, sino también a otros poseedores del
TK.

e En el contexto de la elaboracion de un IR, muchos expresaron la necesidad de un taller
internacional sobre el ABS en aspectos relativos al PIC a nivel comunitario del conocimiento
tradicional.

Medidas para Asegurar el Cumplimiento con el CBD y la Legislacién de Acceso

Ponente: Kelly Bannister
Documento: Mecanismo para el cumplimiento del ABS por la comunidad académica de
investigacion (Canada)

Esta ponencia explica como la comunidad cientifica se encuentra, en muchas ocasiones, en
medio de un acoplamiento entre los proveedores y los usuarios. Los cientificos universitarios
son los intermediarios clave entre varios diferentes actores. La etnobiologia tiene lugar en el
complejo acoplamiento entre la ética y la ley, esta regida por politicas institucionales para la
investigacion que deben incorporar juegos de normas éticas y legales que evolucionan a los
niveles internacional, nacional y local. Algunas universidades canadienses y asociaciones
profesionales han desarrollado codigos de ética para llevar a cabo la investigacion genética. La
ponencia explora brevemente los méritos y los desafios de las politicas y los codigos de ética
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existentes en Canada. Vale la pena examinar las politicas institucionales existentes para la
investigacion, como un mecanismo potencial para incorporar nuevas politicas sobre el acceso y
la distribucion de los beneficios, asi como para facilitar el cumplimiento del ABS, por la comunidad
académica de investigacion. Las politicas existentes para la investigacion tratan de lograr ser
consistentes con las politicas éticas para la investigacion que involucra a seres humanos, asi
como con las politicas de propiedad de la propiedad intelectual.

Ponente: Maureen Wolfson
Documento: Los Cientificos como Usuarios y Proveedores: Una Perspectiva Sudafricana

Esta ponencia ofrece una perspectiva sudafricana acerca de la distribucion de los beneficios.
La autora describe la composicion del Acta sobre la Biodiversidad de Sudafrica, firmada a fines
de mayo del 2004. El propdsito del Acta abarca tres areas: 1) regular la bioprospeccion, 2)
regular la exportacion de recursos bioldgicos indigenas y 3) proporcionar una distribucion
equitativa y justa, para los interesados, de los beneficios que se obtienen de la bioprospeccion
que involucra a recursos biologicos indigenas. Conforme al Acta, se requieren permisos para los
proyectos de bioprospeccion y para la exportacion de cualquier recurso biologico indigena para
ser usado en la bioprospeccioén y en cualquier otro tipo de investigacion. El PIC debe obtenerse
de los poseedores que permiten el acceso, antes de que se expida un permiso. Cuando no se
hace esto para efectos de exportacion, la investigacion se excluye de la ley. A pesar del vacio de
politicas que existi6 en Sudafrica (SA) antes de aprobar el Acta, varias organizaciones de
investigacion han desarrollado politicas sobre el ABS. Las autoridades locales en las nueve
diferentes provincias de Sudafrica, se encuentran en fases diferentes en el desarrollo de politicas.
Sin embargo, dentro del gobierno y de otras instituciones, la especializacion sobre el ABS es
deficiente, lo que hace dificil que el gobierno y las instituciones desarrollen politicas adecuadas.

Ponente: Joshua Rosenthal
Documento: Medidas para Asegurar el Cumplimiento con el CBD y la Legislacion de Acceso

Esta presentacion se enfoca a la experiencia del Grupo sobre Biodiversidad Cooperativa
Internacional (ICBG-Estados Unidos). El modelo ICBG se presenta como una manera de animar a
las compaiias para que sigan codigos de conducta cuando desarrollan investigaciones. Estos
codigos se basan en los principios del ABS y la proteccion de DPI, que deben ser respetados, a
fin de que se otorgue un permiso para la investigacion. El principal objetivo del ICBG es modificar
la conducta y atraer a las compaiiias a presentar una serie de incentivos positivos, los que son
resultado de su buen comportamiento cuando realizan investigaciones. Entre otros incentivos,
las companias tendran acceso a los conocimientos técnicos académicos, accederan a recursos
Unicos y compartiran la carga de los costos de las transacciones de campo, etcétera.

La discusion posterior se inicié con una comparacion entre las actividades de los jardines botanicos
y las universidades. La diferencia entre los proyectos a corto plazo y los de largo plazo, entre el
acceso para la investigacion o para propdésitos comerciales y la dependencia en el financiamiento
que proviene del sector privado, ilustra como el acercamiento al ABS puede diferir entre las
universidades y los jardines botanicos. Sin embargo, existe una necesidad en el sentido de que
esas instituciones trabajen conjuntamente. También se discutio que los codigos de conducta
deben presentarse como un juego de incentivos positivos para lograr su cumplimiento.

Una intervencion cuestiono el grado de compromiso y de satisfaccion de los pueblos Indigenas
en la creacion de codigos de conducta. En Sudafrica el compromiso de dichas comunidades en
este proceso tiende a aumentar a través de los aios, pero existe una necesidad reconocida de
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un amplio compromiso y contribucion por parte de los pueblos Indigenas. Desde una perspectiva
canadiense, se reconocié que hay espacio para un mayor compromiso de los pueblos Indigenas
en la creacion de los codigos de conducta.

La experiencia de ese compromiso en la elaboracion de los codigos de conducta de la Sociedad
Internacional de Etnobiologia fue positiva desde el punto de vista cientifico pero ;fue satisfactoria
para las comunidades indigenas? Esta pregunta permanece sin contestar.

La discusion también reiter6 la importancia del trabajo realizado por los cientificos en la
conservacion de la biodiversidad. Hay necesidad de seguir explorando la tierra y, cuando nosotros
apenas rascamos la superficie, los cientificos resultan clave en este ejercicio. El problema del
acceso se encuentra, por consiguiente, en el corazéon mismo de este proceso. El acceso significa
hablar con las personas que viven en las tierras donde yacen los recursos. Si no se establece un
dialogo entre los usuarios y los proveedores, no se concedera ningln acceso y no habra ningin
beneficio para ser compartido.

Reconociendo que ya existen las estructuras para animar a los cientificos a seguir los codigos de
conducta al realizar sus investigaciones, aln existen esfuerzos pendientes para incrementar el
conocimiento entre los estudiantes. Estos son, a menudo, los canales a través de los cuales el
material genético se transfiere de un pais a otro.

Se reconoce, generalmente, que se necesita un marco para comprender mejor los derechos y los
deberes subyacentes del ABS, tanto al nivel de la investigacion como al nivel administrativo. Los
estudiantes y los cientificos estan dispuestos a acatar las reglas, pero el marco que regula estas
normas debe ser lo suficientemente simple y flexible.

En una nota practica, se mencionoé que se necesitan capacidad de construccion y recursos para
asegurar que ese PIC sea concedido de manera oportuna, con el objeto de que los proyectos de
investigacion no queden en espera por periodos indeterminados. Es mas facil desviarse de la ley
que intentar obedecer un sistema que no funciona. Tanto los cientificos como los proveedores
del PIC comparten el peso de cumplir con los requisitos del PIC.

Finalmente, se menciond que la opinion publica también juega un papel en la elaboracion de
los codigos de conducta, conforme el plUblico general se esta interesando mas en apoyar
acercamientos cautelosos con respecto a la investigacion que tiene que ver con materiales
genéticos.

Principales Temas y Preocupaciones

e La comunidad cientifica suele acceder y a usar e intercambiar recursos genéticos entre
instituciones de invetigacion. (p. ej. jardines botanicos vs. universidades) y campos de
estudio. Preventivamente, el ABS puede servir como un factor clave en esas diferencias.

e Los codigos de conducta tienen un papel Util en asegurar la conformidad con los principios,
politicas y normas del ABS. Algunas estructuras casi existen para impulsar a los cientificos
a seguir esos codigos cuando realizan sus investigaciones. Se sugirié que los codigos deben
acompanarse de incentivos positivos para su cumplimiento.

e ElAcceso es la clave para obtener sus beneficios y los cientificos contribuyen a la creacién
de valor para la biodiversidad.

e Se necesita una mayor toma de conciencia sobre los problemas entre cientificos y
estudiantes
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e Los cientificos y estudiantes estan dispuestos a cumplir, pero solicitan que los
procedimientos reguladores sean sencillos y flexibles. De todos modos, se requieren
mayores precauciones en los temas del ABS entre estos grupos.

e Es deseable que las comunidades indigenas se involucren en eld esarrollo de los cédigos
de conducta para acceder al conocimiento tradicional y los recursos genéticos.

IV. Mecanismos/Instrumentos/Medidas que podrian Ayudar a Lograr el Régimen Internacional,
Incluyendo los Mecanismos para el Monitoreo y/o la Comprobacion

El Producto y el Proceso de Certificacion, Incluyendo el Certificado de Procedencia Legal /
de Fuente/ de Origen

Ponente: José Carlos Fernandez
Documento: Elementos para el Disefio de un Certificado de Procedencia Legal

Esta ponencia aboga por un certificado de procedencia legal, como un instrumento clave para
ayudar a los paises de la fuente a identificar las violaciones y para tener acceso a las condiciones
que se presentan en otros paises, con usuarios bajo su jurisdiccion. Semejante sistema podria
basarse en un nimero o un codigo que se adjunte a toda la documentaciéon que involucra un
recurso genético, el cual podria verificarse contra una camara central de compensacion de
certificados, disponible para el propésito de la comprobacion, y la que contendria las condiciones
especificas para el acceso al recurso genético. La ponencia trata en detalle sobre varios de los
aspectos de semejante sistema, identificando nueve elementos claves y exponiendo las virtudes
y las limitaciones del sistema de certificado.

Ponente: Leonard Hirsch
Ponencia: El Smithsonian Institute: La vida de los especimenes del Museo de Historia Natural

Esta ponencia explica como trabajan en esa institucion la investigacion basica, las colecciones
y las organizaciones, y por qué deben modificarse las regulaciones del ABS para facilitar
investigaciones taxondmicas, sistematicas y ecologicas. Describe como los gravosos sistemas
reguladores imponen costos que exceden, por mucho, los beneficios y como transfieren esos
costos al proveedor y/o a las organizaciones que menos pueden cubrirlos. La ponencia defiende
un mecanismo para transferencia de materiales que sea claro, expedito y barato. Los acuerdos
de transferencia de materiales deben reconocer que las colecciones de los museos tienen un
proposito multiple y deben diferenciar entre las actividades de investigacion y las de
comercializacién, en un sistema de doble via, que facilite la ciencia basica y proporcione un
alto escrutinio, asi como las obligaciones para la investigacion aplicada y la orientada
comercialmente. La ponencia sugiere que pudiera haber un principio sobre los Derechos
Taxonomicos, establecido por el CBD, similar al principio de los Derechos de los Granjeros que
se encuentra en el Tratado Internacional de la FAO.

Ponente: Brendan Tobin
Ponencia: Certificados de origen, de procedencia legal y de fuente: los elementos mutuamente
exclusivos o complementarios de un esquema comprensivo de certificacion

La ponencia presenta un marco para un sistema de certificacion. Se enfoca principalmente a
tratar los problemas del tema: ser certificado y qué significa ser certificado. También se hace
una propuesta para utilizar los certificados como una herramienta para promover un acceso
mas flexible y un procedimiento para la distribucion de los beneficios que incorporen elementos
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de obligacion y regimenes de propiedad, como lo discutido Ruth Okediji en la ponencia de su
conferencia titulada “El Acceso y la Distribucion de los Beneficios y el Acoplamiento con Sistemas
Existentes de PI: Los Limites y las Oportunidades”, que se encuentra en la Seccion Il de esta
publicacion. La ponencia enumera ocho categorias de informacion que podrian ser incluidas en
un certificado asi. Menciona lo que debe certificarse, cual podria incluir la fuente, el origen y
o la procedencia legal, y sugiere que un sistema comprensivo de certificacion podria acomodar
a todas.

Trata los problemas de viabilidad y costo, asi como preguntas claves para una consideracion
futura que incluyen: ;Qué debe activar la emision de un certificado? ;Quién podria expedirlo?
;Como funcionaria en las situaciones de fuentes multiples? ;Como podria guardarse la informacion?
;Qué multas se impondrian? y ;Cual seria el objetivo basico del sistema? Finalmente, la ponencia
hace notar que se presentaran los resultados de una investigacion del UNU-IAS sobre este tema
al Grupo de Trabajo sobre ABS en febrero del 2005.

En la discusion se presentaron muchos aspectos practicos del potencial certificado. Se sugirio
que un sistema no podria controlar todas las transacciones que involucran los recursos genéticos.
Se menciono, por ejemplo, que menos de 1 en 1000 de los permisos mexicanos para la recoleccion
de material bioldgico se destinan para los usos en el area de la biotecnologia. Un sistema factible
podria basarse en el tipo de uso. Hubo una discusion acerca del punto del “activador”, es decir,
en qué punto del continnum que existe entre la investigacion y la plena comercializacion,
tendria que obligarse al poseedor de un recurso genético a regresar al pais del proveedor para
discutir los arreglos de la distribucion de los beneficios adecuados para una situacion comercial.
Hubo también la pregunta basica acerca de lo que un posible certificado certifica. Seria el
origen, el pais de la fuente, el movimiento de la muestra, el movimiento del conocimiento
relacionado con la muestra, la procedencia legal de un recurso genético o algin tipo de
combinacion de estos factores.

En otra intervencion, se cuestiond como funcionaria un potencial certificado si fuera la
informacion sobre un recurso genético lo que se estuviera intercambiando, en vez de la muestra
misma. Otro problema enunciado fue el de como distinguir entre la diferencia de las especies
en la misma muestra, lo que podria no dejar jurisdiccion al pais proveedor, asi como que podria
no investigarse o identificarse sino hasta muchos anos después. Se sugirid que esto podria
resolverse al proporcionar el niUmero de una muestray, entonces, un sistema con un nivel adicional
de numeracion, diferenciaria las especies, conforme éstas fuesen identificadas.

Se presentd un debate acerca de la viabilidad de poder mantener un récord acerca de los
muchos centenares de miles de traslados de especimenes biologicos. La tarea se comparo6 con la
habilidad del sistema bancario internacional para rastrear millones de transacciones financieras.
Se menciono que si el sistema bancario puede cuidar sus transacciones, deberia ser técnicamente
factible rastrear un nimero mas pequeno de especimenes bioldgicos, incluso cuando los nUmeros
absolutos fueran aun grandes y el periodo de tiempo de estos archivos podria llegar a extenderse
durante centenares de anos. Se menciond que un sistema bancario es capaz de trasladar a los
usuarios mismos el costo del rastreo de las transacciones financieras y que ésto podria resultar
mas dificil de hacer para un régimen del ABS, el cual esta tratando de propiciar y facilitar la
investigacion.

Se coment6 que el certificado de origen no pudiera aplicarse facilmente al conocimiento
tradicional hasta que una manera de identificar al emisor del certificado se desarrollara. Se
dijo que podrian aplicarse aspectos del sistema del derecho de propiedad literaria al
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conocimiento tradicional. También se mencioné que investigadores lograron obtener un
reconocimiento al usar el conocimiento tradicional en sus actividades académicas y profesionales.
Este fue un beneficio significativo, atin cuando no la parte de la definicion convencional de
comercializacion.

Surgio el problema del cumplimiento. ;Qué pasaria si el usuario no obedeciera los términos de
un acuerdo del ABS propiamente identificado? Se subrayo la necesidad de un sistema transparente.
Se reconocio también que un certificado de origen era una herramienta y no una solucién para
un Régimen Internacional amplio y funcional. Podria ser un componente importante de semejante
sistema, si pudiese ser disefiado a fin de que los costos no rebasaran los beneficios. Se menciono
que semejante sistema no deberia impedir las actividades taxonémicas y las de investigacion.
Fue subrayado que el fundamentacién de un Régimen Internacional se habia confeccionado con
la legislacidn nacional sobre el ABS.

Principales Problemas y Preocupaciones

e Existe una clara necesidad de un sistema transparente para administrar los recursos
genéticos dentro del IR.

e El Certificado es una herramienta, pero no es una solucion total para un Régimen
Internacionall comprensivo y funcional. Podria ser un componente significativo del sistema
si pudiera disenarse de modo que los costos no sobrepasen los beneficios.

e Las medidas en caso de incumplimiento, la reduccion de los costos de transaccién y la
facilitacion de la investigacion -particularmente la taxonomica- son temas clave para
considerar cuando se disefie un certificado de origen efectivo.

e Una de las complejidades del Certificado es que puede necesitar abarcar, no solo una
muestra bioldgica, sino también informacién asociada con el espécimen.

e Otroreto esincluir el conocimiento tradicional en la cubierta del certificado y determinar
qué entidad pudiera denominar el asunto del certificado.

e Se manifestaron algunas preocupaciones por la practicidad de un efectivo sistema de
certificacion dada la velocidad y el flujo importante de los especimenes biolégicos. Un
sistema de certificacion no debiera impedir las actividades taxonémicas y de investigacion.

Conducta, Normas y Certificacion de la Compaiiia

Ponente: George Greene
Documento: Herramientas para el proyecto de manejo o direccion del abs: descripcion resumida
del proyecto

La presentacion perfila un proyecto para desarrollar y probar en el campo una herramienta de
manejo del ABS. Su proposito consistia en impulsar relaciones de colaboracion mutuamente
benéficas, entre proveedores y usuarios del ABS y tiene como objetivo desarrollar un juego de
importantes normas de practica y un marco del proceso de manejo y, en una fase posterior,
considerar acercamientos hacia la confianza (por ejemplo, desde la revision interna hasta la
certificacion, pasando por la comprobacion). La estructura potencial de la herramienta se
describe asi como los aspectos de un PIC y la practica de una norma estandar de participacion
Indigena. Una vez que la herramienta es desarrollada, los coordinadores del estudio intentan
llevar a cabo una prueba de campo del marco a través de tres estudios piloto.
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Ponente: Lene Lange
Documento: Biodiversidad tropical: una Perspectiva Industrial

La presentacion perfila el desarrollo de Novozyme de un codigo interno de conducta que rige al
ABS. Novozyme es una importante compaiia quimica europea, que usa enzimas (de fuente
natural) para varios productos destinados al consumidor y a la industria. Los principios que
guian la politica sobre la distribucion de los beneficios de la compahia incluyen el de no utilizar
los productos naturales sin un PIC y la divulgacion del origen en todas las investigaciones y
patentes. La presentacion describio su relacion de colaboracion con Tailandia. A pesar de su
experiencia global positiva con su propia politica corporativa, existen varias trampas. Estas
incluyeron: expectativas desiguales en el nivel de ganancias potencialmente disponibles en una
industria con un bajo margen de las mismas, el deseo de los intermediarios de obtener los
beneficios, en lugar de que sean los proveedores los que los reciban, la dificultad practica de
obtener el PIC en muchos paises, los obstaculos que existen para la colaboracion entre cientificos
y el escaso conocimiento e implementacion de politicas del ABS en el area académica. Novozyme
no trabajara, ni aceptara material de colecciones ex situ, en paises que no han seguido los
principios del CBD sobre el ABS.

En la discusion se hablé de la necesidad de que un potencial Régimen Internacional trate la
disponibilidad de colecciones de cultivos ex situ y también de la necesidad de desarrollar mas
en colecciones de ese tipo de cultivos. Un régimen del ABS también debe facilitar la colaboracion
entre un cientifico y otro. En respuesta parcial a una pregunta respecto a si habia codigos de
conducta en toda la industria, se mencioné que los miembros de US PhRMA (incluyendo compaiiias
tanto bioldgicas, como agricolas) estaban pensando dar a conocer, muy pronto, un coédigo de
conducta en esta area.

Se menciono que los usuarios comerciales de los recursos genéticos no deben aceptar Unicamente
las seguridades que les proporcione el pais proveedor, en el sentido de que las politicas nacionales
del ABS estaban siguiéndose adecuadamente. Estos usuarios deben ver detras de la legislacion
nacional.

Se formularon preguntas acerca de los nexos entre las herramientas para el manejo del ABS y las
potenciales conexiones con otras herramientas de direccion o manejo, como el I1SO y otros
sistemas. También se pregunté acerca de los criterios que deben ser utilizados para la seleccion
de sitios para proyectos piloto y el financiamiento para llevarlos a cabo. Se mencion6 que la
herramienta de manejo o direccion, una vez desarrollada, podria ser un buen instrumento de
capacidad de construccion.

Se menciono que las compaiiias que desean seguir las mejores practicas deben consultar con los
pueblos Indigenas de una manera integral. Se hizo notar que estos pueblos tendrian que facilitar
la consulta para que ésta pueda ser factible. Se reconocio que en la ausencia de un marco del
ABS relacionado con el conocimiento tradicional que ya hubiese sido adoptado, por lo menos a
nivel nacional, las companias con buenas intenciones podrian evitar usarlo, en lugar de correr
el riesgo de malversacion. Hubo una referencia al proceso consultivo desarrollado por las
compaiias petroleras para actividades de exploracion en areas remotas y se hizo la sugerencia
de que un proceso similar podria ser utilizado por los miembros de PhRMA.

Fueron identificados cinco elementos clave de esta discusion: la proteccion de los recursos
podria tener que ocupar el primer lugar; existe ciertamente el potencial para una relacion
ganar-ganar de colaboracion entre la industria y los proveedores; y un Régimen Internacional
debe tener objetivos y metas claros; quedaron muchas preocupaciones no resueltas (por ejemplo,
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el nexo entre la distribucién de beneficios y la conservacion; cémo controlar y también facilitar
la investigacion, etc.); la necesidad de realizar un trabajo de seguimiento sobre una variedad
de temas (por ejemplo, los certificados de origen, los cddigos de conducta eficaces, el dialogo
significativo con las comunidades Indigenas, la medicion de los beneficios y el uso de otros
instrumentos, tales como los fondos en fideicomiso).

Principales Temas y Preocupaciones

;Como pudiera un IR tratar con colecciones ex situ?
Un régimen del ABS debe facilitar la colaboracion de cientifico a cientifico.

e Existe un buen potencial para que las relaciones de colaboracion entre la industria y los
proveedores resulten en ganancia para las dos partes (una situacion ganar-ganar).

e Se necesita realizar mas trabajo para entender las ligas entre el ABS y la conservacion de
recursos bioldgicos.

e Esimperativa la consulta con los pueblos Indigenas para las compaiiias que desean seguir
las mejores practicas

Medidas para el Usuario Gubernamental

Ponente: Birthe Ivars
Documento: Medidas - incentivos para Hacer que Cumpla el Usuario Gubernamental

Esta ponencia ofrece ejemplos de las medidas asumidas en un pais usuario, tomadas de la
legislacion noruega sobre patentes y fuera del sistema de patentes. Ejemplifica la ley nacional
al respecto recientemente enmendada en ese pais. Entre otras cosas, la ponencia presenta las
multas en casos de presentarse una infraccion a la obligatoriedad de divulgar la informacion,
asi como el deber de proporcionar la informacion conforme a la ley de patentes. Concluyo
hablando sobre el conocimiento tradicional dentro del proceso legislativo sobre el ABS en Noruega.

Ponente: Brendan Tobin

El participante trata sobre la siguiente pregunta: ;Como asegurar el cumplimiento de los derechos
incorporados en un Régimen Internacional sobre el ABS? Existe la necesidad de asegurarse que
los Estados apoyaran la proteccion de los derechos de sus ciudadanos y tomaran acciones para
que se respeten. Los derechos de los pueblos Indigenas no siempre son defendidos por los Estados,
y los nexos que existen entre los temas discutidos aqui, con temas mas amplios sobre politica,
aumentarian el compromiso de los Estados para defender los derechos de dichos grupos. Son
muchas las razones que dificultan a los ciudadanos tener un acceso real a la justicia, tales como
los costos de los procedimientos, la ayuda legal y los gastos de viajes. Se propuso la existencia
de una oficina especial del defensor del pueblo, como una forma de responder a las demandas,
ayudar para elaborar el caso y para tomar accion a favor de grupos de ciudadanos. Hay una
necesidad de reflexionar mas acerca de dos cuestiones especificas: hacer cumplir las leyes del
ABS en jurisdicciones extranjeras y la posibilidad de tomar accién en paises extranjeros.

Ponente: Christian Lopez-Silva
Documento: Medidas para el usuario en paises proveedores: el uso de procedimientos
simplificados y sus implicaciones comerciales

El autor habla sobre cémo se ha enfocado mas la atencion en desarrollar regimenes para controlar
el acceso, poniendo menos atencion en promover el cumplimiento por parte de los usuarios. La
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ponencia explora la posibilidad de establecer una medida que consistiria en introducir, a nivel
nacional y dentro del Régimen Internacional, una provision que propicie la disponibilidad de
procedimientos simplificados para los nacionales de jurisdicciones donde se han adoptado
medidas del usuario. La identificacion de tales medidas podria hacerse a través de un banco de
datos, administrado por la Secretaria del CBD, y podria seguirse capturando la informacion
proporcionada por las autoridades nacionales competentes. La adopcion de estos procedimientos
simplificados tendria, segun el autor, el efecto de alentar a los que no son parte a unirse al CBD
y un incremento en el cumplimiento de requisitos del ABS. Aln se necesitan considerar muchos
desafios que se relacionan con la consistencia de las medidas tomadas con el trato nacional de
laWTO y los principios de nacién mas favorecida. Sin embargo, los principios basicos que regulan
la relacion entre las reglas de la WTO y los MEA, los analisis del CTE y el caso de ley, pueden ser
interpretados como una autorizacion para el desarrollo de tales medidas.

En el debate que siguid se llegd a un acuerdo general, en el sentido de que tantos desafios
impiden a los ciudadanos tener acceso real a la justicia para defender sus derechos. El caso de
Arroz Basmati se present6 como un ejemplo en el que los costos, la diferencia entre los sistemas
legales (derecho consuetudinario vs occidental) y el reconocimiento y la implementacion de los
juicios, son algunos de los desafios que se presentan cuando se va a la corte en busca de justicia,
y a que los paises en vias de desarrollo no cuentan con los recursos para superar estas barreras
y para tener acceso a la justicia. Hubo muchas intervenciones en el sentido de que se necesitan
mas fondos para ayudar a los ciudadanos de los paises en vias de desarrollo para tomar accion
ante las cortes. Se hizo una mencion del fondo de la WTO para litigios y procedimientos, que fue
establecido para ayudar a los paises en vias de desarrollo para tener acceso a la justicia.

El problema de la reparacion y la aplicacion de la ley mas alla de sus fronteras también fue
discutido ampliamente. Se puntualizé acerca de que las multas pueden variar drasticamente de
un pais a otro. El hecho de que para casos similares se pueden aplicar sanciones diferentes, del
derecho civil hasta el criminal, ayuda a contribuir a la incertidumbre. Existe la necesidad de
una mejor comprension de la Convencion de La Haya y la aplicacion de la ley mas alla de sus
fronteras cuando se elabore un Régimen Internacional sobre el ABS. Se intervino en varias
ocasiones respecto a la existencia de medidas nacionales que no se comparten ampliamente y
a la dificultad para tener una comprension exhaustiva de las medidas.

Mientras algunas personas sugirieron que es una funcion de los proveedores asegurar que el
régimen correcto se encuentre vigente para la reparacion y la implementacion, otros dijeron
que las medidas incluidas en la ley de los paises usuarios necesitan ser revisadas. Una cuestion
que queda es acerca del valor agregado de un Régimen Internacional del ABS respecto a la
implementacion de leyes nacionales en paises extranjeros. Necesitan reevaluarse las medidas
actuales incluidas en ley nacional, a fin de poder tratar realmente este problema. Una de las
opciones se encontraria en el uso de remedios administrativos. Se debe trabajar mas para
elaborar maneras de asegurar la reparacion, como el retiro de licencias, en lugar de tomar
accién ante las cortes. Las estructuras existentes podrian ofrecer soluciones para detener el
abuso de los derechos, que no necesariamente tiene que ser dirimido ante de una corte de
justicia.

Finalmente, se agregaron algunos datos a la presentacion acerca de la legislacion de patentes
noruega. Se menciond que el control se encuentra fuera del sistema de patentes. Informacion
equivocada, intencionalmente proporcionada por un solicitante, puede llevar al encarcelamiento
o a una fuerte multa. Detectar las violaciones, y sancionarlas, depende de los examinadores de
patentes y de las autoridades policiacas, asi como de si ellos cuentan con los recursos para
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hacer cumplir la ley. Conforme se encuentra ahora mismo, la legislacion no incluye ningin
requisito respecto a la divulgacion del conocimiento tradicional.

Principales Asuntos y Preocupaciones

e Muchos retos impiden a los ciudadanos tener un acceso eficaz a la justicia para defender
sus derechos relacionados con los recursos genéticos

e Lareparaciény la aplicacion de la ley, mas alla de sus fronteras, son temas que deben ser
considerados

e Medidas incluidas en el derecho de los paises usuarios podrian ser revisadas para asegurar
las opciones de reparacion.

La Distribucién de los Beneficios como una Meta del IR (Oportunidades, Tipo de Beneficios,
Experiencias Exitosas, Lecciones Aprendidas, Costos de las Transacciones, Limites a la
Distribucion de los Beneficios)

Ponente: Mohamad bin Osman
Documento: Acceso a los Recursos Genéticos y la Distribucion de los Beneficios

Esta ponencia explora la relacion entre el ABS, el Tratado ITPGRFA de la FAO y el CBD. Existe la
necesidad de hacer contacto con la realidad, para reconocer que los esfuerzos de las
negociaciones se orientan hacia beneficios econémicos. Sin embargo, para alcanzar este tipo
de beneficios, los paises tendran que encontrar soluciones a una amplia gama de problemas
relacionados con el ABS, tales como la necesidad de agregar valor a los recursos biolégicos, de
reconocer que la inversion de las corporaciones es crucial para alentar la investigacion, de
tomar en cuenta que los costos de la transaccion para acceder a los GR estan subiendo en
manera intensa y de asegurar que la relacion costo / beneficio es positiva. Muchos otros cuellos
de botella deberan ser eliminados alun, entre ellos la falta de recursos para desarrollar la
capacidad tecnologica. Segun el autor, debe darse importancia a un régimen del ABS que ofrece
un marco solido para la distribucion de beneficios y que cuenta con disposiciones para el
monitoreo. El autor presenta algunos ejemplos de proyectos sobre la distribucion de los beneficios
llevados a cabo en Malasia. Desde el punto de vista del autor, existe la necesidad de observar a
tantos modelos como sea posible, para aprender mas acerca del ABS.

Ponente: Preston Scott
Documento: La Distribucion de los Beneficios como una Meta del Régimen Internacional: Lecciones
Aprendidas de Investigaciones acerca de los Recursos Genéticos en el Parque Nacional Yellowstone

El autor presenta la experiencia en el Parque Nacional Yellowstone y como ha pasado a ser de
un proyecto piloto a un proyecto nacional. Los objetivos del proyecto cuentan con tres niveles:
la conservacion de la biodiversidad, promover la investigacién y generar beneficios para la
conservacion de la biodiversidad. Estos objetivos deben cumplirse con un minimo de cambios a
las regulaciones o a la ley. Los cambios minimos en la ley conservarian la certeza legal, facilitando
de esta manera el compromiso de la industria y la atribucion de fondo del sector privado.

La ponencia también trata sobre dos tipos de acoplamiento o interfaces: 1) el acoplamiento
entre un nuevo IR y los gobiernos nacionales (la soberania), y 2) el acoplamiento entre los
acercamientos respecto al acceso y las mecanicas de la distribucion de los beneficios, que han
sido hasta ahora principalmente contractuales. Estos dos niveles no son mutuamente excluyentes.
La ponencia también indica que cuando se esta desarrollando un Régimen Internacional sobre



Generando Nuevos Pensamientos e Ideas: Registro de las Discusiones

49

el ABS, deben tomarse en cuenta la diversidad y la flexibilidad de acercamientos existentes.
Tanto a nivel internacional, como al nacional, debemos examinar las estructuras existentes
para tratar el ABS y no crear un mecanismo totalmente nuevo. Segln el autor, ya existe un IR
sobre el ABS y se llama CBD. La dificultad para articular lo que es el ABS, puede venir de
problemas de implementacion mas profundos. El problema actual que los paises estan enfrentando
ahora consiste en cdmo mejorarlo, como hacer que funcione mejor y que lo haga de manera
oportuna. Los Estados tienen la primera responsabilidad para manejar los GR; el IR solo estaria
cubriendo un hueco.

Ponente: Geoff Burton

El participante hablo de las responsabilidades de usuarios y proveedores, asi como de la
importancia de encontrar un codigo internacional de ética para el mundo de la biotecnologia.
Aun estan pendientes muchos temas: los mecanismos de implementacion, las necesidades de
tiempo, la credibilidad del CBD y el proceso de la negociacion, la importancia de la investigacion
no comercial, la existencia de mecanismos no legales para lograr el cumplimiento, tales como
los codigos de conducta, los sistemas de certificacion, etc. Se requiere de mas trabajo para
afrontar esta realidad y resolver estos problemas adecuadamente. El autor también indica que
la industria no se encuentra renuente a la distribucion de beneficios, pero que necesita conocer
las reglas y requiere de mas certeza. Existe la necesidad de establecer un dialogo practico con
la industria respecto a la distribucién de los beneficios.

El acoplamiento entre un Régimen Internacional sobre el ABS y las regulaciones y politicas existentes
del ABS, fueron el centro de la discusion que se desarrollo. Existe una necesidad de asegurarse de
que un Régimen Internacional sera consistente con lo que se esta estableciendo en los Estados. La
consistencia entre los dos niveles de jurisdicciones crearia un incentivo para el cumplimiento y
animaria a las comunidades locales y a los cientificos a participar y a acatar las politicas del ABS.
Una de las preguntas restantes es acerca de si un IR facilitara las metas del ABS en aquellos paises
que no cuentan con politicas o regulaciones sobre el acceso y reparto de beneficios.

Principales Temas y Preocupaciones

e Existe la necesidad de asegurar que hay consistencia entre las medidas nacionales y las
medidas dentro del IR.

e La protecciény preservacion de recursos genéticos es una inversion a futuro., en particular
el desarrollo de futuras aplicaciones de biotecnologia.

e ELABS es una ventana de colaboracion entre la industria y los proveedores de los recursos
genéticos para asegurar que se creen primero los beneficios para después repartirlos
equitativamente.

e Cualquier régimen internacional debe: ser una institucion que permita orientada a impulsar
la capacitacion. Debiera apoyar la creacion y reparto de los beneficios, orientar
adecuadamente los conceptos de soberania nacional contra regulacion internacional,
regulaciones y acercamientos contractuales, asegurar el equilibrio entre los derechos al
acceso y los derechos de los proveedores, y el balance entre la conservacion y el reparto
de beneficios. Un régimen internacional debe ser sencillo y claro.

e Todavia hay algunas preocupaciones acerca de la creacion de un IR, que incluyen: asegurar
la efectiva participacion de los detentadores, otorgar facilidades a gobiernos y
corporaciones, evaluar las limitaciones de los codigos de conducta, el esfuerzo
internacional y la compatibilidad entre los sistemaslegales y las implicaciones de paises
con legislacion y politicas del ABS no vigentes.
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e La discusion se enfoco a cinco areas que fueron tratadas durante el taller. Se dedicaron
algunos debates a algunos de esos elementos, mientras otros alin se encuentran abiertos
para que la comunidad internacional medite acerca de ellos. Talleres futuros o
conversaciones internacionales sobre el ABS deben tener presente lo siguiente:

Futuros trabajos debieran considerar el papel o factibilidad de los certificados de origen, el uso
y efectividad de los codigos de conducta, asegurar el dialogo con la industria, evaluar la capacidad
de los mecanismos existentes para apoyar la realizacion de los objetivos del ABS y considerar
los méritos de la creacion de fundaciones internacionales para la conservacion.

V. Comentarios Finales sobre el Taller
Co-Presidentes: Jorge Soberon (CONABIO, México) y Timothy J. Hodges (Medio Ambiente Canada)

Los dos Co-Presidentes agradecieron a los participantes por la estimulante discusion, reconocieron
y agradecieron a todo el personal que habia hecho los arreglos para el taller. Los Co-Presidentes
expresaran sus reflexiones acerca de los resultados del Taller de Expertos y las areas que necesitan
un trabajo adicional durante las préximas semanas. Esto constituira la base para un informe
que se presentara ante la proxima reunion del Grupo de Trabajo Abierto sobre el ABS del CBD,
fijada para febrero del 2005.

Anexo: Las Ponencias de Discusién del Taller

La siguientes ponencias fueron entregadas por los Expertos que desearon expresar sus puntos de
vista acerca de problemas especificos, antes y después del Taller.

Seccion I: La Identificacion de Problemas Sobresalientes del ABS

Leyes de Acceso: Desafios en su Ejecucion, Monitoreo y Entrada en Vigor
por Manuel Ruiz

Acceso a los Recursos Genéticos y los Derechos de Propiedad Intelectual:
/Qué es la Biopirateria?
por Stephen Smith

Seccién Il: La Visién y la Naturaleza de un Régimen Internacional: Las metas, los Desafios,
las Brechas y el Papel del CBD y de otros Organismos

Régimen internacional sobre ABS: Explorando Nuevas Opciones para Lograr los Objetivos del
CBD Relacionados con el ABS
por Stanley S. Atsali

El Régimen Internacional: Un Elemento Perdido
por Geoff Burton

La Naturaleza de un Régimen Internacional ABS
por Jock Langford
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Hacia un Régimen Internacional que Subraya el Desarrollo de Capacidad de Infraestructura en
los Paises de la Fuente, como un Factor Importante para el Acceso Eficaz y para la Distribucién
de los Beneficios en la Bioprospeccion

por Augustine Bantar Njamnshi

Algunas Ideas acerca del Régimen Internacional y las Medidas para el Proveedor / Usuario
por Nicola Notaro

Seccion lll: Problemas Especificos que se Deben Considerar en la Elaboracion del Régimen
Internacional

Marcos Hipotéticos de la Industria Farmacéutica y Preguntas Relacionadas
con la Divulgacién de Patentes
por la Federacion Europea de la Asociacion de la Industria Farmacéutica (EFPIA)

Extension del Término de la Patente Basada en la Biodiversidad: una Oportunidad para Usar el
Sistema existente de IP para Apoyar al ABS
por Jock Langford

Problemas de Propiedad Intelectual: Se Requiere una Revision del actual UPOV PVP
para apoyar los Objetivos del CBD sobre la Conservacion, el Desarrollo Sustentable
y para la Distribucién de los Beneficios

por Stephen Smith

Los EPR y el Régimen Internacional sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y la Distribucion
de los Beneficios
por JesUs Vega

La Perspectiva de un Quimico de los Vegetales acerca del “Problema” de los Derivados
por Kelly Bannister

Los Derivados
por Geoff Burton

Nuevas Formas de Proteccion Sui Generis Relevantes para
el Régimen Internacional (GR y/o TK)
por Shakeel Bhatti

Lecciones para el ABS: Politicas Académicas de Protocolos de las Comunidades
y del Nivel Comunitario de la PIC
por Kelly Bannister

El Camino Hacia un Eficaz Consentimiento Fundamentado Previo para Acceder al Conocimiento
Tradicional y a los Recursos Genéticos de Comunidades Indigenas y Locales en Colombia
por Gabriel Ricardo Nemoga Soto

La Importancia de los Recursos Genéticos para la Industria Farmacéutica
por Susan Kling Finston

El Acceso y la Distribucion de los Beneficios: El Papel de los Cientificos
por Jock Langford
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“Los Recursos genéticos” y “La Utilizacion de los Recursos Genéticos”:
Un Punto de Vista Legislativo
por Tomme Rosanne Young

Seccion IV: Mecanismos/Instrumentos/Medidas que podrian Ayudar a Lograr el Régimen
Internacional, incluyendo los Mecanismos para el Monitoreo y/o la Comprobacion

El Certificado de Origen/ de Fuente / de Procedencia
por Mariana Bellot

El Sistema de Certificado ABS
por Jock Langford

Usos, Beneficios, Rastreo e Intercambios: Una Perspectiva de las Colecciones Botdnicas
por Kathryn Davis

Una Solucién Sencilla: Utilizar los Certificados de Procedencia Legal
como un Componente Factible de un Régimen Funcional sobre el ABS
por Tomme Rosanne Young

Conducta, Normas y Certificacion de la Compaiia
por Peigi Wilson

La Distribucién de los Beneficios como un Proceso
por Kelly Bannister

La Distribucién de los Beneficios
por Jock Langford



3. Evaluacion Global del Taller






Evaluacion Global del Taller

Al final, se invit6 a los participantes a un proceso de retroalimentacion en aspectos clave del
Taller, incluyendo su preparacion, organizacion, contenidos, participacion, objetivos, realizacion,
asi como su impacto y pasos a futuro. En todos los casos se les pidio valorar diferentes aspectos
en cinco categorias (malo, regular, promedio, muy bueno y excelente) y a ofrecer comentarios
por escrito de cada una de las preguntas.

Hubo 27 respuestas, representando a mas de la mitad de los expertos que asistieron al taller. En
términos generales los asistentes tuvieron muy activa participacion al responder a detalle, con
nueve comentarios por escrito en promedio de cada pregunta. Abajo, ofrecemos un sumario
general de los resultados de los cuestionarios recibidos.

1. Preparacion
A la pregunta de si los participantes recibieron informacién adecuada de la organizacion y
objetivos del taller, 21 de 27 contestaron que fue muy buena o excelente; cuatro de ellos

pensaron que fue promedio y s6lo uno lo valoré como regular.

En la seccién de comentarios se observé que la informacién ofrecida como apoyo fue de ayuda,
pero que algunos de ellos apenas la advirtieron, por la brevedad.

2. Organizacién

Dos preguntas bajo este encabezado: en términos de logistica, ;el taller estuvo bien organizado?,
y ¢los participantes recibieron buen trato y satisfaccion en cuanto a su alojamiento?

Respecto a la primera pregunta, 17 participantes consideraron excelente la organizacion y los
otros 10 la calificaron de muy buena.

En cuanto a la segunda pregunta, las respuestas fueron virtualmente las mismas (17 calificaron
de excelente y nueve muy buena), pero un participante consider6 que las facilidades respecto
del alojamiento fueron mas bien promedio.

3. Contenido global
Considerando la relevancia de los contenidos del taller, respecto del area de trabajo o necesidades

de los participantes, 14 consideraron el taller como excelente, 12 muy bueno y solamente uno
lo califico como promedio. Respecto del ambiente del taller, si estaba bien orientado al ABS, 14
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lo consideraron excelente, 10 muy bueno, uno lo consideré promedio, uno regular y otro lo
calificé como pobre.

Algunas de las opiniones reflejaron comentarios acerca de la necesidad de poner mayor atencion
a los problemas indigenas. Para otros, la agenda fue demasiado amplia, pero mas comentarios
coincidieron en que los principales temas respecto del IR estuvieron cubiertos.

4, Participacion

Excepto dos participantes, todos consideraron como excelente (11) o muy buena (14) la
oportunidad de contribuir con sus opiniones al desarrollo del taller; solo dos de ellos la
consideraron como promedio.

Algunos participantes estimaron que el taller pudo verse beneficiado mas con un pequeio grupo
de debate y otros reconocieron la idea de presentar documentos breves y la ausencia de
presentaciones introductorias para permitir mayor tiempo al debate.

5. Logro de los objetivos

Esta seccion recibié las mas bajas puntuaciones de los participantes. Hubo dos preguntas: si los
planteamientos fueron expuestos con claridad, y si los objetivos del taller fueron alcanzados.

En cuanto a la primera, solo seis participantes consideraron que la comunicacién de los objetivos
fue excelente, 16 la calificaron como muy buena cuatro como promedio, y uno la calificé como
regular. Tal vez por esa razon es que la distribucion de respuestas a la segunda pregunta fue
similar: solo tres consideraron que los objetivos fueron alcanzados con excelencia, 16 con muy
bien, cinco calificaron como promedio y tres como regular.

Algunos comentarios establecieron que es muy pronto para valorar si fueron logrados los objetivos.
Uno de los participantes coment6 que el ambito fue muy extenso y otros consideraron mejor
haber alcanzado conclusiones mas concretas en las presentaciones del IR.

6. Realizacion global

La realizacion general del taller fue altamente calificada, con 11 participantes que la
consideraron como excelente, 14 como muy buena y solamente dos como promedio.

En esta seccion los comentarios propusieron varias propuestas especificas para su mejoramiento,
desde el control del tiempo de exposicion de las ponencias, el uso de sumarios y el enlace de los
temas bajo consideracion.

7. Impacto

En cuanto al impacto del taller, la mayor parte de los participantes lo calificaron como excelente
(10) o muy bueno (14), con sélo un participante que lo califico como promedio. Los comentarios
se extendieron hacia los retos futuros de difundir los resultados del taller para asegurar que se
vayan a aplicar.



Evaluacion Global del Taller 57

8. Pasos a seguir

Cabe mencionar que no se pidio valorar este apartado, pero 12 de los participantes ofrecieron
una serie de ideas, entre las cuales se encuentran:

e Realizar un taller entre los proximos dos encuentros de grupos de trabajo.
e Promover un taller para indigenas, y
e Asegurar la difusion de sus resultados.






4. Ponencias de los Expertos






Seccion I:
La Identificacion de Problemas Sobresalientes del ABS






A. Nivel de Implementacion Nacional






Implementacién Nacional

Valérie Normand.' Funcionaria del programa, Acceso y Distribucion de Beneficios, Secretariado del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica (CBD). Correo electronico: valerie.normand@biodiv.org

Algunos Hechos
Puntos Centrales Nacionales y Autoridades Nacionales Competentes

La Conferencia de las Partes (COP) solicité a las Partes —en la COP-5 de abril de 2000 (resolucion
V/26 A)— que asignaran un punto central nacional y a una o mas autoridades nacionales
competentes, segun fuera apropiado, como los responsables de los arreglos de acceso y
distribucion de beneficios (ABS) o de proporcionar informacion sobre dichos arreglos en su
jurisdiccion. Al 20 de octubre de 2004:

» 42 paises habian asignado puntos centrales nacionales sobre ABS
(http://www.biodiv.org/doc/lists/nfp-abs.pdf)

» 14 paises habian asignado a autoridades nacionales competentes para el ABS
(http://www.biodiv.org/doc/lists/nfp-abs.cna.pdf)

Medidas de Acceso y Distribucion de Beneficios

En 2002 la COP-6 solicité a las Partes que pusieran a disposicion del Secretario Ejecutivo
“informacion detallada sobre las medidas adoptadas para poner en practica el acceso y la
distribucion de beneficios, incluyendo el texto de cualquier legislacion u otras medidas
desarrolladas para regular el acceso y la distribucion de beneficios” (resolucion VI/24 D). Se
solicito al Secretario Ejecutivo que recopilara la informacion recibida y la pusiera disponible
mediante el Mecanismo de Camara de Compensacion para facilitar el acceso de las Partes y
grupos interesados pertinentes a esta informacion.

Se establecié una base de datos sobre las medidas de acceso y distribucion de beneficios, a la
cual puede accederse por medio del Mecanismo de Camara de Compensacion en la siguiente
direccion: http://www.biodiv.org/programmes/socio-eco/benefit/measures.aspx. Incluye
estrategias, politicas, leyes y reglamentos nacionales o regionales relacionados con el acceso y
la distribucion de beneficios, desarrollados en tres regiones (resoluciones del Grupo Andino, el
proyecto del Acuerdo Centroamericano y la Ley Africana Modelo) y 26 paises. En la base de
datos se incluyeron so6lo medidas disponibles en fuentes oficiales. En la mayoria de los casos, la
fuente de informacion es un sitio web gubernamental.

' Las opiniones expresadas en este documento son de la autora y no necesariamente representan las
opiniones del Secretariado del Convenio sobre la Diversidad Biologica.
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Estos paises se encuentran en diferentes niveles de puesta en practica del acceso y la distribucion
de beneficios y han adoptado diferentes enfoques para regular el ABS, los que reflejan sus
estructuras administrativas, prioridades y particularidades culturales y sociales nacionales. Si
bien ciertos paises solo han adoptado una medida, por lo general la correspondiente a las leyes,
otros han adoptado un paquete de medidas, incluyendo, por ejemplo, una estrategia nacional,
las leyes y los reglamentos o directrices. Varios paises se encuentran ain en el proceso de
desarrollar sus sistemas nacionales y, por tanto, el paquete es a menudo incompleto (es decir,
varios paises estan en el proceso de desarrollar directrices o reglamentos ABS para complementar
las leyes relacionadas con el acceso y la distribucion de beneficios). Ademas, los procedimientos
y estructuras nacionales son diversos. Por ejemplo, algunos paises tienen niveles diferentes de
gobierno responsables de regular el ABS en un nivel nacional/federal o estatal/provincial.

En diversos paises, la ley general sobre el medio ambiente, el desarrollo sostenible y los aspectos
de biodiversidad aborda el acceso y la distribucion de beneficios con mayor o menor detalle y
estipula el establecimiento de directrices o reglamentos. Algunos de ellos ya se han adoptado
(por ejemplo, en Costa Rica, India, Malawi), en tanto que otros se encuentran en forma de
proyecto (por ejemplo, Australia, Filipinas) o estan por desarrollarse (por ejemplo, Bulgaria,
Gambia, Kenya, Peru, Uganda, Venezuela).

La mayoria de los paises con medidas nacionales incluidas en la base de datos del CDB pueden
dividirse en tres categorias:

La primera incluye paises que se refieren al acceso y la distribucion de beneficios en su estrategia
de biodiversidad nacional o su legislacion ambiental o sobre la biodiversidad, pero ain no han
reglamentado el ABS en detalle. Estas medidas por lo general estipulan el desarrollo de
reglamentos ABS e incluyen algunas especificaciones generales con respecto a los elementos
por abordarse en la regulacion. Los paises de esta categoria incluyen Argentina, Camerun,
Cuba, Gambia, Kenya, Panama y Uganda.

La segunda categoria incluye paises que cuentan con legislacion sobre la biodiversidad o
ambiental, con algunas disposiciones generales sobre el acceso a los recursos genéticos o los
recursos biologicos, los cuales pueden incluir una disposicion para el establecimiento de una
reglamentacion sobre ABS. Los paises incluidos en esta categoria son Bulgaria, Ecuador, México
y Nicaragua.

Los paises pertenecientes a la tercera categoria son aquellos que han abordado el ABS con
mayor detalle, incluidos Australia, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Guyana, India, Malawi,
Filipinas, Peru, Sudafrica, Vanuatu y Venezuela. Dichas naciones han establecido autoridades
nacionales competentes, procedimientos para un consentimiento fundamentado previo,
procedimientos para el desarrollo de los términos mutuamente acordados, entre ellos la
distribucion de beneficios y las medidas de cumplimiento. El aspecto de los derechos de propiedad
intelectual también suele abordarse de varias maneras y en varios grados de detalle. Si bien las
disposiciones desarrolladas para abordar estos elementos varian segun el sistema nacional de
que se trate, pueden destacarse algunas tendencias subyacentes generales:

e Autoridades Nacionales Competentes

En algunos casos la autoridad nacional competente es una organizacion ya existente, en tanto que
en otros casos se forma una nueva organizacion mediante el establecimiento de medidas ABS.
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¢ Consentimiento Fundamentado Previo

En cada pais debe hacerse algun tipo de solicitud para el acceso de manera que se obtenga
acceso a los recursos genéticos. Estas disposiciones estipulan también directrices sobre la
informacion especifica que debe contener una solicitud y el procedimiento que conduce a la
aprobacion o el rechazo. La aprobacion o el rechazo a otorgar acceso son determinados por la
autoridad nacional competente. La mayoria de las medidas que se examinaron requiere también
el consentimiento fundamentado previo de la autoridad o proveedor de recursos pertinente en
el area geografica donde debera accederse a los recursos genéticos. Las particularidades de
algunas medidas incluyen diferentes requisitos para el acceso, segln el tipo de solicitante (por
ejemplo, si es nacional o extranjero) y diferentes requisitos que dependen de si el acceso se
otorga para fines comerciales o no comerciales. En algunos paises se expide un certificado una
vez que se obtiene el consentimiento fundamentado previo o el permiso de exportacion.

¢ Términos Mutuamente Acordados

La mayoria de los sistemas nacionales existentes estipula que los términos mutuamente acordados
deben establecerse en un acuerdo. Algunas medidas estipulan también diferentes tipos de
acuerdos dependiendo de si se accede a los recursos genéticos con fines de investigacion o
comerciales. Por lo general las medidas establecen que el acuerdo debe ser aprobado por la
autoridad nacional competente. Asimismo, generalmente las medidas estipulan la distribucion
de beneficios con la autoridad nacional competente o con comunidades indigenas y locales u
otros proveedores de recursos y en la mayoria de los casos con ambas. Las indicaciones relativas
a los tipos de beneficios por compartir varian segin las medidas.

e Medidas de Cumplimiento

Las medidas examinadas suelen incluir disposiciones con respecto al cumplimiento. Si bien
algunas abordan en forma especifica la verificacion y la ejecucion para asegurar el cumplimiento
de las medidas ABS, por lo general establecen castigos o sanciones por infracciones o delitos,
tales como no ceiiirse a las leyes, reglamentos o directrices establecidos, el acceso no autorizado
y la falta de respeto de las clausulas de un acuerdo ABS. Las sanciones incluyen multas, incautacion
de muestras, revocacion y cancelacion del permiso de acceso, revocacion del acuerdo, prohibicion
de bioprospeccion futura y encarcelamiento.

La informacién contenida en la base de datos esta incompleta. Los paises han emprendido
iniciativas adicionales para abordar el ABS, algunas de las cuales son medidas que se han adoptado
a pesar de no haberse puesto a la disposicion del publico el texto oficial de la medida. En otros
casos, los mecanismos utilizados para abordar el acceso y la distribucion de beneficios no se
han reflejado en una medida especifica; mas bien, los marcos de referencia legislativos o
regulatorios desarrollados para sectores especificos, como las areas o bosques protegidos, se
han adaptado para responder a situaciones ABS.

Es dificil sacar conclusiones generales del analisis de estas medidas. Los paises se encuentran en
diferentes niveles de desarrollo y tienen niveles variados de capacidad para lidiar con los aspectos
del acceso y la distribucion de beneficios y, en consecuencia, han adoptado diferentes enfoques
nacionales. Se necesita evaluar las experiencias existentes con la puesta en practica del ABS,
aun cuando la informacion disponible esté limitada.
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Puesta en practica de las Directrices de Bonn

En la COP VII (en la resolucion VII/19) se animo a las Partes y todos los grupos interesados
pertinentes a proporcionar informacion sobre experiencias pertinentes y lecciones aprendidas
al poner en practica las Directrices. El Secretariado del CDB recibié informacion de algunos
paises con respecto a las iniciativas nacionales para poner en practica las Directrices de Bonn.
En gran medida estos paises son usuarios de recursos genéticos.

Las iniciativas de las que se informé por lo regular se enfocan en elevar la conciencia de los
grupos interesados con respecto al acceso y la distribucion de beneficios y, en consecuencia, la
creacion de la capacidad nacional de abordar estos asuntos. Entre estas iniciativas se han
incluido las siguientes:

« La concientizacion por medio de campainas y seminarios realizados con los grupos
interesados nacionales pertinentes y los usuarios potenciales de los recursos genéticos en
asuntos de acceso y distribucion de beneficios, asi como en el desarrollo de politicas
nacionales ABS.

» Recopilacion e intercambio de informacion por medio de encuestas nacionales orientadas
a identificar el nivel de conciencia sobre aspectos de acceso y distribucion de beneficios
entre los grupos interesados, de modo de determinar, por ejemplo, si dichos grupos de
interés estan utilizando las Directrices de Bonn para estimular la puesta en practica de
los requisitos de acceso y distribucion de beneficios.

« El desarrollo de cédigos de conducta o directrices para usuarios de recursos genéticos
bajo su jurisdiccion, tales como investigadores y tenedores de colecciones ex situ.

« El establecimiento de requisitos ABS como prerrequisitos para la investigacion financiada
con fondos publicos.

« Enmiendas a la legislacion nacional de patentes de manera que incluya la divulgacion del
origen de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado como requisito
para las aplicaciones de patentes donde el invento se basa en un recurso genético y en el
conocimiento tradicional relacionado.

Construccion de capacidad relacionada con el acceso y distribucion de beneficios

En la COP VI (resolucion VI/24), se invité a las Partes, las comunidades indigenas y locales, las
organizacionales intergubernamentales pertinentes, las organizaciones no gubernamentales y
el sector privado a proporcionar informacion al Secretario Ejecutivo sobre las iniciativas y
actividades existentes para la construcciéon de capacidad para el acceso y distribucion de
beneficios. En la COP 7 (resolucion VII/19 F) se adoptd el Plan de Accion sobre la Construccion
de Capacidad para el acceso y distribucion de beneficios y se solicito a las Partes que ofrecieran
informacion sobre su puesta en practica de medidas de construccion de capacidad.

Después de la COP VI, se establecié una base datos sobre los proyectos de construccion de capacidad
para el acceso y distribucion de beneficios, orientada a facilitar el intercambio de informacion
sobre las actividades continuas de construccion de capacidad, misma que esta disponible en:
http://www.biodiv.org/programmes/socio-eco/benefit/projects.aspx. La base de datos incluye
informacion sobre diversos proyectos de construccion continua de capacidad relacionados con el
acceso a recursos genéticos y la distribucion de beneficios. Cada entrada contiene informacion
basica sobre cada proyecto, incluyendo su estatus, paises o regiones cubiertas por dicho proyecto,
la organizacion u organizaciones y contacto(s) mas importantes, los detalles sobre el financiamiento,
los objetivos y las actividades, los resultados y las lecciones aprendidas.
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La base de datos se actualiza en forma regular con base en la informacion proporcionada por las
Partes y las organizaciones pertinentes que han estado involucradas en las actividades de
construccion de capacidad. Actualmente contiene informacién sobre 17 proyectos de este tipo.

Varios proyectos se dirigen a crear conciencia sobre los aspectos de acceso y distribucion de
beneficios y a desarrollar capacidades para ayudar a los paises en la negociacion de un régimen
ABS internacional, asi como en el desarrollo de sistemas nacionales de acceso y distribucion de
beneficios y su puesta en practica.

Retos

En la actualidad hay desarrollos en varios paises, por medio de iniciativas y proyectos de
construccion de capacidad nacionales. Sin embargo, los actores pertinentes aln carecen de
conciencia y capacidad para abordar el acceso y distribucién de beneficios tanto en los paises
desarrollados como en los emergentes. Ademas, varios paises todavia requieren desarrollar
medidas ABS especificas. Bajo estas circunstancias:

« ;Como contribuir mas a la creacion de conciencia entre los grupos interesados en relacion
con los aspectos ABS?

« ;Coémo contribuir y facilitar el intercambio de informacién con respecto a los desarrollos
ABS?

» ;Qué pasos adicionales podrian darse para estimular la puesta en practica del Plan de
Accidn sobre Construccion de Capacidades para ABS?

» ;Como beneficiarse mas de las experiencias de los paises en cuanto al desarrollo y la
puesta en practica de los sistemas ABS nacionales?

» ;Debe estimularse un cierto nivel de armonizacién entre los sistemas ABS nacionales?

« ;Como puede asegurarse el cumplimiento de los requisitos ABS de los paises proveedores
una vez que los recursos genéticos a los que se ha tenido acceso hayan salido del pais
proveedor?






B. Las Leyes Nacionales de Acceso (Desafios),
Monitoreo Continuo y Problemas
de la Entrada en Vigor






Los Retos en la Puesta en Practica de
los Reglamentos ABS de Filipinas:
Verificacion y Ejecucion de las
Actividades de Bioprospeccion

en Filipinas

Paz J. Benavidez Il. Consultora de Investigacion Legal, Comité de Ecologia, CAmara de Representantes,
Republica de Filipinas. Correo electronico: pjbcaps@broline.com

Reglamentos de Acceso y Distribucion de Beneficios (ABS) en Filipinas

En 1995 se emitio la Orden Ejecutiva nim. 247 a manera de la respuesta de Filipinas al llamado
del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) a que los signatarios tomaran las medidas
apropiadas para asegurar que a los paises que proporcionen recursos genéticos se les dé acceso
ay transferencia de la tecnologia que use esos recursos en los términos mutuamente acordados.

EL 30 de julio de 2001, la Legislatura de Filipinas promulgé la Ley de Conservacion y Proteccion
de la Fauna Silvestre, la cual revoco por implicacion, o enmendd de acuerdo con ello, la EO
247." Las disposiciones de la EO, que claramente contradicen y son irreconciliables con la Ley
de Fauna Silvestre, ahora se consideran revocadas.? Un nuevo conjunto de directrices de puesta
en practica de bioprospeccion, emitido de conformidad con la Ley de Fauna Silvestre y otras
leyes pertinentes, se encuentra casi en su etapa final de formulacion.

Retos en la Puesta en Practica de los Reglamentos ABS de Filipinas

Durante la época en que la EO 247 estaba en vigor hubo varios aspectos que afectaron de alguna
manera la total ejecucion de la ley. Se trata de los siguientes:3

+ El alcance de la EO es demasiado amplio. Segln se le define, la “bioprospeccion” parece
cubrir todo tipo de recopilacion, investigacion y utilizacion de los recursos biologicos y
genéticos, incluyendo la investigacion sobre la conservacion no relacionada con la
prospeccion. También es ambiguo en lo que respecta a las extracciones ex situ.

! La clausula de revocacion establece que “las leyes nUmeros 2590 y 3983, la Ley de la Commonwealth
nim. 63, enmendada, el Decreto Presidencial nim. 1219, enmendado, la Ley de la RepUblica nim.
6147 y otras leyes, ordenes y reglamentos inconsistentes con este documento por este medio se
revocan o enmiendan en consecuencia”.

2 Hay dos categorias de revocacion por implicacion. La primera es: cuando las disposiciones de dos leyes
sobre la misma materia estan en conflicto irreconciliable, la ley posterior, en la medida del conflicto,
constituye una revocacion implicita de la anterior. La segunda es: si la ley posterior cubre toda la
materia de la anterior y su proposito claro es sustituirla, operara de manera similar a una revocacion
de la ley anterior (Agpalo 1990).

* En 1998 el Southeast Asia Regional Institute for Community Education (Instituto Regional del Sureste de
Asia para la Educacion Comunitaria) patrociné una serie de seminarios y talleres para revisar y evaluar
la EO. Varios grupos interesados participaron en estos talleres, en los que se identificaron los aspectos
e inquietudes que afectan la puesta en practica de laEQOy se formularon soluciones y recomendaciones.
Después se transmitieron los resultados al IACBGR.
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El proceso es molesto, costoso y se considera un freno al crecimiento y el desarrollo de la
investigacion.

El requerimiento CFP es administrativamente tediosos y oneroso, en especial el periodo
de espera de 60 dias antes de que se emita el CFP. La mayoria de los extractores le teme
también al requisito CFP debido a los costos econdmicos. A menudo es problematico
identificar qué comunidad debe dar su consentimiento, sobre todo en el caso de las
especies pelagicas o migratorias.

Un enfoque inter-agencias plantea muchos problemas intrinsecos, como la dificultad para
obtener el quérum de los miembros, la asistencia irregular de los mismos y el problema
de la coordinacion. Ademas, las responsabilidades de las agencias miembro no estan
delineadas en forma clara.

No hay una fuente especifica de los fondos proporcionados, excepto los provenientes de
los ahorros de las agencias gubernamentales implicadas y de las cuotas cobradas por el
Inter-Agency Committee on Biological and Genetic Resources (Comité de Inter-Agencias
sobre los Recursos Bioldgicos y Genéticos) (IACBGR).

Los cientificos locales consideran que los requisitos de distribucion de beneficios de
conformidad con la EO son demasiado demandantes, en tanto que otros creen que las
disposiciones sobre la distribucion de beneficios se quedan cortas. Otros cuestionamientos
planteados que sienten que deberian contestarse incluyen: ;Cémo aseguramos una
distribucion equitativa, quién debe recibir qué, cuanto y por cuanto tiempo, cuales son
las formas de distribucion de beneficios y se beneficiara la comunidad?, etcétera. Algunos
piensan que a la comunidad deberia asignarsele un papel de mas envergadura en la
negociacion de la distribucion de beneficios (Peria 1998).

No se ha dado seria consideracion a la negociacion efectiva.

La EO no estipula un mecanismo para asegurarse de que su objetivo de protegerse y
conservar los recursos biologicos y genéticos se esta logrando. No hay mecanismo de
financiamiento o fondo de fideicomiso que apoye los objetivos de conservacion de la
biodiversidad (Ochave 1999).

La Ley de la Fauna Silvestre y sus propuestos reglas y reglamentos de ejecucion intentan abordar

4 Sec.
> Sec.
6 Sec.

la mayoria de estos asuntos e inquietudes al estipular lo siguiente:

La bioprospeccioén para fines de investigacion cientifica o académica no esta ya sujeta a
los requisitos de la ley de bioprospecciéon comercial.?

Sus propuestas directrices de aplicacion establecen de forma categorica que cubre la
fauna silvestre, los microorganismos, las especies domesticadas o propagadas, las especies
exoticas y todos los grupos ex situ extraidos en Filipinas, excepto aquellos a los que
actualmente se ha tenido acceso conforme con acuerdos internacionales de los cuales
Filipinas forma parte.?

No hay un organismo inter-agencias que realice la ejecucién. El Secretario o su
representante, consultando con las agencias interesadas, firma el Bioprospecting
Undertaking (Compromiso de Bioprospeccion BU), el cual autoriza a un bioprospector a
emprender actividades de bioprospeccion. Sin embargo, aln se requiere efectuar consultas
con las agencias implicadas antes de que se otorgue ninguna concesion para la
bioprospeccion.®

14 y 15 relacionadas con la definicion de “bioprospeccion”, RA 9147.
2, 2.1, Directrices Propuestas sobre las Actividades de Bioprospeccion en Filipinas.
14, RA 9147.
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« De acuerdo con las leyes existentes alin se requiere el consentimiento fundamentado
previo de las IP implicadas, las comunidades locales, los PAMB o las entidades individuales
privadas, pero el requisito de 60 dias, que ha sido ampliamente criticado, se elimind.”

« En caso de que el solicitante sea un organismo o individuo extranjero, una institucion
local debera participar activamente en la investigacion, extraccion y, de ser aplicable y
apropiado, en el desarrollo tecnolodgico de los productos derivados de los recursos.?

« Se crea un fondo de administracion de la fauna silvestre, el cual financiara la rehabilitacion
de los habitat afectados por los actos cometidos en violacion de la ley; ademas, apoyara
las actividades de investigacidon cientifica, aplicacion y verificacién, asi como el
enriquecimiento de las capacidades de las agencias pertinentes.®

« La extraccién, caza y posesion no autorizadas de fauna silvestre son sancionables con
encarcelamiento de hasta cuatro anos y una multa de hasta 300,000 pesos (moneda de
Filipinas), dependiendo de las especies ilegalmente extraidas, cazadas o mantenidas.
Sin embargo, la ley no establece nada con respecto a la responsabilidad de una persona
a la que se atrape realizando una bioprospeccion ilegal.

o Los términos y condiciones minimos encontrados en la EO no se legislaron. Mas bien, se da
al Secretario la opcidén de imponer los términos y condiciones razonables que sean
necesarios para proteger la biodiversidad. Esto le concede al Secretario de dichas agencias
una gran flexibilidad con respecto a las condiciones por imponer. "

« La distribucion equitativa de los beneficios derivados del uso de los recursos bioldgicos y
genéticos no se menciona en la ley, pero si se incorpora en las directrices de ejecucion
propuestas. '

« Las directrices de ejecucion propuestas también estipulan un proceso simplificado para
asegurar el Compromiso de Bioprospeccion.™

Verificacion y Ejecucion de las Actividades de Bioprospeccion

Las agencias ejecutoras verifican el cumplimiento de los procesos implicados y las condiciones
correspondientes al BU. Asimismo, la verificacion incluye no sélo actividades de los usuarios
autorizados de los recursos, sino también de aquellos que los usan ilegalmente para fines de
bioprospeccion. Ademas, la verificacion implica actividades dentro y fuera del territorio filipino.

Conforme con la EO, las respectivas agencias miembro del IACBGR conduciran la verificacion de
los acuerdos de investigacion con base en un plan de verificacion estandar que sera disefiado
por el IACBGR para tal fin. Habra un equipo de verificacién del IACBGR responsable de establecer
un mecanismo para asegurar la integracion y difusion de la informacion generada por las
actividades de investigacion, extraccion y utilizacion.' Otro equipo de verificacion, dirigido
por representantes del Departamento de Ciencia y Tecnologia (DOST) y el Departamento de
Relaciones Exteriores (DFA) vigilaran el progreso de la investigacion, la utilizacién y la
comercializacién afuera del pais.' Todas estas disposiciones nunca se ejecutaron. La agencia

7 Ibid.

8 Ibid.

° Sec. 29, RA 9147.

10Sec. 27 (f) y Sec. 28, RA 9147.

" Sec. 14, RA 9147.

12 Capitulo VI, Directrices Propuestas sobre las Actividades de Bioprospeccion en Filipinas.
13 Capitulo I, Directrices Propuestas sobre las Actividades de Bioprospeccion en Filipinas.
“Sec. 12 (12.1), DAO 96-20.

5 Sec. 12 (12.2), DAO 96-20.

6 Sec. 12 (12.3), DAO 96-20.
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ejecutora se basé fuertemente en los informes presentados por el usuario del recurso y un
representante que acompano a dicho usuario durante el PIC y la negociacion y extraccion BS de
muestras.

No obstante, de acuerdo con otras reglas y reglamentos, el Departamento del Medio Ambiente
y Recursos Naturales (DENR) requiere un permiso para el transporte de la fauna silvestre de un
lugar a otro dentro del pais, asi como un permiso de exportacién para transportarla fuera de
Filipinas. Este sistema de permisos impide que se capturen recursos sin la autorizacion oficial
requerida.

La Ley de Fauna Silvestre no establece una disposicion especifica sobre las actividades de
vigilancia de la bioprospeccion, pero el sistema de permisos de transporte y exportacion continGia
y los infractores son castigados. Sin embargo, uno de los objetivos de las propuestas Guidelines
on Bioprospecting Activities in the Philippines (Directrices sobre Actividades de Bioprospeccion
en Filipinas), las directrices de aplicacion de la ley, es establecer un sistema efectivo en costos,
eficiente, transparente y estandarizado para vigilar el cumplimiento de las disposiciones sobre
el PIC, las cuotas de extraccion, la BS justa y equitativa, la transferencia de materiales a
terceras partes y otras disposiciones del BU. Estipula lo siguiente:

» El usuario de los recursos presenta un informe anual de progresos que contiene el estatus
actual de la procuracion del PIC, el progreso de la extraccion de muestras, las negociaciones
sobre la distribucion de beneficios u otras disposiciones del BU.

o El usuario y el proveedor de los recursos expiden un certificado de que se ha realizado
una procuracion apropiada del PIC, ha habido aceptacion de los beneficios por parte de
los proveedores de recursos y se han cumplido las cuotas de extraccion.

« Se proporciona una lista de verificacion del proceso e indicadores del contenido.

» Se crea un equipo de vigilancia."

Para la verificacion en el extranjero, se solicitara la ayuda del DFAy el DOST en los inventos de
verificacion y en la comercializacion en paises extranjeros. En particular, se incentiva al DFA a
trabajar con las autoridades extranjeras implicadas en los siguientes aspectos: a) impedir que
los recursos biologicos entren a paises sin un BU; b) plantear el requisito de divulgar el pais de
origen y presentar el BU en las solicitudes de patentes, y c) facilitar la ejecucion de las demandas
contra las entidades que realizan la extraccion o la comercializacion. Se estimula al DFA y al
DOST a establecer y mantener lazos con las empresas que tienen BU con Filipinas, asi como con
sociedades profesionales y universidades relacionadas con el uso de los recursos bioldgicos de
Filipinas.'® Ademas, se estimula fuertemente la participacion de la sociedad civil en la verificacion
del cumplimiento del BU.

Desde 1995 solo tenemos un Acuerdo de Investigacion Comercial CRAy un Acuerdo de Investigacion
Académica ARA que se han procesado en el marco de la EO 247. Hay otro CRA otorgado por el
Departamento de Agricultura, pero no pasoé por el proceso de conformidad con la EO 247. Como
ya se menciond, no hay un programa concreto y especifico de vigilancia conforme con la EO
247. La verificacion de estos acuerdos se baso solo en los informes anuales de progreso presentados
por los usuarios de recursos y la aplicacion del sistema de permisos de transporte y exportacion.
Tampoco existe un mecanismo claro y efectivo que tenga que ver con la vigilancia y la ejecucion

7 Sec. 24 y 25, Directrices Propuestas sobre las Actividades de Bioprospeccion en Filipinas.
18 Sec. 26, Directrices Propuestas sobre las Actividades de Bioprospeccion en Filipinas.
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de los recursos biolégicos de Filipinas extraidos de dicho pais. Aln no se responde a la pregunta
de cémo ejecutar los beneficios negociados fuera de Filipinas.

Tal como ya se presentd, la EO ha resultado afectada por tantos problemas que su puesta en
practica completa ha sufrido en gran medida. La agencia ejecutora se dedico tanto a determinar
qué actividades debian cubrirse, como tratar con los cientificos e investigadores locales, como
simplificar el proceso, etcétera, que la verificacion y la ejecucion se relegaron a un segundo
plano. Tampoco se llegoé a acuerdos sobre la verificacion y el sistema de permisos de transporte
y exportacion parecia adecuado en ese momento. La falta de recursos financieros y humanos
también contribuyo a debilitar las actividades de verificacion y ejecucion.

La Ley de la Fauna Silvestre, por medio de las directrices propuestas, intentara establecer un
mejor sistema de verificacion y ejecucién. Sin embargo, los cuestionamientos son ain los mismos:
;funcionaran esta vez las directrices de verificacion conforme con los reglamentos propuestos?
:Son suficientes para verificar y ejecutar las disposiciones de la ley y los acuerdos fuera del
territorio filipino? ;Podemos realmente ejecutar nuestros acuerdos fuera de nuestro pais? ;Hacia
donde iremos si el usuario extranjero de recursos comete alguna infraccion? Todavia intentamos
encontrar las respuestas.
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Introduccion

Los paises con estructuras federales de gobierno enfrentan retos muy especificos al introducir
leyes nacionales de acceso. Australia es un buen caso de estudio al respecto. Sus retos y las
soluciones encontradas pueden ser de interés para otros paises que encaran aspectos similares,
algunos de los cuales son comunes, exista o no una estructura federal.

Australia ha adoptado un enfoque pragmatico para la puesta en practica de las Directrices CDB
de Bonn. Dicho enfoque se guia por las necesidades de una estructura federal, las realidades de
la investigacion cientifica contemporanea y su economia desarrollada y basada en el mercado,
con una fuerte voz de los grupos de interés en la toma de decisiones. Este enfoque esta incluido
en su acuerdo intergubernamental llamado el Nationally Consistent Approach for Acces to and
Utilization of Australia’s Native Genetic and Biochemical Resources (Enfoque Nacionalmente
Consistente al Acceso y la Utilizacion de los Recursos Genéticos y Bioquimicos Nativos de Australia
(NCA).?

Todos los nueve gobiernos australianos acordaron el 11 de octubre de 2002 que esta politica
general formara la base de la puesta en practica por parte de Australia de las Directrices de
Bonn. El acuerdo conforma una base responsable de toda la legislacion y la accion administrativa
para la administracion de los recursos genéticos que actualmente se realiza en cada jurisdiccion
australiana.?

Retos
Federalismo, Administracién de las Tierras y Consenso

Australia se compone de seis estados soberanos y dos territorios autogobernados. En apego a la
constitucion australiana, la responsabilidad de la administracion de la tierra corresponde en

! Las opiniones expresadas en este articulo son del autor y no necesariamente representan las del
Departamento Australiano del Medio Ambiente y el Patrimonio.

2 Véase URL: http//www.deh.gov.au/biodiversity/science/access/nca

3 Esta accion se present6 antes en el Objetivo 2.8 de la National Strategy for the Conservation of Australia’s
Biological Diversity 1996 (Estrategia Nacional para la Conservacion de la Diversidad Biologica de Australia
1996). Véase URL: http//www.deh.gov.au/biodiversity/publications/strategy
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gran medida a los estados. Historicamente, lograr una vision comin por parte de todas las
jurisdicciones soberanas no siempre ha sido facil y los asuntos de administracion de la tierra son
una fuente actual de dificil debate respecto a aspectos como desmonte, salinidad y asignacion
de los recursos acuiferos riberefos. Australia cuenta con una poblacién pequeia (20 millones de
habitantes) dispersa en un amplia area: sus tierras y mares se extienden desde los tropicos
hasta el Antartico con mas de ocho millones de kilbmetros cuadrados de tierra y una zona
marina de un tamano similar. Por consiguiente, las opiniones sobre los aspectos de administracion
de la tierra a menudo se arraigan a nivel estatal. Una herramienta principal para resolver
dichas divisiones ha sido la creacion del Council of Australian Governments (Consejo de Gobiernos
Australianos) (COAG) y el Natural Resources Management Ministerial Council (Consejo Ministerial
de Administraciéon de Recursos Naturales).

Los dos factores gemelos impulsores de la coordinacion y cooperacion exitosas entre los gobiernos
australianos acerca del asunto del ABS y conducentes a la adopcion del enfoque nacionalmente
consistente radicaron en tomar conciencia de:

» El grado de la biodiversidad nacional.
« El valor de los recursos genéticos para la industria mundial.*
» Obligaciones jurisdiccionales de conformidad con el CBD.

Australia es uno de los 17 paises megadiversos. Se estima que tiene hasta 7 a 10% de la
biodiversidad mundial, tal vez menos que Indonesia o Brasil, pero comparable con México.>
Tiene la tasa mas alta de endemismo del mundo.® Asimismo, gran parte de su biodiversidad es
poco usual, ancestral, rara o inadecuadamente conocida por la ciencia.

Australia es un pais desarrollado con una buena base cientifica y una floreciente industria de
biotecnologia con un rendimiento anual de mas de 750 millones de délares estadounidenses.’
De sus 198 empresas de biotecnologia, la mayoria son pequeias y estan limitadas por un mercado
de capital conservador y un mal historial de comercializacion exitosa. La investigacion y el desarrollo
australianos en biotecnologia se basan en la investigacion médica, la agricultura y el descubrimiento
de productos naturales.

El mecanismo elegido por el gobierno federal para aumentar la toma de conciencia y comenzar
a construir un consenso fue la realizacion de una encuesta nacional® que implicé una amplia
consulta a los grupos interesados. Se buscé la participacion de todos los gobiernos, los pueblos
indigenas, la industria, la comunidad cientifica y los grupos ambientalistas. El proceso identifico
problemas clave y sugirio soluciones. Al clarificar lo que se pensaba dentro del gobierno con
respecto al ABS, Australia pudo considerar de manera informada el proyecto de las Directrices
de Bonn y, por lo tanto, decidir apoyar con fuerza su adopcion.

4Por ejemplo, Laird y Ten Kate citan que el valor en ventas anuales de 1998 de productos farmacéuticos
derivados de los recursos genéticos es de 75 mil millones de délares estadounidenses (Biodiversity
and Traditional Knowledge, p. 247, editado por Sarah Laird y publicado por Earthscan Publications
Ltd., 2002).

5 Mittermeyer.

¢Laird y Ten Kate, op. cit. Los estimados sobre la biodiversidad dentro de las jurisdicciones nacionales
varian dependiendo de los supuestos usados y de la proporcion de la biodiversidad del pais
taxondmicamente identificada y trazada en mapas. En el caso de Australia una proporcion significativa
de su biodiversidad, en particular en su esfera marina, adn no se identifica. Otra complicacion es el
hecho de que, desde un punto de vista de biodescubrimiento, el grado de polimorfismo dentro de una
especie puede ser tan importante como el nUmero de especies evidentes.

7 Australian Government Department of Industry Tourism and Regional Services (Departamento de Servicios
Industriales de Turismo y Regionales del Gobierno de Australia), cifras de 2003.
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Puesta en Practica. Consistencia Nacional

En una estructura federal, un marco de referencia legal coherente requiere o bien una sola ley
nacional (lo cual no siempre es posible), una legislacion “espejo” o “modelo” —en la que cada
jurisdiccion promulga en esencia la misma ley— o una ley basada en un enfoque consistente
nacionalmente acordado. En Australia las complejidades del ABS y las leyes estatales o
territoriales existentes, asi como las constituciones estatales, condujeron a la adopcion de la
tercera opcion. Se trata del Enfoque Nacionalmente Consistente para el Acceso y la Utilizacion
de los Recursos Genéticos y Bioquimicos Nativos de Australia, o NCA.

El NCA identifica problemas clave y soluciones acordadas. Su meta comudn es “posicionar a
Australia de manera que obtenga los maximos beneficios econdémicos, sociales y ambientales
del uso ecologicamente sostenible de sus recursos genéticos y bioquimicos al mismo tiempo que
protege su biodiversidad y capital natural”.® Al momento de escribir este documento, la mayoria
de los gobiernos australianos ha iniciado las enmiendas de politicas, promulgado leyes o iniciado
la preparacion de la nueva legislacion bajo el marco del NCA.™°

Expectativas Realistas - La Tasa de Exito

Los grupos de interés repetidamente hacen hincapié en que las oportunidades de un nuevo
producto basadas en los recursos genéticos basicos que llegan al mercado son muy bajas: entre
1 en 10 mil y 1 en 100 mil. Ademas, muchos descubrimientos son azarosos y el proceso de
desarrollo suele ser acumulativo, costoso y largo. Si bien algunos productos pueden ser muy
valiosos al final, éstos son la excepcion.' Aun en las etapas finales del proceso de desarrollo no
hay garantias. Por ejemplo, se estima que so6lo 20% de los nuevos medicamentos farmacéuticos
que se someten a las pruebas clinicas de la Fase 1 logra ser aprobado por la USFDA." Las
actividades de politica, legislacion y educacion publica deben tomar en cuenta esta realidad.

La implicacion inmediata de estas tasas de escaso éxito del desarrollo a partir del
biodescubrimiento es que, como actividad, la bioprospeccion es sensible a los costos de
transaccion, tanto financieros como temporales (retraso). Esta sensibilidad se exacerba alun
mas cuando la investigacion es realizada por organizaciones pequeias (como suele suceder en
Australia) o se emprende a manera de investigacion no comercial. En tales circunstancias, los
onerosos impedimentos regulatorios reduciran la investigacion, aminorando asi, aun mas, la
probabilidad de alcanzar el éxito. Los impedimentos regulatorios incluyen:

e El costo.
e El retraso.

8Encuesta Publica de la Commonwealth sobre el Access to Biological Resources in Commonwealth Areas
2000 (Acceso a Recursos Bioldgicos en las Zonas de la Commonwealth 2000) (la Voumard Inquiry).
Véase URL: http//www.deh.gov.au/biodiversity/science/access/inquiry/pubs/abrca.pdf

°Véase URL: http//www.deh.gov.au/biodiversity/science/access/nca/#goal

19 Fl gobierno federal ha elaborado proyectos de ley para las areas bajo su control. La Ley de
Biodescubrimiento de Queensland se promulgd en agosto de 2004. En septiembre de 2004 el Territorio
del Norte lanzé6 su politica ABS para ser comentada en publico mientras que Australia del Sur esta
preparando la ley y Australia del Oeste anunci6 ya su intencion de preparar proyectos de ley.

"' Por ejemplo, el ingreso por ventas de 1997 de productos basados en Cyclosporin sumoé mil 200 millones
de ddlares estadounidenses. Estos se desarrollaron a partir de un hongo del suelo encontrado en una
muestra tomada en una reserva natural de lo que ahora es el Parque Nacional Hardangervidda de
Noruega, pero el proceso requirid 14 afos y un costo considerable. Pp. 163-4, Biodiversity and
Traditional Knowledge, editado por Sarah Laird y publicado por Earthscan Publications Ltd., 2002.

12 Journal of Commercial Biotechnology, septiembre 2003, Vol. 10, nimero 1, p. 55.
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» La incertidumbre.
« La duplicacién.
o La complejidad.

La leccion que Australia aprendio al observar la eficacia de la temprana legislacion ABS en
América del Sur y en Filipinas es que dichos impedimentos deben evitarse. La respuesta apropiada
es equilibrar la salvaguarda del interés publico con los arreglos que faciliten el acceso mediante
lo siguiente.

Simplicidad

Mantenga simple el principio de organizacion subyacente. Por ejemplo, para que se otorgue el
acceso a tierras federales un solicitante debe pedir un permiso; a su vez, dicho permiso sera
concedido si la extraccion no daina el medio ambiente y si se ha llegado a un acuerdo de
distribucion de beneficios con el administrador de la zona de donde se tomaran los recursos. Si
la extraccion es para propositos no comerciales, el acuerdo de distribucion de beneficios puede
remplazarse con acuerdos simplificados.

Reduccion de costos y retraso
El NCA estipula:

» El procesamiento de las solicitudes de acceso debe ser oportuno (por ejemplo, la legislacion
federal y estatal incluye limites de tiempo estatutarios para la toma de decisiones).

» Los costos de transaccion deben minimizarse (por ejemplo, los proyectos de leyes federales
fijan las cuotas en niveles nominales).

« Deben desarrollarse contratos modelo y diccionarios de los términos contractuales para
los acuerdos de distribucion de beneficios.

« Debe proporcionarse informacion en una forma clara, accesible y confiable.

o Debe asegurarse que los arreglos no alteren la ley de propiedad o propiedad intelectual
existente (esto se refleja en las leyes federales y estatales).

» Los permisos de acceso deben ser flexibles en cuanto a su alcance y duracion.

« El procesamiento de solicitudes y abastecimiento de informacion en linea debe usarse
siempre que sea posible.™

Propiedad de recursos

Por lo general, los recursos genéticos encontrados en las tierras o aguas publicas pertenecen o son
administrados por organismos gubernamentales. No obstante, el NCA identifica éste como un
asunto que requiere mayor colaboracion, en particular la posible aplicacion de los marcos de
referencia a las tierras privadas. La nueva Ley Queensland no regula el uso de recursos genéticos
en terrenos privados (incluyendo la tierra propiedad de indigenas), mientras que tanto los gobiernos
federal como del territorio nortefio han dejado en claro que respetaran los derechos de propiedad
de los terratenientes privados. Los derechos de propiedad de los propietarios de tierras
pertenecientes a indigenas en zonas federales estan protegidos de manera explicita en el proyecto
de ley.™ Todos los beneficios negociados por ellos son suyos. El gobierno federal no toma ninguno.
Este debate se originé por la toma de conciencia de que la conservacion de la mayor parte de la
biodiversidad tendra lugar dentro de su extenso sistema representativo de areas protegidas, es
decir, mayormente dentro de areas publicas.

"*Véase el NCA, Elemento Comuln 3. )

'“Esto se hace en parte por la aprobacion del acceso que se dara cuando el solicitante demuestre que hay
un consentimiento fundamentado al acuerdo de distribucion de beneficios por parte de los propietarios
indigenas.
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Evitar la duplicacién de los sistemas existentes

De conformidad con el NCA, los marcos regulatorios contemplarian la posible exencion de las
extracciones publicas administradas en forma consistente con sus Principios. Esto podria incluir,
por ejemplo, instituciones como los jardines botanicos o herbarios que participan en las Directrices
de Politicas Comunes para la puesta en marcha de los “Principios sobre el Acceso a los Recursos
Genéticos y la Distribucion de Beneficios para Instituciones Participantes”. En este caso los objetivos
no son duplicar los arreglos existentes si son consistentes con el proposito de la politica.

Tales disposiciones son especialmente necesarias cuando se cuenta con sistemas para eximir de
obligaciones de conformidad con otras obligaciones internacionales o cuando a un Estado pueda
habérsele dado control sobre los recursos en apego a otra ley federal." En este ultimo caso la
politica federal es que el arreglo debe permanecer sin cambio, puesto que cualquier beneficio
recibido por un Estado es un beneficio para la comunidad australiana en general. El Acuerdo
Estatal Constitucional de la Commonwealth es un ejemplo de estos acuerdos.

Certidumbre

La experiencia australiana ha sido que los grupos interesados aprecian en gran medida la
certidumbre. Para incorporar ésta a la legislacion y administracion el NCA se asegura de que la
transparencia y la rendicion de cuentas estén apoyadas por:

o Las leyes.

» La divulgacion de todos los criterios de acuerdo con los cuales se otorga el acceso.

» Laapropiada integracién de la toma de decisiones a los sistemas de revision administrativa.

» Hacer publica la informacion acerca de los acuerdos de distribucion de beneficios, cuando
hacerlo sea consistente con la confidencialidad comercial, de privacia y cultural.

Facilidad de acceso y consistencia administrativa en todas las jurisdicciones
Esto se basa en el compromiso incluido en el NCA de colaborar en:

» El uso de términos comunes cuando sea posible.

» El acuerdo sobre niveles de sanciones disuasivas apropiadas para faltas similares.

« El desarrollo de contratos modelo y términos contractuales.

« El establecimiento de lazos entre los sitios de informacion en linea con base en la web.

« El desarrollo de material de informacion publica consistente.

o El uso de contratos conjuntos de distribucion de beneficios cuando la extraccion de
biodescubrimiento propuesta implica cruzar fronteras jurisdiccionales.

« La adopcion de protocolos comunes de extraccion cuando sea posible.

o El compartir las experiencias comunes.

5 Tal exencion podria enmarcarse dentro de los términos siguientes: “El Ministro puede declarar que esta
Parte no se aplica a recursos bioldgicos especificos o a una coleccion especifica de recursos bioldgicos
(incluyendo adiciones futuras a la extraccion) si: i) los recursos se mantienen como especimenes
fuera de su entorno natural (bien sea en una coleccion o de otra forma) por un Departamento de la
Commonwealth o una agencia de la Commonwealth y que hay bases razonables para creer que el
acceso a los recursos biologicos es administrado por el Departamento o la agencia en una forma que
es consistente con el propodsito de esta Parte, o ii) hay bases razonables para creer que el acceso a los
recursos esta controlado por otra ley de un Territorio o Estado autogobernado de la Commonwealth
en una forma que es consistente con el propdsito de esta Parte, o iii) se requiere que el uso de los
recursos esté controlado conforme con cualquier acuerdo internacional del cual Australia forme parte.
Ejemplo: el Acuerdo Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura,
del cual Australia es signatario, obliga a los signatarios a “controlar el acceso a los recursos genéticos
de algunos alimentos en algunas circunstancias”.
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« El desarrollo de todas las posiciones de politica de gobierno en foros internacionales
relevantes.

« Asuntos comunes como la propiedad de los recursos y la posible aplicacion de los marcos
de referencia a las tierras privadas.

« El desarrollo de procedimientos de verificacion de contratos y cumplimiento del acceso.

Trato justo

Los organismos representativos de la industria, incluyendo la Camara Internacional de Comercio,
han puesto énfasis en el interés de sus miembros, en particular aquellos de fuera de Australia,
en que el sistema de Australia no discrimina contra sus miembros. Se trata de un interés de
comercio mayor y es contemplado en la legislacion existente que hace ilegal dicha accion y que
obliga a los Estados y Territorios. De acuerdo con ello, el NCA hace referencia a la Politica
Nacional de Competencia y a la Trade Practices Act 1974 (Ley de Practicas Comerciales de
1974).

Consecuencias regulatorias no intencionales

La comunidad cientifica ha buscado atraer la atencion de los gobiernos hacia el riesgo de que la
investigacion no comercial pueda verse afectada adversamente por los arreglos orientados a
regular la investigacién comercial. Para resolver este punto el NCA requiere que todas las
jurisdicciones faciliten un acceso continuo a la investigacion cientifica no comercial, en particular
la investigacion taxonémica. En el caso de la legislacion federal se hace una clara distincion
entre la investigacion comercial y la no comercial.®

Respeto del conocimiento indigena

Si bien el NCA requiere que todos los gobiernos “reconozcan la necesidad de asegurar que el uso
del conocimiento tradicional se realice con la cooperacion y aprobacion de los duefos de ese
conocimiento y conforme con términos mutuamente acordados”, deja la decision acerca del
método a los gobiernos australianos individuales. El gobierno federal recurre al uso de la
transparencia. Requiere que un acuerdo de distribucién de beneficios incluya la proteccion, el
reconocimiento y la valoracion de cualquier conocimiento de los pueblos indigenas que se utilice.
El acuerdo debe también incluir una declaracion con respecto al uso del conocimiento de los
pueblos indigenas y proporcionar detalles sobre la fuente de los mismos, los términos en los
cuales se obtuvieron y los beneficios que se daran o cualquier compromiso acordado otorgado a
cambio de su uso.

Disparidades de negociacion

En la medida en que los acuerdos de distribucion de beneficios sean negociados entre entidades
gubernamentales y organizaciones o compaiias de investigacion, no hay disparidad. Cuando los
administradores o propietarios de los recursos genéticos son pueblos indigenas éste no es el
caso. Por lo tanto, las leyes federales establecen una salvaguarda por la cual se otorga un
permiso de acceso cuando el Ministro, de acuerdo con criterios explicitos, esta satisfecho con
respecto a que el solicitante ha obtenido el consentimiento fundamentado de los propietarios
indigenas y su acuerdo de distribucion de beneficios se hace sobre términos mutuamente
acordados. Puesto que el gobierno no es parte del acuerdo o de sus beneficios no puede haber
sospecha de prejuicios.

16 La principal diferencia entre ambas es que en el caso de la investigacion no comercial no es obligatorio
celebrar un acuerdo de distribucion de beneficios; mas bien, se obliga a compartir los resultados de
dicha investigacion, no a pasar el material a terceras partes y negociar un acuerdo de distribucion de
beneficios si mas adelante desearan comercializar su investigacion.
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Comercializacion No Autorizada de Recursos

Hasta la fecha se han reportado y verificado pocos ejemplos de intentos no autorizados de
comercializacion en Australia. EL tltimo ejemplo significativo fue el intento fallido y no autorizado
de tomar muestras del “Smokebush” (arbusto de humo) del oeste de Australia a principios de los
noventa. Hasta la fecha este asunto no parece ser un problema para Australia. Los investigadores
parecen estar respetando sus obligaciones contractuales. Esta percepcion, aunque no coincide
con las percepciones populares, es compartida por los investigadores de la OECD que concluyeron
recientemente que, al menos en el corto plazo, la comercializacion no autorizada no parece ser
significativa."

Los ejemplos tipicos de la “biopirateria” parecen ser en gran medida producto de las “malas”
patentes, por ejemplo, las solicitudes de patentar la circuma y variedades del estable y
tradicional maiz mexicano o las acciones tomadas en circunstancias en las que no existia un
marco de referencia legal para la administracion de recursos genéticos. Esto hace surgir las
cuestiones de la operacion de sistemas de patentes en vez de las del ABS. La Australian Law
Reform Commission (Comision de la Reforma Legal Australiana) (ALRC), en su Encuesta 2003
sobre las Patentes de los Genes y la Salud Humana' examiné la cuestion de la necesidad de
mejorar la operacion del sistema australiano de patentes. En su informe, Genes and Ingenuity:
Gene Patenting and Human Health (Los genes y el ingenio: patentes de genes y la salud humana),
hizo extensas recomendaciones dirigidas a hacer mas estrictos los criterios para otorgar las
patentes y mejorar la toma de decisiones. El gobierno australiano esta considerando estas
recomendaciones. Vale la pena anotar que muchas de las recomendaciones ALRC son similares
a las hechas por las Academias Nacionales de las Ciencias de Estados Unidos al gobierno
estadounidense en abril de 2004." Cualquier reduccion en el nimero de dichas malas patentes
eliminara parte de la emocién del debate internacional y reducira la carga de los costos para
los administradores de la biodiversidad que necesitan desafiar las decisiones sobre patentes... a
menudo en jurisdicciones extranjeras.

Verificacion y Cumplimiento

En el presente los arreglos de contratos gubernamentales existentes parecen estar funcionando
bien. Sin embargo, el costo y la carga administrativa de dichos arreglos crecera con rapidez
conforme los niveles del biodescubrimiento aumenten y se implanten nuevos arreglos
administrativos que en mayor medida reflejen las practicas establecidas en las Directrices de
Bonn. El gobierno australiano ha respondido a esta necesidad. En los siguientes cuatro anos
proporcionara financiamiento adicional garantizado que aumente la colaboracién entre
jurisdicciones en la implantacion del Enfoque Nacionalmente Consistente. Se espera que una
consecuencia inmediata sera el establecimiento de un organismo conforme con la Estrategia de
Biotecnologia Nacional para que asuma esa coordinacion.

17 Documento del Grupo de Trabajo sobre los Aspectos Economicos de la Biodiversidad de la OCDE llamado
Economic Issues in Access and Benefit-sharing of Genetic Resources: a Framework for Analysis (Aspectos
economicos del acceso y distribucion de beneficios de recursos genéticos: marco de referencia para
el analisis) (ENV/EPOC/GSP/BIO(2001)2/FINAL 04.11.2003.

18 Véase URL: www.alrc.gov.au y siga los vinculos.

19 Véase URL: http;//4nationalacademies.org/news.nsf/isbn/0309089107?
open document (documento abierto).
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Divulgacion de Informacion: Solicitudes de Patentes

Ademas, hay dos areas donde residen considerables beneficios en relacion con el costo y la
eficacia de la verificacion y el cumplimiento. La primera de ellas es la de la transparencia
mejorada. En tanto los registros publicos de permisos dan oportunidad a los administradores, a
la comunidad cientificas, a los negocios y al capital de riesgo de verificar lo que ocurre dentro
de una determinada jurisdiccion, no hacen nada en cuanto a establecer de manera independiente
qué descubrimientos tienen lugar en el ambito global... pero basados en los recursos genéticos
de una cierta area.

El proceso de descubrimiento cristaliza el valor en el punto en el que se sacan los derechos de
propiedad intelectual. La transparencia es el meollo de ese proceso. La divulgacion de las
solicitudes de patentes de informacion acerca de la fuente de la cual se deriva un descubrimiento
y la inclusion de informacion sobre los términos en los cuales se obtuvo ese material fuente es
de beneficio inmediato para todas las partes involucradas. A los investigadores generales les
indica si su propio trabajo entrana o no el riesgo de interferir con el de otra persona, si se trata
de una fuente de nuevas percepciones y sefala donde, y posiblemente de quién, puede obtenerse
material fuente similar. A los reguladores o administradores de recursos les muestra qué sucede
con sus recursos y si se esta cumpliendo con los contactos. A los examinadores de patentes
puede ayudarles a decidir si se ha dado un paso inventivo o se han resuelto asuntos ya conocidos.
A los inversionistas que contemplan obtener intereses en la IP, les permite asumir la diligencia
debida, solucionar la incertidumbre comercial y legal y determinar con mayor precision el valor
de mercado de la IP. Los proveedores de capital industrial, bien se trate de “fondos éticos” o
simplemente interesados en proteger el valor de los accionistas, pueden determinar aspectos
de procedencia y asegurarse de que la inversion en las empresas que poseen la IP no implica
riesgo para su propia reputacion publica. Lo mas importante para los solicitantes de patentes
es que les permite obtener una medida completa de la recompensa de mercado para su
cumplimiento de sus obligaciones legales relativas a su adquisicion del material fuente del cual
se derivan sus inventos.

Divulgacion de Informacion: Certificados de Origen

La segunda area de la administracion mejorada de recursos genéticos consiste en establecer un
método efectivo en cuanto a costos para rastrear el uso descendente de los recursos genéticos
tanto dentro de un pais como en forma global. La introduccion general de los registros de
permisos que incluyen los detalles basicos de lo que se extrae y de quién lo hace abre el camino
para la introduccion de los sistemas en los que puede asignarse cada muestra dado un identificador
Unico que después viaja con cada transferencia a través de la cadena de desarrollo de valor. La
informacion acerca de las muestras segun la determina el organismo de aprobacion del acceso
se colocaria en una base de datos accesible al publico. Cada parte que adquiriera la muestra o,
de hecho, que simplemente adquiriera un interés en ella o en algo creado a partir de ella,
podria después establecer su fuente y procedencia con sélo referirla al identificador. Si son
efectivos en cuanto a costos, estos sistemas aumentarian la certidumbre, promoverian la eficacia
de las disposiciones contractuales de “alcance”, estimularian la inversion y la investigacion y
apoyarian el cumplimiento y la verificacion de los recursos genéticos. Si se desarrollan siguiendo
una norma comun, dichos identificadores afadirian valor a los materiales asociados. También
agregan un grado de transparencia y seguridad a cada una de las partes de otra manera implicadas
en tratos de otra manera privados de que la materia de la transaccion tiene un origen verificable
y una historia facil de seguir.
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Introduccion

En 1992, el Convenio sobre la Diversidad Biologica (CBD) emitié un mandato de que los paises
desarrollaran politicas de acceso nacional y distribucién de beneficios (ABS). Sin embargo, en
los Gltimos doce afos, los paises se han visto agobiados por el proceso de desarrollo de estas
politicas, encontrando multiples obstaculos y problemas. Hasta la fecha solo un nimero limitado
de paises ha desarrollado e implantado politicas ABS. Los paises de la Cuenca del Pacifico,
como Filipinas, Costa Rica, Colombia, Ecuador y Per(, han sido pioneros en el desarrollo de
dichas politicas. Estas naciones han tenido dificultades y éxitos al tratar de disefar y poner en
practica regulaciones ABS y ofrecen lecciones valiosas a otros paises ricos en biodiversidad que
aun planean desarrollar estos reglamentos. Los resultados de la dificultad de poner en practica
estas politicas incluyen la disminucion del flujo de recursos genéticos entre paises y los beneficios
reciprocos.

Estos paises han enfrentado también dos aspectos contradictorios al elaborar proyectos de
politicas ABS nacionales para regular el acceso y el intercambio de recursos genéticos. En primer
lugar, restringir el acceso se contempla como un medio de evitar la controversia doméstica y
promover la conservacion al limitar la sobreexplotacion y aumentar el valor futuro de los recursos
genéticos. Por otro lado, proporcionar acceso es necesario para generar un flujo de beneficios
derivado de la biodiversidad, incluyendo tanto los beneficios comerciales como los cientificos.
Dada la importancia de mantener el flujo de los recursos biologicos, la distribucion de beneficios
y la conservacion, se garantiza un analisis a gran escala y comparativo de diferentes experiencias
nacionales.

Para este fin, cuatro académicos de los campus de Davis y Berkeley de la Universidad de California
iniciaron un estudio de politicas ABS y su puesta en practica entre los 41 paises pertenecientes
a la Cuenca del Pacifico. El estudio comenzo en enero de 2002 y concluy6 en julio de 2004 y en
él participaron mas de 60 expertos en ABS de la region (Carrizosa et al. 2004). Los objetivos
clave eran describir los principales componentes de las politicas de acceso y distribucion de
beneficios, los procesos de elaboracién de los proyectos de estas politicas y la experiencia de
ponerlas en practica. Este documento presenta una breve sintesis de los principales resultados
de la investigacion y se centra en algunos de los problemas y desafios que han interferido con el
desarrollo y la puesta en practica de las politicas ABS.
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Principales Resultados

Los principales resultados indican que desde la firma del CBD hasta mediados de 2004 sélo
nueve paises de la Cuenca del Pacifico (22%) habian desarrollado algun tipo de regulacion ABS
nacional, 26 de ellos (63%) estaban trabajando en sus marcos ABS y 6 (15%) no estaban activamente
involucrados en un proceso que trabajara hacia el desarrollo de regulaciones ABS. Los paises
han seleccionado una amplia variedad de opciones de politica que abordan los problemas ABS.
Por ejemplo, en tanto que paises como México decidieron incorporar las disposiciones ABS a la
ley ambiental existente, otras naciones como Costa Rica optaron por desarrollar una Ley de
Biodiversidad especifica que no solo aborda las cuestiones ABS sino también otros objetivos del
CBD. Se identificaron las siguientes cuatro principales categorias de opciones de politica que se
orientan a las metas ABS:

« Leyes y politicas independientes regionales y nacionales (Comunidad de Paises Andinos,
Malasia y Filipinas).

o Leyes de biodiversidad y/o desarrollo sostenible o leyes ambientales que incluyen
disposiciones de conservacion de la biodiversidad y de uso sostenible y directrices ABS
usualmente disefadas para poner en practica el CBD en su conjunto (Costa Rica, Islas
Cook, Honduras, Indonesia y Nicaragua).

« Leyes ambientales, de desarrollo sustentable o ecoldgicas existentes que han sido
enmendadas para incluir disposiciones ABS (Australia y México).

» Politicas ABS que pueden desarrollarse para convertirse en leyes ABS mas exhaustivas (EL
Salvador, Samoa y Panama).

El analisis de politicas ABS seleccionadas revelo varios problemas y desafios que han interferido
con el desarrollo y la puesta en practica de estas politicas.

Problemas y Desafios de las Politicas ABS

Mas que ninguna otra politica de recursos naturales, las politicas ABS han sido blanco de
malentendidos, politica y publicidad negativa. Las demandas de biopirateria, los mal definidos
derechos de propiedad de los recursos genéticos, el patentar la vida, la proteccion del
conocimiento tradicional y los aspectos de equidad han frustrado las iniciativas de acceso y han
contribuido también a la cancelacion de proyectos de bioprospeccion en paises como México.
Asimismo, los proyectos de bioprospeccion siguen siendo el foco de criticas feroces e intensas
por parte de grupos defensores que ejercen gran influencia sobre las organizaciones indigenas,
los actores gubernamentales y los grupos ambientalistas en el mundo entero.

El hecho de que la mayoria de estas politicas y proyectos favorecera o perjudicara a grupos
interesados especificos tiende a movilizar a éstos para conformar las politicas de acuerdo con
sus intereses. Tomando en cuenta la importancia de este debate examinamos los siguientes
ocho asuntos o problemas clave: la propiedad, el alcance, el procedimiento de acceso, el
consentimiento fundamentado previo (PIC), los mecanismos de distribucion de beneficios y
compensacion, los derechos de propiedad intelectual (IPR) y la proteccion del conocimiento
tradicional, la conservacion de la biodiversidad y el uso sostenible in situ, y la verificacion y
cumplimiento de politicas ABS nacionales seleccionadas. Los siguientes son algunos de los
problemas y desafios que pueden identificarse con dicho analisis:

« El alcance de la mayoria de las politicas ABS cubre los recursos genéticos, biologicos y
bioquimicos no humanos encontrados en condiciones in situ y ex situ. Este amplio alcance



88 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

ha ocasionado confusion entre los usuarios y proveedores de recursos genéticos acerca
del tipo de actividades que deberan ser regulados por estas politicas. Dado que la principal
implicacion del articulo 15(3) del CBD es que los recursos genéticos ex situ extraidos
antes de que el CBD entrara en vigor no estan cubiertos por éste, las extracciones ex situ
previas al CBD no deberan estar cubiertas por el alcance de las politicas ABS. Sin embargo,
en la practica, la mayoria de las politicas ABS cubre estas extracciones.

» El acceso a las extracciones ex situ previas o posteriores al CBD no ha sido definido con
claridad por las politicas ABS presentadas en este reporte. La propiedad de estas
colecciones sigue siendo un punto controversial.

« La verificacion de las actividades de bioprospeccion es una de las tareas mas dificiles,
caras y consumidoras de recursos. Ningun pais de la Cuenca del Pacifico opera un sistema
de verificacion nacional o internacional. Una vez que las muestras salen del pais es muy
dificil seguir su uso y el intercambio de informacion acerca de ellas. Algunas naciones
pueden requerir que los bioprospectores paguen por los procedimientos de verificacion y
evaluacion o compren un bono de cumplimiento o ecolégico.

o Debe obtenerse un PIC tanto de las autoridades nacionales como de los proveedores de
recursos genéticos y conocimiento tradicional. De acuerdo con las politicas ABS, el PIC
del gobierno puede obtenerse mediante permisos de extraccion o acuerdos de acceso y el
PIC de los proveedores de recursos genéticos o conocimiento tradicional (las comunidades
locales) puede obtenerse mediante acuerdos o certificados que por lo general son resultado
de un proceso de consulta. En cualquier caso, los procedimientos PIC deben establecerse
con claridad, de manera que se reduzcan los costos en tiempo y transacciones de los
bioprospectores y estos procedimientos deben también simplificarse en el caso de los
bioprospectores no comerciales.

« Es interesante senalar que la Ley de Biodiversidad de Costa Rica inicialmente excluyd
plantas, animales y secuencias genéticas de las patentes. Sin embargo, esta exclusion fue
rechazada afios después por una enmienda a la ley nacional de patentes. Este es sélo un
ejemplo de los puntos de vista conflictivos acerca del patentar la vida que encontramos
en muchos paises de la Cuenca del Pacifico.

Proceso de Desarrollo de Politicas ABS: Escenarios Complejos de Elaboraciéon y Puesta en
Practica de Politicas

;Como tratan los disenadores de politicas la complejidad de los asuntos y problemas ABS? Las
motivaciones son tan complicadas y tan multiples como lo son los objetivos de politicas. Algunos
disefadores de politicas se quejan de la complejidad de los problemas y usuarios que encaran.
La incapacidad de enfrentar esta complejidad puede ser responsable de que no se logre mantener
estandares apropiados de equidad, el respeto del conocimiento tradicional y la conservacion
de la biodiversidad. En cualquier caso, pocas cosas resultan mas dificiles de hacer para los
disefadores de politicas que buscar el desarrollo de los objetivos ABS en escenarios complejos
de elaboracion y puesta en practica de politicas.

Las demandas de los grupos de interés, los intereses propios de las organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales especializadas, la complejidad de las interacciones
dentro del sistemay la posibilidad de efectos secundarios inesperados y perversos son ingredientes
ciertamente presentes en cualquier proceso de elaboracion y puesta en practica de politicas
realizado en paises como Colombia, Australia, Malasia y Filipinas. Ademas, otros paises han
tenido que enfrentar crisis sociales y econémicas (Islas Salomon), grave escasez de personal
capacitado (Samoa, Islas Cook, Nicaragua), capacidad fiscal y técnica limitada (Vietnam),
relaciones politicas fragiles (Islas Cook) e instituciones débiles (Laos). Ademas de estos y otros
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conflictos econdmicos, politicos o sociales, estos y muchos otros paises han tenido que abordar
los procesos de elaboracion y puesta en practica de politicas en el contexto de diferentes
formas y niveles de estructuras gubernamentales centralizadas y descentralizadas que influyen
y determinan oportunidades de éxito o fracaso.

En casi todos, si no es que en todos, los paises examinados la elaboracion y puesta en practica
de politicas ABS a menudo se consideraba como sinénimo de iniciativas descendentes
centralizadas y la toma de decisiones solia estar monopolizada por organizaciones
gubernamentales nacionales. Esta es la herencia de regimenes gubernamentales en los que la
fuente de todo poder suele encontrarse en la capital del pais. La centralizacion de la autoridad
se ha utilizado en todas las sociedades como una manera de mejorar tanto los flujos de
informacién como la capacidad de disefar y poner en practica politicas. Un problema importante
y bien conocido de la centralizacion es que la pericia técnica se vuelve cada vez mas escasa
conforme uno se mueve del centro hacia la periferia de una sociedad, y éste es ciertamente el
caso en casi todos los paises examinados en este reporte. Este problema se agrava por el hecho
de que los conceptos ABS son particularmente complejos y la complejidad implica la necesidad
de buena informacién. La desigual calidad de la informacion entre los grupos interesados
influencia el centro de atencion.

La pericia centralizada tampoco entiende ni responde a condiciones locales especificas. En
otras palabras, los miembros menos poderosos de la sociedad pueden ser explotados por las
elites locales, son literalmente invisibles para los planificadores centralizados y las elites
nacionales siempre encuentran formas de dominar la elaboracion de politicas. Estos miembros
menos poderosos de la sociedad, sobre todo en los paises desarrollados, incluyen a los
trabajadores sindicalizados, la burocracia y las comunidades agricolas e indigenas. Otra
circunstancia es que las agencias centralizadas por lo general tratan con los notables de la
localidad en parte porque la elite local suele ser mas articulada y estar mejor informada que el
resto de la poblacion.

Sin embargo, la descentralizacion en si misma no se traduce automaticamente en la participacion
de los habitantes locales en el proceso de elaboracion y puesta en practica de politicas ABS. La
descentralizacion requiere también incentivos como una capacidad local fuerte y canales
efectivos de participacion. Nuestros descubrimientos indican que las cooperativas de los pueblos,
los sindicatos de trabajadores, las organizaciones de campesinos y las ONG se han convertido en
canales cada vez mas importantes para el activismo de indigenas, campesinos y graduados
universitarios. Estos escenarios de participacién facilitan la articulacion de un contrapunto
valido a la aportacion gubernamental centralizada que enriquece el debate y contribuye a
politicas ABS mas balanceadas. Ademas, el sentido comin dicta que pueden agregarse propuestas
originadas localmente y conformarse de manera de asegurarse de que sean compatibles con los
enfoques descendentes de elaboracion de politicas como los requisitos del CDB.

Ademas, en todo proceso participativo, es importante estar consciente de las sutilezas de
diferentes grupos de interés con probabilidades de determinar el resultado del proceso de
desarrollo y puesta en practica de politicas ABS. Estas incluyen:

» Las autoridades publicas no siempre responden a la opinion plblica. Esto ocurre en especial
cuando las organizaciones gubernamentales dan por hecho que cuentan con suficiente
capacidad y pericia técnicas, como lo ilustra el proceso de desarrollo de la Resolucion 391.

« En la mayoria de los asuntos ABS, muchos disefiadores de politicas y otros interesados no
tienen una opinion en el sentido de haber pensado acerca del asunto en cuestion o contar
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con una cantidad consistente de informacion al respecto. Mas bien, la mayoria de las
personas esta preparada para seguir una linea de partido o posicion en vez de invertir
tiempo y esfuerzo en analizar un asunto especifico como lo ejemplifica el proceso de
desarrollo de la Ley de Biodiversidad de Costa Rica.

Puesta en Practica de Politicas ABS

La puesta en practica de politicas ABS en la region de la Cuenca del Pacifico se ha limitado a
unos cuantos casos. Entre 1991 y mediados de 2004 la mayoria de los paises con politicas ABS
invoco estos marcos de referencia para otorgar acceso a 22 proyectos de bioprospeccién. En
Filipinas, solo a dos de 25 grupos de bioprospeccion se les ha concedido acceso a los recursos
genéticos biologicos del pais. Algunos de los problemas experimentados por la Orden Ejecutiva
247 se relacionaban con el alcance de la ley, el largo proceso de aplicacion, problemas con el
consentimiento fundamentado previo y asuntos de conservacion de la biodiversidad. En 2001 se
invoco la politica ABS de Samoa para negociar un acuerdo de distribucion de beneficios entre el
gobierno de dicho pais y la AIDS Research Alliance (Alianza de Investigacion sobre el SIDA) para
el uso de un compuesto derivado de una planta local.

La implantacién de la Resolucion 391 en la regidn andina también ha sido mala. En 1997 Colombia
no logré negociar un acuerdo de acceso comercial conforme con la Resolucion 391 debido a
factores técnicos y politicos. Otras aplicaciones de acceso estan pendientes en Colombia hasta
que se clarifiquen las reglas acerca de la puesta en practica de la Resolucion 391. Ecuador y
Per(i tienen también pendientes solicitudes de acceso hasta que se adopten las politicas nacionales
de la Resolucion 391. En Costa Rica, hasta ahora se han otorgado todas las solicitudes de acceso,
conforme con la Ley de Conservacion de la Vida Silvestre de 1992 y su reglamento de 1997.
Entre 1991 y 2004, el Instituto Nacional de Biodiversidad y sus asociados en Costa Rica han
implantado 15 proyectos de bioprospeccion. En México la Ley de Equilibrio Ecolégico otorgo
acceso a tres proyectos de bioprospeccion que se cancelaron debido a conflictos legales y
protestas sociales. En Estados Unidos se invocaron la Ley Federal de Transferencia de Tecnologia
y la politica del National Park Service (Servicio de Parques Nacionales) (NPS) para facilitar las
metas ABS para el proyecto Diversa/National Park Service que actualmente se encuentra
suspendido hasta que el NPS termine un estudio de impacto ambiental.

La experiencia costarricense indica que es probable que las oportunidades de poner en marcha
politicas ABS nacionales efectivas aumenten en un contexto descentralizado en el que el comin
denominador es la fuerte capacidad local y los mecanismos participativos, aunados a las fuertes
organizaciones locales gubernamentales y no gubernamentales. Mas aln, la puesta en marcha
exitosa de las politicas ABS se facilitara cuando tengan lugar un acuerdo y una negociacién de
proyectos entre un nimero minimo de partes que compartan un objetivo comdn y con una
intervencién minima de la burocracia y las agencias gubernamentales centralizadas. En contraste,
como lo demuestra la experiencia colombiana, un proceso burocratico amplio y centralizado
produce retrasos en la negociacion de proyectos que danan la moral y la confianza de los
implantadores y receptores, lesionando asi la puesta en marcha exitosa de las politicas ABS.

Conclusiones

Solamente 22% de los paises analizados en este estudio ha desarrollado alguna politica ABS
nacional. Esto no necesariamente significa que los paises hayan sido ineficientes, sino mas bien
precavidos e inexpertos. Antes de que el CBD entrara en vigor, casi todos, si no es que todos,
estos paises tenian un sistema de permisos para regular la extraccion y administracion de recursos
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biologicos. La transicién de estos sistemas de permisos a marcos ABS mas amplios ha demostrado
ser dificil pues muchos paises se esfuerzan por encontrar los medios economicos para desarrollar
dichos marcos de referencia, la pericia técnica o el muy necesario consenso sobre los aspectos
nuevos y controversiales planteados por el CBD. El marco politico de acceso a los recursos
genéticos en cualquier pais solo sera tan bueno como el proceso por medio del cual se desarrolla.
Para que en realidad funcione una vez que se establece, el marco politico debe tener el apoyo
amplio de todos los sectores pertinentes del gobierno y la sociedad, debe encajar con la estrategia
general del pais para conservar y usar sosteniblemente la biodiversidad y debe ser respaldado
por procesos institucionales descentralizados y capacidades suficientes para ponerlo en marcha.
Construir la capacidad local para mejorar el desarrollo y puesta en practica de politicas es una
prioridad para todos los paises analizados en este estudio.

Por Ultimo, las Directrices de Bonn 2002 sobre ABS han orientado a los paises involucrados en el
desarrollo de marcos ABS. Sin embargo, los gobiernos y los grupos de bioprospeccion continuaran
enfrentando aspectos controversiales como el patentar la vida, el acceso al conocimiento
tradicional y la percepcién de que los acuerdos de distribucion de beneficios no son equitativos.
Estos son también algunos de los puntos clave que deben abordarse con cuidado para facilitar
tanto el desarrollo de politicas ABS nacionales como los esfuerzos futuros para negociar un
régimen ABS internacional.
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Introduccion

Esta nota informativa se enfoca a cinco areas problematicas, a menudo cercanamente
relacionadas, en la implantacion de regimenes de acceso y distribucion de beneficios (ABS)
referentes al articulo 15 del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CBD):

» Mal entendimiento de los conceptos basicos.

« Falta de conciencia sobre los objetivos y propositos basicos.

« Desconexion entre las necesidades nacionales y el marco internacional.
« La falta de informacion genera reacciones proteccionistas.

» Capacidad dispersa y falta de coordinacion.

A continuacién se examinan las situaciones que provocan que cada una de las anteriores se
considere como area problematica. No se pretende que los ejemplos presentados sean exhaustivos
sino, mas bien, suficientes para ilustrar cada area problematica. En la conclusion de esta nota
se consideran los efectos potenciales de estas areas problematicas sobre las cuestiones de la
puesta en practica, en particular en términos de la verificacion y el cumplimiento.

Mal Entendimiento de los Conceptos Basicos
Definicién de Recursos Genéticos

El mal entendimiento de los conceptos basicos en el acceso a los recursos genéticos comienza
en el nivel mas fundamental: la definicion del término recursos genéticos. La mayoria de los

' Esta nota informativa se basa en varias experiencias de facilitacién del dialogo sobre politicas nacionales,
el suministro de ayuda técnica en el desarrollo legislativo y regulatorio, la negociacion de acuerdos
de colaboracion e investigacion contractual y la investigacion de situaciones y procesos de politicas
nacjonales con respecto al acceso a recursos genéticos. Estas experiencias provienen principalmente
de Africa pero incluyen algunos trabajos en Asia y Sudamérica. Los comentarios y las conclusiones son
gbfervacmnes del autor durante estas experiencias y no reflejan las posturas oficiales de la GRPI o

el SEAPRI.

2 Robert Lewis-Lettington es Director Delegado del Southern Environmental and Agricultural Policy Research
Institute (Instituto de Investigacion de Politicas Ambientales y Agricolas del Sur) (SEAPRI), la division
legal y politica del International Centre of Insect Physiology and Ecology (Centro Internacional de
Fisiologia de Insectos y Ecologia) (ICIPE) y especialista en consultoria legal para la Genetic Resources
Policy Initiative (Iniciativa de Politica de Recursos Genéticos) (GRPI) del International Plant Genetic
Resources Institute (Instituto Internacional de Recursos Fitogenéticos) (IPGRI).
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paises, y en particular los grupos de interés dentro de éstos, han tendido a dar por hecho que
hay claridad en esta definicion y no han considerado asuntos como la interpretacion natural/
fisica versus las interpretaciones politicas/legales o la importancia de las situaciones e intereses
nacionales. La dificultad clave que esto crea es que los regimenes ABS rara vez han reiterado
claramente qué esta y qué no esta regulado dentro de su alcance.

Interpretacién: Soberania y Distribucion de Beneficios

Otros dos aspectos de la interpretacion parecen ser fuentes comunes de problemas en la puesta
en marcha nacional de regimenes ABS: la soberania y distribucion de beneficios nacionales.

Varios paises y actores han interpretado que el reconocimiento por parte del CBD de la soberania
nacional significa la propiedad del Estado. Sin embargo, la soberania nacional claramente se
refiere a los derechos nacionales para determinar la propiedad y el control de los recursos
genéticos y no a ningln resultado particular de esta resolucién. Esta cuestion es crucial para la
estructura de los regimenes ABS y a menudo puede verse afectada por marcos legales existentes,
como los derechos constitucionales a la propiedad y las leyes del suelo y la tenencia. El
reconocimiento del derecho y la practica consuetudinarios es también algunas veces una
caracteristica de estos marcos existentes.

En un nivel, la interpretacion de la distribucion de beneficios no es un simil exacto de la cuestion
de la propiedad y el control: ;quién recibe los beneficios? En otro nivel, se relaciona con la
naturaleza y la forma de los beneficios, con una tendencia hacia el énfasis irrealista en los
rendimientos financieros a costa de estrategias de distribucion de beneficios en especie y
reciprocas mas exitosas.

Derechos de Propiedad Intelectual

El papel y el potencial de los derechos de propiedad intelectual (IPR) suele mal entenderse; se
distingue poco entre los principios IPR fundamentales y las politicas de implantacién. Muchos
paises proponen también la extension del sistema IPR a nuevas materias y al mismo tiempo
objetan las actuales asimetrias y las politicas de puesta en practica de DPI de otros paises. Un
analisis y exploracion mas profundos de enfoques basados en la prevencion del mal uso y la
libertad de operar, combinados con esfuerzos para limitar en forma especifica algunas de las
interpretaciones mas extremas de la puesta en practica de los DPI puede proporcionar opciones
mas amplias de distribucion de beneficios y resolver algunas inquietudes con respecto a practicas
DPI abusivas.

Falta de Conciencia de los Objetivos y Propésitos Basicos
Enfoques Reactivos Versus Proactivos

La seiial mas clara de la falta de conciencia con respecto a los objetivos y propoésitos del ABS es
que casi todos los regimenes ABS se estan desarrollando como reacciones directas a la existencia
de un marco de referencia internacional y sin ningln esfuerzo proactivo por identificar mas los
objetivos nacionales. Casi todos los paises hacen pocos esfuerzos, o no hacen ninguno, por
identificar los objetivos nacionales o los enfoques a los objetivos establecidos en forma
internacional, y simplemente adoptan objetivos internacionales sin realizar un analisis
independiente. Este enfoque reactivo, mas que proactivo, al desarrollo de regimenes nacionales
significa que los gobiernos por lo general intentan emprender un desarrollo de politicas en un
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contexto abstracto, sin ninguna referencia a situaciones e intereses especificos, lo cual provoca
fallas fundamentales en los mecanismos adoptados.

No se Distingue entre Sectores

Uno de los mayores inconvenientes de los enfoques reactivos es la adopcion no cuestionada del
enfoque relativamente homogeneizado al ABS proporcionado por el marco CDB. Las debilidades
resultantes de no distinguir entre sectores se ilustran mejor con los motivos para el desarrollo
del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
(ITPGRFA). Sin embargo, las distinciones que se han hecho, como aquella entre los proyectos
comerciales y académicos, han demostrado ser problematicas. En algunos paises comienzan a
surgir enfoques mas sofisticados, que reconocen la necesidad de variar los enfoques a mecanismos
como restricciones de acceso y requisitos de distribucién de beneficios, pero hasta ahora el
discurso internacional no ha reconocido ni se ha adaptado a esos enfoques. La mayoria de los
regimenes ABS aln tiende a desarrollarse mediante la generalizacion de los enfoques a un sector
hacia todos los demas sectores.

Contextos Politicos y Cientificos

La cuestion del contexto politico trata en gran medida de las capacidades para evaluar los
objetivos deseaos de uno en términos de los objetivos de otros actores. Invertir capital politico
en posiciones que otros actores nunca aceptaran y ante las cuales nunca cederan es en gran
parte una pérdida de tiempo, a menos que sea parte de una estrategia mas amplia de negociacion.

En términos del contexto cientifico, los paises por lo general no han tomado en cuenta las
normas cientificas y los desarrollos futuros potenciales en la formulacion de los regimenes ABS.

Desconexion entre las necesidades nacionales y el marco de referencia internacional

Asimetria entre la Escala y la Naturaleza de los Esfuerzos en los Niveles Nacional e
Internacional

Un simple examen de los volimenes de actividades relacionadas con el ABS en los niveles nacional
e internacional demuestra una tremenda asimetria de los esfuerzos en términos de tiempo,
recursos y la aplicacién de capacidad disponible. Incluso varias actividades que si funcionan en
el nivel nacional se enfocan en traducir los regimenes internacionales en vez de sacar a la luz
los intereses y experiencias nacionales para ser considerados en el ambito internacional.

Enfoque de Dominio y Control, y a Menudo Universal

Como ya se sugirio, el marco de referencia internacional aln tiende a relacionarse con los
esfuerzos nacionales en términos de dominio y control, usualmente implicando soluciones
universales para todo. En vez de buscar destacar la manera en que el marco de referencia
internacional puede fomentar los objetivos nacionales, el énfasis se pone en como los sistemas
nacionales deben adaptarse a las reglas internacionales.

Extraccion Regulatoria

Las estructuras y el fondeo disponibles en el nivel internacional han tendido a facilitar la
extraccion regulatoria de los procesos ABS en nivel nacional. Los grupos de interés particulares,
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que usualmente promueven enfoques regulatorios pesados basados en las experiencias de
subsectores limitados, han tendido a predominar, con un fondeo limitado y, por lo tanto, con un
acceso minimo a los procesos de politica, disponibles para los enfoques alternativos.

La Falta de Informacion Genera Reacciones Proteccionistas
Conciencia Limitada de la Politica Nacional (Si Existe)

La limitada cantidad disponible de investigacion y de experiencias nacionales documentadas
sugiere que la mayoria de los grupos de interés suele no estar consciente de ningln proceso
nacional de politica y decisiones, si es que éste existe. En tal situacion y a la luz de los reportes
de alto perfil de biopirateria y utilidades multimillonarias en dolares estadounidenses derivadas
de los recursos genéticos, los grupos interesados tienden a asumir la responsabilidad de llenar
el vacio de politicas real o percibido.

Comunicaciéon Limitada entre Actores Sectoriales

Asi como los actores clave no estan conscientes de los procesos nacionales, también tienden a
no estar conscientes de otros intereses y posturas y, por consiguiente, sus enfoques unilaterales
al ABS tienden a reflejar perspectivas y experiencias estrechas.

Procesos de Elaboracion de Politicas Sislados de Intereses Sectoriales

El espejo de los actores sectoriales aislados de los procesos nacionales es que los procesos de
elaboracion de politicas en nivel nacional estan igualmente aislados de los detalles relacionados
con los intereses de estos actores. Mas bien, como ya se menciond, tienden a reaccionar a las
presiones internacionales en combinacién con supuestos acerca de los intereses nacionales o la
informacion de intereses estrechos bien colocados.

Reacciones Individuales Impulsadas por la Percepcion de una Ventaja o Deseo del Grupo
cerrado de “Proteger el Patrimonio Nacional”

El relativo aislamiento de los actores de los procesos ABS tiende a estimular reacciones
proteccionistas individuales. Esto en parte es resultado de las ventajas comparativas percibidas
por grupos como los plantadores de semillas o los practicantes de la salud tradicional, pero la
creencia en un papel personal en la “proteccién del patrimonio nacional”, usualmente de la
biopirateria, es también un tema com(n. Bajo todas estas reacciones parece haber algin
elemento de temor a lo desconocido: la falta de conocimiento de los marcos de referencia crea
miedo al abuso y a la responsabilidad personal.

Capacidad Dispersa y Falta de Coordinacion
Baja Utilizacion de la Capacidad Dispersa

La capacidad legal y de politica para desarrollar y guiar los regimenes ABS por lo general esta
dispersa en los paises en desarrollo y muy pocos llegan a la masa critica necesaria para abordar
el problema en forma amplia con sus propios recursos. A falta de recursos para coordinar y
desarrollar esta pericia, se tiende a desarrollar una dependencia excesiva en la capacidad
externa, con enfoques relativamente genéricos al ABS.
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Medios para Mantener como un Reto la Actualizacién del Conocimiento

La naturaleza dispersa de la capacidad en asuntos de ABS y el gran volumen de informacion
generada en nivel internacional significa que a menudo s6lo hay una capacidad limitada de
individuos y grupos para permanecer actualizados en cuanto a las tendencias en desarrollo.
Esto obviamente limita la eficacia de dichos individuos y grupos, pero también es probable que
obstaculice el debate internacional, puesto que las opiniones y experiencias nacionales sélo se
presentan de manera esporadica.

El Conocimiento Aplicado y el Teorico suelen ser Distintos

Hay aln una considerable divisién entre los practicantes del ABS que se desenvuelven en los
contextos aplicado y teorico. En términos de sus efectos esto es similar a los aspectos antes
abordados, por ejemplo, promueve una desconexion entre los enfoques pragmatico y conceptual
a la regulacion.

Falta de Planificacién para el Futuro

Dado que casi todos los regimenes ABS tienden a desarrollarse como respuesta a estimulos
externos, bien se trate del marco de referencia internacional, de inquietudes acerca de la
biopirateria o de la disponibilidad de recursos, por lo general su perspectiva es a corto plazo.
Los regimenes estan disefados para abordar inquietudes actuales y rara vez se integran con
eficacia a estrategias a largo plazo de conservacion, cientificas o de desarrollo.

Conclusion

En el nivel nacional, los principales problemas en el desarrollo, la verificacion y el cumplimiento
de los regimenes ABS consisten en que los paises por lo general permanecen en una situacion en
la que aplican sistemas y estandares que no reflejan las situaciones y objetivos nacionales. Lo
que un pais intenta de hecho lograr con su régimen ABS por lo general no queda claro y, a falta
de objetivos localizados claramente definidos, no hay puntos de referencia contra los cuales
medir el éxito o el fracaso. Ademas, las expectativas con respecto a los resultados, en particular
los beneficios, de los regimenes ABS por lo regular no se basan en ninguna forma de evaluaciones
metodicas. Como resultado de estos dos problemas, los mecanismos de cumplimiento usualmente
van mas alla de la capacidad administrativa, humana y financiera de los Estados para implantarlos
y practicamente no se piensa en la verificacion, pues hay muy poca o ninguna conciencia de la
naturaleza de las actividades que deben monitorearse.
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Se ha dicho una y otra vez que el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD) ha creado un
nuevo paradigma en relacion con el acceso internacional y nacional a las politicas y leyes de
recursos genéticos y distribucion de beneficios.

Estrictamente hablando, esto es cierto. De hecho, se ha disefiado y puesto en practica un conjunto
considerable de nuevas politicas e instrumentos regionales y nacionales (incluyendo codigos
institucionales de conducta, tratados, reglas no obligatorias, resoluciones orientadoras de
politicas, estrategias, leyes y reglamentos). Algunos de éstos incluyen el Tratado Internacional
de la FAO, la Resolucion 391 del Grupo Andino, la Orden Ejecutiva 247 de Filipinas, las Directrices
de Bonn, las Resoluciones COP, las politicas ABS institucionales de Kew Gardens, los Jardines
Botanicos de Nueva York, los Jardines Botanicos Limbe, los proyectos ICBG, entre otros bien
conocidos ejemplos.

Estos establecen procedimientos y estructuras institucionales algunas veces generales y otras
veces muy detallados, dirigidos a regular como y bajo qué condiciones pueden accederse a los
materiales biologicos y utilizarlos.

También es evidente que el niUmero de proyectos relacionados con la biotecnologia ha aumentado
en el mundo entero y las compaiiias e instituciones, en especial (pero no exclusivamente) en el
Norte, estan invirtiendo fuertemente en investigacion y desarrollo (R&D) en este sector, en
busca de nuevos productos en un amplio rango de areas e industrias.

La pregunta clave (alun no contestada por completo) es si este nuevo cambio de paradigma ha
impactado a la R&D (e incluso a las actividades de conservacion en general) y de qué manera.
La evidencia inicial pareceria sugerir que, pese a que algunas instituciones han dado pasos
importantes para adaptarse a esta nueva situacion, muchas consideran que estas leyes y politicas
(algunas en particular) son excesivamente onerosas y un impedimento practico para continuar
las actividades de R&D.

Eso no significa que los principios ABS del CBD sean intrinsecamente equivocados, sino,
simplemente, que la manera en la que algunos paises han tomado medidas para desarrollarlos
hasta convertirlos en leyes y politicas ha sido impulsada por expectativas econdémicas excesivas
reflejadas en sus leyes y reglamentos. Este argumento puede ser mas o menos cierto. Lo que si
parece bastante claro diez ainos después de la entrada en vigor del CBD es que: a) los paises de
todo el mundo enfrentan problemas considerables para implantar y poner en practica sus leyes
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y politicas nacionales (por diferentes y ampliamente variadas razones) y, por lo tanto, b) el
principio de distribucion de beneficios (y el espiritu subyacente del CBD) no se ha cumplido y
realizado en forma adecuada. Podria ser (til especular brevemente con respecto a por qué es
esto asi; se necesita construir la capacidad en el ambito nacional; leyes y legislacion incoherentes;
realidades practicas en el campo; falta de un compromiso politico total por parte de algunos
gobiernos y un enfoque comin y estandarizado (jinadecuado!) a la legislacion ABS.

Las razones pueden variar y algunas ser mas validas que otras. El hecho es que hacer que el CBD
funcione en la practica —en particular en el area del ABS— ha demostrado ser especialmente
complicado. Es bastante interesante darse cuenta de cuanto ha “progresado” el debate politico
y conceptual y el ABS se menciona en casi cada foro internacional, desde la WIPO y el Consejo
TRIPS hasta la FAO, la UNESCO, organismos regionales, congresos botanicos, etcétera. Esto en
contraste con el nimero limitado de historias de éxito disponible (o que se han documentado)
que demuestran cuantos beneficios derivados del acceso y el uso de recursos genéticos se han
compartido con eficacia.

Parte del problema tiene que ver, tal vez, con el aspecto de documentacion real de estas
historias y exponer las maneras algunas veces muy discretas en que se manifiestan estos
beneficios. No todo proyecto y programa de R&D genera un medicamento innovador. Esto parece
muy claro. Desde enseiiar a los alumnos técnicas de extraccion hasta identificar en realidad un
compuesto activo hay literalmente docenas de pasos y senales en las que de maneras diferentes
pueden alcanzarse y eventualmente compartirse los beneficios. La mayoria de las personas
parece estar buscando y examinando la tasa de regalias solamente; en este contexto podria
argumentarse que la manera en que los beneficios se materializan y, antes de ello, se incorporan
a las politicas y leyes, necesita reevaluarse.

Por otro lado, un hecho que a menudo se pasa por alto y resulta secundario es que hay poca
esperanza al asegurar que los principios ABS del CBD (y todas las politicas y reglamentos en si)
se logran si no hay reconocimiento de que los “paises de origen”, al desarrollar leyes, no podran
implantar con éxito estos principios. Tan sélo la simple naturaleza de los recursos genéticos y
las tecnologias emergentes y las instalaciones ex situ y las nuevas areas de interés (lechos y
microorganismos de alta mar)... cumplen la tarea de intentar regular el acceso a los recursos
genéticos en el lado proveedor, particularmente desafiante, si es que no imposible. El hecho de
que 75% de la biodiversidad in situ del mundo se encuentra en unos cuantos paises megadiversos
(jincluyendo Canada y Estados Unidos!) no cambia este escenario, a menos que se piense que
los controles fronterizos son una opcion.

La manera en la que cada uno puede vencer estos problemas es proponer que TODOS los paises
se comprometan con asegurar que los principios ABS del CBD se realicen. No sélo el “pais de
origen” sino todos los paises en sus capacidades de proveedor/fuente y receptor. Esto requiere
entender que pueden necesitarse medidas comunes pero diferenciadas para lograr esto y que
para algunos paises hacer esto puede ser una carga mayor. Ya se han hecho y debatido algunas
propuestas interesantes a este respecto, incluyendo afadir requisitos para las solicitudes de
patentes y desarrollar un sistema de certificados de origen. El Sistema Multilateral FAO IT es
también un ejemplo de un mecanismo en el que las partes comparten responsabilidades y
obligaciones comunes pero diferentes en relacion con un conjunto cerrado de recursos.

A este respecto nos gustaria proponer que el mundo no necesariamente requiere otro instrumento
internacional (jun protocolo para el CBD que refleje un “régimen internacional” que ya existe!),
a menos que aborde con claridad aspectos que no se cubren en los instrumentos y politicas
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existentes. Si, por ejemplo, una negociacion se enfoca en las obligaciones relativas al uso de
recursos genéticos per se, o centra su atencion en productos biotecnolégicamente derivados, o
aborda alglin mecanismo por el cual podrian emprenderse auditorias internacionales al azar de
ciertos proyectos (relacionados con el ABS) para verificar si los beneficios se estan compartiendo
y en qué manera, o si incluso establece un conjunto de posibles sanciones cuando las disposiciones
de contratos o MTA no se cumplen, entonces tal vez estaremos moviéndonos en un terreno
interesante y potencialmente util.

No necesariamente requerimos mas leyes y reglamentos que declaren como objetivo la
colaboracion y la cooperacion. Tampoco se necesitan cinco afios mas de discusiones (en nuestra
modesta opinion). Requerimos medidas efectivas en cuanto a costos (mejores leyes) que
promuevan con eficiencia enfoques y actitudes de colaboracion entre paises e instituciones vy,
lo que es mas importante, se enfoquen en cual es la mejor manera de hacer mas operativos
algunos de nuestros instrumentos y herramientas existentes.

Sin renunciar a los derechos soberanos ni hacer a un lado las expectativas e intereses justos,
validos y ciertamente legitimos de los paises ricos en biodiversidad, aln es posible encontrar
alternativas y opciones con las cuales los recursos genéticos pueden generar beneficios para
ellos y sus comunidades.






C. Acceso a los Recursos Genéticos y
los Derechos de Propiedad Intelectual:
;Qué es la Biopirateria?






:Qué es la Biopirateria?

Graham Dutfield. Queen Mary Intellectual Property Research Institute, Queen Mary University, Londres.
Correo electronico: g.m.dutfield@gmul.ac.uk

Contexto

La amplia mayoria de los paises formalmente reconoce que el intercambio a través de las
fronteras de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional (TK) se lleve a cabo en
cumplimiento de los principios del Convenio sobre la Diversidad Biologica. Por diversas razones,
los derechos de propiedad intelectual, en particular las patentes, pero también la proteccion a
las variedades fitogenéticas, se han convertido en un tema central de debates acerca de esta
materia. Estas razones se relacionan con lo siguiente:

+ La conviccion —ampliamente sostenida por los paises en desarrollo y las ONG— de que la
biodiversidad y el conocimiento tradicional asociado tienen un potencial econémico
tremendo.

» El hecho de que las demandas de patentes en varios paises pueden incorporar material
bioldgico y genético, incluyendo formas de vida dentro de su alcance.

+ La creencia, también compartida por los paises en desarrollo y las ONG, de que esta
caracteristica del sistema de patentes permite a las corporaciones robar, hacer mal uso o
un uso no autorizado de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado.

» La capacidad de la ley de propiedad intelectual moderna de proteger las innovaciones
producidas por las industrias basadas sobre todo en el mundo emergente y su incapacidad
de proteger aquellas de las que los paises en desarrollo estan relativamente bien dotados.

o La percepcion de que, como consecuencia de las razones anteriores, las distribuciones y
concentraciones desiguales de la propiedad de patentes y la distribucion desigual de los beneficios
obtenidos por el uso industrial de los recursos biogenéticos estan relacionadas de cerca.

En este documento se trata el tercero de los cinco fenomenos y se pretende arrojar algo de luz
al significado del término “biopirateria” y considerar lo que debe hacerse al respecto, tomando
en cuenta que aun se carece de un acuerdo sobre lo que es y no es biopirateria y cuanto de ésta
existe en realidad.

La biopirateria como un Contrapunto

La “biopirateria” ha surgido como un término que describe las maneras en que las corporaciones
del mundo desarrollado demandan la propiedad o el uso no autorizado, o de otra manera toman
una ventaja injusta de los recursos genéticos, el conocimiento tradicional y las tecnologias de
los paises en desarrollo. Si bien estas y otras corporaciones se han quejado de la “pirateria
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intelectual” perpetrada por las personas en los paises desarrollados, estos Gltimos replican que
sus bienes bioldgicos, cientificos y culturales estan siendo “pirateados” por estos mismos negocios.
La pirateria intelectual es un término politico y como tal es impreciso de manera deliberada. El
supuesto tras ella es que el copiado y venta de productos farmacéuticos, discos compactos de
musica y peliculas en cualquier parte del mundo es pirateria intelectual, sin importar si las
obras en cuestion tenian patentes o proteccion de copyright conforme con las leyes domésticas.
Después de todo, si los medicamentos no pueden patentarse en un determinado pais, el hecho
de que empresas locales los copien para el mercado local y/o para los mercados extranjeros
donde los medicamentos en cuestion tampoco estan patentados dificilmente es pirateria en el
sentido legal de la palabra.

De igual forma, la biopirateria es un término impreciso y hay buenas razones para mantenerlo
asi, por lo menos en el escenario internacional. Pero la “vaguedad estratégica” no es un enfoque
atil para quienes trabajan en soluciones legales en formas tales como las leyes nacionales, los
reglamentos o los convenios internacionales.

Empecemos por aclarar, lo mas que podamos, el significado real de la palabra. Para comenzar
por lo obvio, “biopirateria” es una palabra compuesta conformada por “bio”, forma corta de
“biologica” y “pirateria”. De acuerdo con el diccionario, “pirateria” significa lo siguiente:

1. La practica o un acto de robo de barcos en alta mar.
2. Una practica o acto similar en otras formas, por ejemplo, el secuestro.
3. Laviolacion del copyright o derecho de autor.

Aparte del uso de “pirateria” para efectos retoricos, la palabra no parece aplicarse a los tipos
de actos llamados biopirateria. Pero ahora volvamos al verbo “piratear”. Las dos definiciones
que se dan son:

4. Apropiarse o reproducir (la obra o ideas, etcétera, de otro) sin permiso, para el
beneficio propio.
5. Saquear.

Estas definiciones parecen mas apropiadas puesto que inherentes a la retérica de la biopirateria
estan los conceptos del uso no autorizado y el robo. En esencia, los “biopiratas” son aquellos
individuos y empresas acusados de uno de los actos siguientes, o de ambos: i) el robo, mal uso
0 uso no autorizado de recursos genéticos y/o conocimiento tradicional mediante el sistema de
patentes y ii) la extraccion no autorizada y no compensada para fines comerciales de recursos
genéticos y/o conocimiento tradicional.

No obstante, para que la biopirateria sea significativa, no puede considerarse simplemente
como un asunto de leyes sino como uno de moralidad y justicia. En consecuencia, necesitamos
reconocer que es muy dificil establecer donde deben trazarse lineas entre los actos de pirateria
y las practicas legitimas. La dificultad para hacerlo se agrava con la (deliberada) vaguedad en
la manera en que se aplica el término. Para ilustrar este punto, puede ser Util explicar y distinguir
los términos “robo”, “uso no autorizado” y “mal uso”, al sefalar que pueden abarcar un amplio
continuo de actividades, desde actos criminales que causan danos graves, hasta actividades
legales pero injustas, e incluso hasta usos de la propiedad de otras personas que son legales,
justos y enriquecedores del bienestar social. Por ejemplo, el uso no autorizado no requiere que
haya una victima, bien sea que se trate de la persona cuyo conocimiento o bienes han sido
utilizados injustamente o de la sociedad en su conjunto. De hecho, algunos actos de uso no
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autorizado pueden ser beneficiosos para la sociedad y, por lo tanto, deberian permitirse.' En
consecuencia, es probable que haya un considerable desacuerdo acerca de la manera de distinguir
entre los usos de la propiedad de alguien mas que son legales, justos y enriquecedores del
bienestar social, y otros que son injustos o ilegales y/o socialmente perversos en cuanto a sus
efectos. Tras gran parte del debate sobre la biopirateria se encuentra el desacuerdo con respecto
a si deben aplicarse, y en qué medida, términos como robo, mal uso y uso no autorizado.

Para mostrar en qué formas diferentes se aplica el término a continuacion se presenta una lista
de acciones que han sido etiquetadas como actos de biopirateria.

Biopirateria de Conocimiento Tradicional
Extraccion y uso:

» El uso no autorizado del TK.

« El uso no autorizado del TK encontrado solamente en un grupo indigena.

« El uso no autorizado del TK adquirido mediante engaiio o la no divulgaciéon completa del
motivo comercial tras la adquisicion.

o El uso no autorizad del TK adquirido sobre la base de una transaccidon que se considera
explotadora.

« El uso no autorizado del TK adquirido sobre la base de una conviccion de que todas estas
transacciones son intrinsecamente explotadoras (“toda la bioprospeccion es biopirateria”).

» Eluso comercial del conocimiento tradicional sobre la base de investigacion en la literatura.

Patentar:

« La patente demanda el TK en la forma en que éste se adquirio.
» La patente cubre el refinamiento del TK.
» Lapatente cubre uninvento basado en el TK y en otro conocimiento moderno o tradicional.

Biopirateria de Recursos Genéticos
Extraccion y uso:

« La extraccion y el uso no autorizados de recursos ampliamente difundidos.

» Laextraccion y el uso no autorizados de recursos que pueden encontrarse en una ubicacion.

» La extraccion y la exportacion no autorizadas de recursos violando los reglamentos ABS
del pais pertinente.

« La extraccion y la exportacion no autorizadas de recursos en paises que carecen de
reglamentos ABS.

» Laextraccion no autorizada de recursos sobre la base de una transaccion que se considera
explotadora.

» La extraccioén autorizada de recursos sobre la base de una conviccion de que todas estas
transacciones son intrinsecamente explotadoras.

! Véase MA Lemley, “Property, Intellectual Property, and Free Riding”. Stanford Law and Economics Olin
Working Paper (Documento de Trabajo) nim. 291, 2004.
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Patentar:

» La patente reclama el producto en si.
» La patente reclama una version purificada del recurso.
« La patente cubre un derivado del recurso y/o esta basada en mas de un recurso.

¢Qué hacer acerca de la Biopirateria?

El problema con la retérica de la biopirateria y la vaguedad estratégica detras de ella es que si
usted no puede ponerse de acuerdo con respecto a qué es, no podra medirla. Tampoco podra
concordar en qué debe hacerse al respecto. Una posicion extrema es que toda la bioprospeccion
es biopirateria. De ser asi, la respuesta es prohibir por completo el acceso. Si la biopirateria es
solo una irritacion, entonces no es necesario aplicar esta prohibicién con demasiada rigurosidad,
puesto que la ejecucion legal de areas de intereses mas altos tendria que cobrar prioridad. Si la
biopirateria causa un dafno econémico y/o cultural demostrable, el pais debera invertir en
ejecutar la prohibicion. Por otro lado, si el problema es que los paises o comunidades proveedores
son incapaces de negociar acuerdos beneficiosos, la respuesta puede ser mejorar el suministro
de asistencia técnica y legal de manera que puedan hacerlo. Si el problema consiste en que el
sistema de patentes legitima o estimula el mal uso, entonces tal vez necesitaremos mejorar las
normas de revision, prohibir las patentes de formas de vida y compuestos naturales, o incluso
modificados, o incorporar la divulgacion del requisito de origen. En resumen, la manera de
definir la biopirateria se relaciona en gran medida con la determinacion de qué puede hacerse
con respecto a la misma.

Por Gltimo, quisiera sugerir que es posible preocuparse demasiado por la biopirateria. De todas
maneras, no esta nada claro que haya mas bioprospeccién ahora que en el pasado. Son muchas
las anécdotas pero muy poca la informacion. Ciertamente, las corporaciones farmacéuticas por
lo general se consideran menos dependientes que nunca de una investigacion de productos
naturales. Para los Paises Megadiversos con este pensamiento, los retos principales son aumentar
el bienestar economico y social por medio del uso mas efectivo de la biodiversidad en los
niveles local y nacional, y como asegurar que los poseedores del conocimiento tradicional y las
sociedades responsables de generar y mantener este conocimiento obtengan mejor proteccion
de las corporaciones y los gobiernos.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Acceso a los Recursos Genéticos y

los Derechos de Propiedad Intelectual:
:Qué es la Biopirateria?

Stephen Smith. Coordinador de Seguridad de Germoplasma, Investigacion y Desarrollo, Pioneer Hi-bred
International, Inc., Agricultura y Nutricion, DuPont. Correo electrénico: stephen.smith@pioneer.com

La biopirateria se ha definido en varias formas:

» Uso no autorizado de recursos biologicos.

» Uso no autorizado de conocimiento tradicional.

« Distribucion inequitativa de beneficios para el proveedor.

» Patentar sin respetar los criterios patentables de novedad, no obviedad y utilidad.
Antes de determinar una definicion de biopirateria, puede ser Util establecer el escenario
revisando caracteristicas relacionadas con la distribucion y el uso de los recursos fitogenéticos
para la alimentacion y la agricultura (PGRFA).

Las Caracteristicas Importantes de los PGRFA son:

« Ningun pais ha desarrollado un sistema agricola exitoso sin recurrir a recursos fitogenéticos

no indigenas.

« Todos los paises son altamente interdependientes en lo que se refiere a su suministro de
PGRFA.

« Ningln pais por si solo es hogar del complemento completo de especies cultivables en su
agricultura.

o Los paises en desarrollo necesitaran un libre acceso a los PGRFA de modo que puedan
desarrollar sus agriculturas, justo como lo han hecho los paises industrialmente
desarrollados.

Por ejemplo, Brasil es el pais de origen y hogar ancestral de la mandioca y el cacahuate. Sin
embargo, varias otras naciones de Centro y Sudamérica son también paises de origen de la mandioca
y el cacahuate. Brasil, como pais productor agricola, se clasifica en el siguiente orden entre los
paises en desarrollo en lo que respecta a los siguientes cultivos:

« Numero 1 en frijol de soya, maiz y frutas citricas.
« Numero 3 en cereales y manzanas.

« Numero 5 en grano de cacao.

« NUmero 6 en sandias.
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Entretanto, China es el centro de origen del frijol de soya, aunque las variedades de éste
sembradas y utilizadas en las granjas de Estados Unidos ahora se usan en los programas chinos
de cultivo para aumentar el rendimiento de las granjas en China.

Las Caracteristicas Adicionales de los PGRFA que puede ser Util considerar son:

o Los PGRFA no encajan con el modelo farmacéutico.

» Negocio mundial de las semillas = US$15 mil millones, productos farmacéuticos = US$235
mil millones (datos de la década de los noventa).

» Las variedades de cultivos tienen grandes interacciones de genotipo por ubicaciéon y a
menudo se usan solo localmente: una variedad que es productiva en una region de Estados
Unidos bien puede ser un fracaso en otra region y no crecer en otros paises.

o Los productos farmacéuticos son mucho menos dependientes de la ubicacion del pais en
lo que respecta a su eficacia.

» Puede haber muchos sustitutos de variedades u opciones alternas, por ejemplo, el control
de plagas quimicas.

« Tal vez sélo haya de una a dos drogas posibles.

¢Cuales son las Actividades y Quiénes son los Agentes para Lograr Variedades de Cultivos
mas Productivas?

o Actividades importantes - Actores.

» Evolucion de terrenos de cultivo - Agricultores.

« Conservacion de la diversidad de los PGRFA en las granjas - Agricultores.

« Conservacion de la diversidad de los PGRFA en los bancos de genes -
Bancos de genes con financiamiento publico.

» Produccién de variedades de cultivo mas productivas - Productores de vegetales del sector
publico / Productores de vegetales del sector privado.

¢Quiénes son los Beneficiarios y quiénes son los Agentes que crean Beneficios?

El mayor valor de los PGRFA solo puede realizarse en los campos agricolas, en el sistema de
produccion agricola. Los principales beneficiarios de una agricultura productiva son los
consumidores. Los agentes que permiten que se creen estos beneficios para los consumidores
constituyen una cadena que vincula a los PGRFA, mediante la granja, al consumidor. Los agentes
pueden categorizarse de acuerdo con la manera en que obtienen recursos financieros:

o Sector privado: agricultores y productores de vegetales con financiamiento privado.

« Sector publico: productores y conservadores de vegetales con financiamiento nacional e
internacional y Organizaciones No Gubernamentales (que pueden tener financiamiento
privado o publico, pero que proporcionen bienes publicos).

Una Propuesta de Definicidon de Biopirateria:

Cualquier actividad que interrumpa el ciclo de esfuerzo, inversién, innovacion y creatividad en
el desarrollo de variedades de cultivo mejoradas.
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La Eliminacion de la Biopirateria requiere Respeto para las Contribuciones:

« CBD, soberania nacional.

» Tratado Internacional de la FAO; proporcionar beneficios al sistema multilateral.
» Conocimiento tradicional.

+ Respeto por lo que ya se conoce publicamente.

o Respeto para los desarrolladores de nuevas variedades e innovaciones.

La Biopirateria provoca Problemas Graves:

« Socava la inversidn en la conservacion de la biodiversidad.

» Socava los esfuerzos para mejorar las variedades de cultivos.

o Puede generar malos entendidos con respecto a las variedades en los agricultores (las
mismas variedades o variedades similares con nombres diferentes).

* Reduce la diversidad genética.

o Reduce las variedades mejoradas de agricultura, reduciendo asi la productividad agricola.

« No es ética.

o Esinjusta.

» Socava el sustento, la salud y la base de recursos genéticos.

Con la invencidn de la agricultura hace unos ocho a diez mil afos, la humanidad fijé un curso
que depende del cultivo y la administracion de animales domesticados y plantas de cultivo. Los
actos humanos conscientes de conservacion de recursos genéticos, evaluaciéon, mejora de los
cultivos y buena agricultura son alin mas cruciales para mantener la base de recursos fitogenéticos
de la cual deben depender las generaciones actuales y futuras para conseguir alimentos, salud
y seguridad ambiental. La biopirateria es un problema particularmente importante debido a
que los PGRFA son recursos biologicos, vivos, y, por lo tanto, la pirateria no sélo puede provocar
que se socaven los esfuerzos de los individuos o las organizaciones por conservar o mejorar las
variedades, sino también la vulnerabilidad y la erosion o pérdida de los recursos biologicos.

Debe Respetarse y Reconocerse a:

» Los agricultores, por medio del Plan de Accion Global de la FAO, por medio del Tratado
Internacional de la FAO, por medio del CBD y como expertos valiosos en la agricultura de
cultivos y consumidores.

« Los paises, por medio del CBD y el apoyo para el sector publico (tanto nacional como
internacional) por parte del sector privado.

» El sector publico.

+ Las ONG.

« Elsector de laindustria privada, para estimular la inversion en investigacion y desarrollo
de productos.

El sector privado puede estimular a los proveedores de germoplasma o tecnologias, por medio
de una distribucion de beneficios mutuamente acordada. El sector privado debera proporcionar
un fuerte apoyo a un sector publico que puede abordar necesidades no cubiertas por el sector
privado. El sector privado debera estar abierto a la critica honesta y a participar en un dialogo,
debate y aprendizaje constructivos.
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Visiéon y Naturaleza de un Régimen
Internacional para el Acceso y
la Distribucion de Beneficios (ABS)

Francois Pythoud.' Punto Focal ABS Suizo, Agencia Suiza para el Medio Ambiente, los Bosques y Jardines.
Correo electroénico: francois.pythoud@buwal.admin.ch

Introduccion

Después de las resoluciones de la Cumbre Mundial de 2002 sobre Desarrollo Sostenible (WSSD),
la Séptima Conferencia de las Partes del Convenio sobre la Diversidad Biolégica decidieron
empezar la elaboracion y la negociacion de un Régimen Internacional sobre el acceso a los
recursos genéticos y la distribucion de beneficios (IR-ABS). El ya existente Grupo de Trabajo Ad-
hoc y abierto sobre ABS recibio la orden de conducir la negociacion en colaboracion con el
Grupo de Trabajo Intersesional Ad-hoc y abierto sobre el articulo 8 j y disposiciones relacionadas.
El Grupo de Trabajo sobre ABS debe operar de acuerdo con los términos de referencia contenidos
en el anexo de la resolucion.

En este breve documento usted encontrara algunas reflexiones personales sobre el futuro del
IR-ABS con base en el resultado de la junta COP 7 contenida en la resolucion VII/19 y enfocada
en los siguientes aspectos: objetivos, alcance, elementos y naturaleza del IR, asi como el proceso
de negociacion.

Asuntos Centrales Relacionados con la Negociacion de un Régimen Internacional (IR)

De acuerdo con la resolucion VII/19, parrafo operativo 1, el objetivo del IR sera poner en
practica en forma efectiva las disposiciones de los articulos 15y 8 j del CBD vy los tres objetivos
del CBD. Desde luego, se trata de un objetivo muy general y amplio. Simplemente refleja el
hecho de que el objetivo del régimen internacional no fue discutido como tal por la COP 7. Por
lo tanto, la aclaracion de los objetivos del IR sera una de las prioridades del Grupo de Trabajo
Ad-hoc y abierto.

La primera pregunta que podriamos formular en este contexto es: ;por qué necesitamos un
régimen internacional? Para contestarla se requiere que cada Parte desempeiie su propio analisis
de necesidades y vacios de los instrumentos legales y de otro tipo existentes en los niveles
nacional, regional e internacional. No obstante, con base en la posicion expresada en previas
juntas del CBD podriamos ya suponer que:

! Los puntos de vista presentados en este documento son solo del autor y no necesariamente representan
las opiniones de la Agencia Suiza del Medio Ambiente, los Bosques y Jardines.
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« Las necesidades varian grandemente de un pais a otro (incluso entre los paises en desarrollo

ricos en biodiversidad).

« Sehan identificado ya muchos vacios importantes en el régimen ABS actual (por ejemplo,
las Directrices de Bonn), como: i) la falta de cualquier obligacién de las partes para con
usuarios de recursos genéticos bajo su jurisdiccion de tomar medidas para asegurar el
cumplimiento del PIC y el MAT, y ii) la falta de un mecanismo efectivo de arreglo de

disputas.

Un posible enfoque para aclarar los objetivos del RI-ABS seria contemplar los 12 objetivos de las

directrices de Bonn que ya son mas especificas y orientadas practicamente.

Otro enfoque podria ser categorizar los 21 elementos enlistados en la resolucion VII/19 que se
consideraran para ser incluidos en el IR. Realizamos este ejercicio y terminamos con el siguiente
bosquejo (para su informacion las letras entre paréntesis se refieren a los elementos listados en

la parte d de los Términos de Referencia):

« Asegurar una distribucion justa y equitativa de los beneficios (ii, iii, v, vi, vii, xii).

» Facilitar el acceso a los usos ambientalmente sensatos (iv, vii).

o Asegurar el cumplimiento del PIC y los MAT (ix, x, xi, xiii, xiv, xx), incluyendo el arreglo

de Disputas (xxi).
o Reconocer y proteger el conocimiento tradicional (xv, xvi, xviii).
o Respaldar la construccion de capacidad (xvii, xix).

o Promover y estimular la investigacion cientifica en colaboracion, i) incluyendo la
transferencia de tecnologia (lo que incluye la investigacion basica asi como la R&D).
» Abordar especificamente la naturaleza transfronteriza de algunos recursos genéticos y el

conocimiento tradicional relacionado (viii).

Este bosquejo puede servir como un punto concreto de arranque para discutir los objetos del

IR-ABS. Al hacerlo, podrian tomarse en cuenta los siguientes aspectos:

» ;Cuan especifico debe ser el objetivo del IR? ;C6mo podemos concentrarnos en objetivos

practicamente orientados?

o ;Debe el IR cubrir todos los aspectos relacionados con el ABS o concentrarse en algunos
elementos como la ejecucion del Consentimiento Fundamentado Previo o los Términos

Mutuamente Acordados, incluyendo la Distribucion de Beneficios?

« ;Como resolver las inquietudes de las comunidades indigenas y locales? ;Como pueden los
objetivos relacionados con el conocimiento tradicional asociado ser mas especificos?

« ;Como asegurar un equilibrio aceptable entre los derechos y obligaciones como proveedor
y los paises usuarios tomando en cuenta que la mayoria de los paises seran tanto usuarios

como proveedores?

» ;Qué se cubrira en el nivel multilateral? ;Qué cubrira la legislacion nacional? ;Cémo definir

la relacion entre el nivel nacional y el multilateral?

Alcance

De acuerdo con la resolucion VII/19, el alcance del IR se define hasta ahora por los siguientes
elementos genéricos: los recursos genéticos y el conocimiento tradicional. Debera realizarse un

debate para abordar los siguientes aspectos relacionados con el alcance:
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o ¢Alcance amplio o limitado? ;Debe el IR abordar todos los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional relacionado, como el CBD y el BG, o debe, al igual que el FAO-
IT, enfocarse en grupos especificos de recursos genéticos (plantas, animales,
microorganismos, etcétera) o tipo de usos (comercial, investigacion taxonomica, etcétera)?

o Exhaustivo y simple.

o Duplicacién con otro foro e iniciativa.

» Derivados.

o Naturaleza multinacional de algunos recursos genéticos.

Elementos del IR

Para hacer operativo el IR, deben desarrollarse mecanismos y herramientas. A continuacion se
enlistan ejemplos de mecanismos y herramientas potenciales. Cada uno de ellos se analizara de
cerca para evaluar su pertinencia y la mejor manera y/o el instrumento mas apropiado para
asegurar su puesta en practica eficiente y oportuna.

e Mecanismos para asegurar el cumplimiento del PIC y los MAT y para asegurar una
distribucién de beneficios justa y equitativa.
Divulgacion del origen o la fuente de los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional (medida del usuario) en las aplicaciones IPR.
Certificado de origen/fuente/procedencia legal (medida del proveedor).
Otros sistemas como normas y certificacion de la empresa.

e Mecanismo de arreglo de disputas.

» Mecanismo de construccion de capacidad.

» Mecanismo para asegurar el flujo de informacién mediante el Mecanismo de Cdmara de
Compensacion.

» Investigacion cientifica en colaboracién y transferencia de tecnologia.

e Mecanismos financieros.

Naturaleza

La determinacion de la naturaleza del Rl dependera, desde luego, de la aclaracion del objetivo,
el alcance y los elementos potenciales. La Resolucion VII/19 esta abierta en este punto puesto
que el IR puede componerse de uno o mas instrumentos legalmente obligatorios o no obligatorios.

El primer paso debera ser clarificar y llegar a un entendimiento comun respecto a los que
queremos decir con “un régimen internacional” y con “negociar conforme con el CBD”. ;Vamos
a desarrollar un nuevo protocolo conforme con el CBD o un instrumento general que pueda
integrar los instrumentos ya existentes o los instrumentos en desarrollo? En otras palabras, ;el
IR-ABS sera independiente o estara integrado?

Un RI integrado incluira instrumentos legalmente obligatorios ya existentes, como el IT-FAO e
instrumentos voluntarios, como las Directrices de Bonn pertinentes para el ABS. Puede preverse
el desarrollo de instrumentos adicionales para llenar los vacios tanto dentro como fuera del
CBD. La elaboracion y puesta en marcha de un sistema de certificados seria un ejemplo de un
posible instrumento legalmente obligatorio que podria desarrollarse dentro del CBD. Por otro
lado, la enmienda propuesta al Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes (PCT) para
incluir la divulgacion de la fuente/origen de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional
en la aplicacion de patentes seria un ejemplo de un nuevo instrumento desarrollado fuera del
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CBD pero integrado al IR-ABS. Lo mismo podria aplicar a cualquier desarrollo que proviniera del
WIPO Intergovernmental Committee (Comité Intergubernamental de la OMPI) sobre la propiedad
intelectual y recursos genéticos, conocimientos tradicionales y folclore.

El grupo de trabajo analizara las ventajas y desventajas de cada enfoque tomando en cuenta
las necesidades particulares de los paises y la duracién prevista del proceso de negociacion.

Proceso

La Resolucion VII/19 requirié que el desarrollo del IR se haga en colaboracién con el Grupo de
Trabajo sobre el 8 j y en cooperacion con otras organizaciones internacionales como UNEP, FAO,
WTO, UPQOV y WIPO. Aunque ya existe una base para la colaboracién y la cooperacion, se explorara
un nuevo mecanismo que ofrezca mas flexibilidad y eficiencia. Esto planteara nuevos desafios
en términos de la administracion de proceso, en especial si se elige la opcidn de un IR integrado.

Conclusiones

Por primera vez en la historia del Convenio sobre la Biodiversidad, la Resolucion VII/19, que
arranca la negociacion del Régimen Internacional sobre ABS, se impuso a la COP mediante
compromisos tomados por los gobiernos en otros organismos internacionales, la WSSD vy la
Asamblea General de las Naciones Unidas. Esto podria explicar por qué la COP 7 mantuvo abiertas
todas las opciones y dejé toda la responsabilidad de definir el objetivo, la estructura y la
naturaleza legal del régimen al grupo de trabajo ad-hoc abierto. A este respecto la participacion
efectiva de las comunidades indigenas y locales, asi como la cooperacion cercana de otros
organismos internacionales en el proceso de negociacién, representaran retos unicos. Para los
veteranos del CBD, Kuala Lumpur parece un recordatorio de Jakarta en 1995, cuando la COP 2
decidi6 empezar la negociacion de un Protocolo sobre Bioseguridad. Se requirieron ocho anos
para que el Protocolo entrara en vigor y probablemente se necesitaran unos cuantos afos mas
para que este instrumento sea realmente operativo. ;Podemos esperar tanto para un régimen
internacional? Desde luego que no, los gobiernos y todos los grupos de interés continuaran
trabajando hacia la puesta en practica de las Directrices de Bonn y el FAO-IT para obtener
suficiente experiencia practica. Con base en esta experiencia, los gobiernos negociaran medidas
simples y pragmaticas para cubrir los vacios mas importantes en nivel internacional. Sélo esto
podra permitir una conclusion rapida de la negociacioén del IR.
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Este documento presenta la perspectiva de una especialista legislativa/abogada investigadora
gue actualmente coordina a un equipo de abogados en la implantacion legislativa y practica del
ABS. Se enfoca en dos preguntas basicas: i) ;qué es posible desde una perspectiva legal?, vy ii)
;qué se necesita para permitir “lo posible”? Lo que no hace es dar ninguna opinion acerca de
controversias de politica, como si se necesita un nuevo instrumento, si el régimen debe ser
“obligatorio o no obligatorio” y cdmo deben proceder las negociaciones.?

Después de doce aios, los legisladores y las agencias aln intentan resolver problemas legales
complejos que obstaculizan la puesta en practica efectiva del acceso y la distribucion de
beneficios (ABS). EL ABS es “Unico” en ciertas formas; es una mezcla de algunos conceptos muy
nuevos de ley y ciencia comerciales con las metas de conservacion, uso sostenible y equidad.
Para abordar estas singulares cualidades (sin importar qué opciones de politica acaban por
elegirse), se requieren nuevos conceptos y herramientas legales, asi como nuevos usos de
herramientas existentes. Sin embargo, la innovacion legal no es un proceso facil.

En consecuencia, un objetivo importante de estas negociaciones podria ser que los disefiadores
de politicas le dieran al ABS lo Unico de que carece: un “mapa” para la solucion de los
impedimentos legales que actualmente impiden la puesta en practica. Estos impedimentos legales
deben resolverse antes de que ningin régimen legal ABS pueda funcionar con eficacia. Por lo
tanto, el proceso de “mapa legal” puede comenzar de inmediato, en paralelo con discusiones
mas controversiales, en vez de esperar a que se decidan.

Como minimo, este mapa debe abordar dos areas basicas: las necesidades de la ley ABS funcional
y la utilizacion de las herramientas de marcos de referencia comerciales y basados en el mercado
(contractuales).

El ABS y los Elementos Basicos de los Sistemas Legislativos Efectivos

La legislacion es mas que solo una “traduccion” de la politica al idioma legal/legislativo. El
legislador debe crear un sistema que aborde objetivos, pero que también funcione con eficacia.

! Este documento presenta solo las opiniones y la “aportacion experta” de la autora. De ninguna manera
representa las opiniones o la politica del IUCN, sus miembros, comisiones o secretariado.

2 La autora no ofrece ninguna opinion acerca del alcance o los resultados de la “negociacion de un régimen
internacional”. Este documento supone que la meta de “un régimen eficaz” es compartida por quienes
sienten que se requiere un nuevo instrumento (para “crear el régimen”) y quienes proponen modificar
los instrumentos y procesos existentes (puesto que no son efectivos en la actualidad).
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La funcionalidad es necesaria en cualquier marco de referencia legal, bien sea obligatorio o no
obligatorio, voluntario o forzoso. Depende de la capacidad del legislador para entretejer leyes,
reglamentos, contratos, permisos e instituciones en un sistema que satisfaga cinco requisitos
legales/sistémicos basicos:

« Consistencia legal (incluyendo derechos humanos, politicos, de propiedad e intangibles).
« Claridad acerca de lo que esta prohibido o permitido, lo que se propicia y/o lo que es
forzoso.
» Mecanismos que protegen y dan certidumbre legal a todas las partes.
» Mecanismos de ejecucién que puedan implantarse en forma practica.
» Leyes, marcos de referencia, sistemas y herramientas relacionados
con la consistencia.

Consistencia Funcional

Un régimen legislativo es “funcionalmente consistente” cuando todo el que lo aplica sabe con
claridad si el régimen aplica, entiende lo que significa y lo aplica a situaciones reales. A esto
también se le llama la “Regla de la Ley”, cuando las leyes e instrumentos son claros y rigurosos
y cuando los jueces y administradores aplican normas legales mas que el libre albedrio.

En los contratos legales y otros instrumentos (incluyendo el ABS) consistencia significa que las
partes y otros (incluyendo a los jueces, en caso de disputa) saben, con razonable certidumbre,
como operaran todos los aspectos de su arreglo. Sin él, las partes no pueden determinar si los
costos son razonables o “si valen la pena”. De manera similar, el sistema no puede funcionar
esperando un fallo judicial sobre estos asuntos en cada negociacion. El legislador debe crear un
sistema que: i) no sea ambiguo (que sea claro y entendido en la misma manera por todos los que
lo revisan), ii) sea internamente consistente y/o iii) esté regido por normas legales claras.

Con respecto al ABS, el Convenio mismo ha obstaculizado la creacién de una claridad, consistencia
y capacidad de réplica suficientes. La puesta en practica del ABS podria ser mas facil si el
régimen proporcionara:

o Certidumbre acerca de qué transacciones y usos estan cubiertos por el ABS, qué
transacciones implican “recursos genéticos” (que requieren el cumplimiento del ABS) y
cuales son “recursos biologicos” (que utilizan mercados e instrumentos convencionales).?

« Un medio legal efectivo por el cual cada pais fuente pueda conocer y proteger sus derechos,
después de que los recursos genéticos salgan del pais.

» Indicadores aceptados que pueden usarse para “probar” que los GR utilizados en un pais
provienen de un pais diferente y que el usuario obtuvo el derecho valido de usarlos.

En las negociaciones CBD las Partes especificamente optaron por no negociar disposiciones
claras acerca de qué son los recursos genéticos y como se poseen o ceden, dejando la clarificacion
de estos asuntos a las leyes nacionales.* Sin embargo, al no aclarar esto en un nivel internacional,
los negociadores dejaron a los paises sin una guia. La mayoria no ha clarificado las definiciones
en su legislacion nacional; estos paises usan la definicion del CBD o anaden otras frases que la
amplian pero que no aportan claridad.

3 La autora preparé documentos separados sobre estas definiciones, titulados “Recursos genéticos” y
“Utilizacion de los recursos genéticos. Un punto de vista legislativo”.
4 Glowka, L. et al., Guide to the Convention on Biological Diversity (1994).
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Una posible contribucion de las negociaciones del régimen internacional puede ser aclarar el
significado de los términos clave, incluyendo “recursos genéticos” y el “uso de los recursos
genéticos” y abarcar otras incertidumbres o deficiencias que tienen un efecto legal o legislativo.

Claridad Operativa

Un régimen legislativo debe manifestar con claridad qué acciones o condiciones estan prohibidas,
son permitidas, propiciadas o forzosas. En las leyes ABS, el idioma operativo por lo general se
enfoca en dos acciones: la adquisicion de recursos genéticos y el uso de recursos genéticos. El
CBD parece dar por hecho que éstos se “permitiran” bien sea por las disposiciones generales
que permiten el acceso y el uso de los GR o por las leyes que declaran que estas actividades sélo
se permitiran con una autorizacion o acuerdo ABS.

El primer aspecto en este caso es el entendimiento consistente. Los usuarios/proveedores/
agencias deben saber objetivamente si esta implicado un recurso genético o biologico o el “uso
de recursos genéticos”. Para permitir la ejecucion, estos hechos (y las condiciones de los acuerdos
ABS vy la legislacion) deben ser objetivamente verificables: debe ser posible reconocer y probar
el cumplimiento o no cumplimiento de los hechos y condiciones concretos que pueden probarse
externamente. De otra manera, en caso de violacion, el sistema no sera ejecutable entre las
partes o en tribunales o procesos administrativos. Las partes y funcionarios deben ser capaces
de probar el cumplimiento o no cumplimiento, o demostrar sus derechos a una parte de los
beneficios u otra compensacion.

Una vez que se codifican los entendimientos consistentes, deben abordarse otros aspectos clave, como:

e Procedimientos para obtener permisos ABS
- Participacion publica.
- Si el gobierno delega sus responsabilidades de PIC, y como.
- Qué persona(s) o grupo(s) negocia(n) los MAT y los limites de su autoridad.

Si bien no perfecto aln, las leyes nacionales existentes en la mayoria de los paises contienen ya
sistemas de procedimiento que pueden ser modelos de procedimientos relacionados con el PIC
y los MAT en ABS. La experiencia y guia internacionales en estos asuntos, si bien a menudo son
valiosas, son sélo un complemento de la experiencia interna de un pais (la primera y mejor guia
para aplicar y poner en practica estos requisitos en su sistema gubernamental/legal/cultural).

o Remedios/controles para el cumplimiento ABS
Hay menos mecanismos existentes como modelos de compensaciones ABS a la luz de la
ambigiiedad de ciertos conceptos clave. Con normas ABS objetivas, podrian utilizarse
herramientas existentes para el cumplimiento del ABS.
Seguridad Legal - Proteccion para Quienes Cumplen con el Sistema
Si se trata de que estimule a los gobiernos, empresas e individuos a utilizar el sistema ABS, el

marco legal debe satisfacer dos necesidades basicas. Una es la consistencia/predecibilidad
(véase A.1, mas adelante).’ La otra es la “seguridad legal”. El sistema debe proporcionar cierta

5> La investigacion sugiere que este factor por lo comin es mas importante para los usuarios que un
sistema regulatorio estrecho.
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proteccion a las partes involucradas, incluyendo: i) gobiernos, ii) solicitantes, iii) propietarios
de bienes o instalaciones que proporcionan muestras o permiten que éstas se extraigan, iv)
instituciones usuarias, v) intermediarios, vi) cesionarios subsecuentes y vii) otras partes y
beneficiarios afectados (incluyendo aquellos que adquieren y usan las aplicaciones tecnoldgicas
y comerciales basadas en los GR). Cada parte invierte tiempo, dinero y otros derechos al empezar
las primeras negociaciones. Para animarlos a hacer esta inversion, sus expectativas comerciales
razonables deberan estar protegidas por la ley.

Este tipo de seguridad legal es promovido cuando el marco legal clara y objetivamente define/
protege los derechos que el proveedor y el usuario adquieren al cumplir con el sistema.

o La proteccion del usuario parece requerir:

Una clara descripcion de los derechos otorgados en el acuerdo ABS, los limites
de esos derechos y las responsabilidades asociadas con ellos.
Seguridad acerca de como y cuando un acuerdo ABS se vuelve “definitivo”.
Los procedimientos para asegurar esa calidad definitoria pueden desarrollarse
utilizando como modelos las leyes existentes una vez que se completa el paso i).

« La proteccién del proveedor parece depender de:

La capacidad para monitorear al usuario o para tener certidumbre con respecto

a los usos posteriores al acceso de los GR.

Una declaracion contractual clara de los derechos de la fuente en caso de una

violacion por parte del usuario.

Acceso a procesos legales y mecanismos de incentivos cuando se utilizan los
recursos.

Aplicabilidad

En el caso del ABS, la cuestion de la aplicabilidad inicialmente debe dividirse en dos categorias:
dentro del pais fuente y en otro(s) pais(es) en los que los GR del pais fuente se utilizan. En cada
categoria, los paises tienen una gama de soluciones de aplicacion efectiva. Algunos de los retos
pueden enfrentarse mediante las negociaciones del régimen, por la adopcion (y aceptacion de
la ley relacionada) de i) las medidas de ejecucion que disuaden tanto a las partes locales como
internacionales de violar la ley, ii) los mecanismos para que los paises fuente obtengan jurisdiccion
sobre los usuarios y/o acceso a la justicia en los paises usuarios, y iii) requisitos aceptados de
evidencias (y capacidad de ejecucion), permitiendo a los funcionarios del pais fuente defender
con éxito sus casos en los tribunales del pais usuario. La ejecucion depende de la evidencia
verificable que cumpla con las normas judiciales del pais en el que se emprende la accién de
cumplimiento (véase el punto A.2 anterior).

Esto plantea dos asuntos. En primer lugar, las cuestiones de ejecucion deben abordar dos tipos
diferentes de “actores”: i) usuarios conforme con los acuerdos ABS a los que puede acusarse de
violar dichos acuerdos y ii) “biopiratas” que toman los GR para desarrollo comercial sin ningln
cumplimiento ABS. En segundo lugar, muchos asuntos relacionados con el cumplimiento sélo
salen a la luz después de que los GR han salido del pais fuente. La verificaciéon ABS actual parece
depender de los reportes del usuario y plantea dos preguntas: ;Como confirma el pais fuente (y
los proveedores o comunidades) los reportes? y ;Como puede el pais fuente determinar que los
GR “pirateados” producen beneficios para compartir?
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Integracion con otras Leyes y Procesos Pertinentes

La implantacion del ABS es uno de varios asuntos relacionados con los recursos genéticos, los
derechos de propiedad/soberania, los mercados y otras leyes, procedimientos y estructuras
sociales nacionales. La legislacion debe ser consistente con marcos o “regimenes” legislativos
nacionales mas amplios. A este respecto, el ABS presenta desafios interesantes, incluyendo su
relacion con:

« Leyes sobre el marketing, la compra, venta, transporte y uso de los recursos bioldgicos
(desde los productos agricolas hasta la vida silvestre y los microorganismos).

« El marco de bioseguridad, la proteccion de las variedades de plantas/germoplasma, la
proteccion de los alimentos, los bosques, las aguas transfronterizas y otras areas fuente/
habitats.

o Medidas legislativas que protegen a las comunidades que encarnan estilos de vida
tradicionales.

« Elsistema nacional de leyes relacionadas con la propiedad de y transacciones relacionadas
con bienes tangibles e intangibles y los derechos y poderes soberanos asociados.

o La proteccion del consumidor y la equidad en las negociaciones y operaciones
contractuales/de negocios.

En la practica, sélo cuando el sistema ABS ha logrado una consistencia y funcionalidad internas
puede integrarse con racionalidad a un sistema legal nacional funcionalmente riguroso.

ElL ABS y los Principales Componentes de la Puesta en Practica Comercial

La necesidad de crear una legislacion funcionalmente consistente es esencial para cualquier
régimen legal. Esto es cierto en particular cuando pueden aplicarse o ser aplicados por los
tribunales regimenes comerciales o basados en contratos y cuando los elementos como la
consistencia, la claridad y la aplicabilidad son esenciales. Cuando la legislacion implica entidades
de otros paises, estos factores son de la mayor importancia. Sin embargo, mas alla de esto, el
desarrollo de un marco comercial como el ABS implica otros factores (fuerzas del mercado y
sistemas de incentivos) como componentes clave del éxito legislativo.

Integracion y Uso de las Fuerzas del Mercado en Regimenes ABS

Hay varias maneras en que el régimen internacional podria mejorar la capacidad del legislador
de utilizar herramientas comerciales (contratos, garantias y otros instrumentos y controles
relacionados) en la puesta en practica del ABS. Las disposiciones ABS del CBD crean un nuevo
mercado internacional (de GR) y el reconocimiento de este nuevo mercado podria preparar el
camino para el uso apropiado de estas herramientas.

Desde luego, en la actualidad el “mercado ABS” esta practicamente sin regular. Al igual que los
comerciantes de cualquier otro mercado no regulado, muchas partes de acuerdos ABS no pueden
obtener la certidumbre legal necesaria para confiar en “contratos estandar”. Mas bien,
desarrollan acuerdos y procesos ABS especificos (y algunas veces detallados y complicados)
para cubrir la necesidad de indicadores claros acerca de si aplican los mecanismos convencionales
o como aplican.

Si los negociadores ABS especificamente reconocen el ABS como un régimen de mercado, esto
puede ayudar a marcar la necesidad de una aplicacién nacional e internacional de los conceptos
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legales relacionados con el gobierno de los mercados en recursos intangibles y controlados, y
las transacciones comerciales entre partes con “poder” desigual en la transaccion, incluyendo:

» Latransparencia del mercado (mecanismos como el registro y el reporte de transacciones)
por medio de la cual se proporciona a las partes informacién de mercado pertinente
(incluyendo informacion de valor).

« Ladivulgacion transaccional (suministro de informacion pertinente en forma justa y veraz).

» Vigilancia del mercado.

» Proteccion transaccional (asegurando el “juego limpio” aun en situaciones desiguales).

» Normas de equidad y justicia comerciales.

Estos tipos de controles existen ya en los paises mas desarrollados (para regir el comercio de
acciones y valores, sustancias valiosas y controladas, futuros, bienes raices y otros bienes) y la
mayoria de las transacciones comerciales en mercados justos y funcionales en el mundo esta
sujeta a algunos de ellos o a todos. Hasta ahora no han aparecido en la puesta en practica ABS por
diversas razones (ya discutidas). Sin embargo, una vez que se resuelven los obstaculos legislativos
basicos, ciertamente seria posible la aplicacion especifica de estas protecciones al ABS.

Resulta extrano que, aunque esto pueda parecer un aumento en la complejidad, estos cambios
casi siempre generaran una mayor simplicidad. Una red de estos principios y requerimientos
daria a las partes de cualquier transaccion dada (y a sus asesores legales) la seguridad de que
sus intereses primordiales estan siendo protegidos. Podran simplificar contratos y procesos de
desarrollo de contratos. El resultado sera una mayor confianza por parte de los paises fuente y
los proveedores, procesos simplificados y una mayor certidumbre legal para los usuarios.

Encontrar Incentivos Efectivos para el Cumplimiento ABS

Sin embargo, la legislacion de la “imagen perfecta” no es suficiente. Para que un marco legal
logre sus objetivos debe abordar y utilizar motivaciones practicas en una manera que apoye
esos objetivos. Las leyes no pueden depender sélo de la ejecucion forzosa para motivar el
cumplimiento. Es obvio que no hay suficientes funcionarios encargados de ejecutarla para
supervisar todas las acciones de todas las personas.

En consecuencia, los requisitos de ley suelen ser solo uno de varios factores que subyacen a la
toma de decision privada, en especial en lo relacionado con asuntos comerciales. El no
cumplimiento comercial, por ejemplo, usualmente ocurre cuando: 1) el actor concluye que, en
promedio, el costo y el riesgo de ser atrapado es menos costoso que el tiempo, dinero y otros
costos del cumplimiento, y 2) no hay otro motivo inherente para cumplir con la ley.

Puede ser dificil encontrar maneras de aumentar la motivacion de los usuarios, los paises fuente
y otros para cumplir con el sistema. Abundan las generalizaciones y demandas acerca de los
incentivos no respaldadas. Sin embargo, cuando se contemplan desde una perspectiva practica,
estas demandas a menudo se desbaratan. Hay una prueba facil de los “incentivos” demandados:

» El incentivo debe proporcionar un beneficio para la persona u organismo cuya conducta
pretende influenciar.

» Este beneficio sélo debe estar disponible si esa persona u organismo se involucra en el
comportamiento deseado.

» Elvalor percibido del beneficio debe ser mayor que el costo del comportamiento deseado.
A menos que todos éstos sean verdaderos, el incentivo probablemente no motivara el
cumplimiento en las operaciones comerciales modernas.
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Pocos de los “incentivos” que se ofrecen como mecanismos para promover el ABS pasan estas
pruebas:

» Los beneficios de relaciones publicas del ABS estan limitados por el hecho de que pocos
miembros del publico han oido hablar del ABS y practicamente ninguno lo
entiende.

o El sistema de patentes internacionales (PCT) y otros sistemas de derechos legales
actualmente no parecen permitir el condicionamiento de la expedicion de patentes a la
divulgacion del origen de las solicitudes de patentes.

« Las ventajas de las “buenas relaciones con paises fuente”, aunque ciertamente son
importantes, pueden valorarse menos después de que el usuario saca los RG del pais
fuente.

« No hay indicacién actual de que el cumplimiento del ABS protegera contra futuras
demandas legales o facilitara otros procesos legales.

Estos son los principales “beneficios” sugeridos como motivaciones para el cumplimiento ABS
por parte de los usuarios. Sin embargo, si el ABS es operado conforme con las leyes de mercado/
comerciales, puede también utilizar incentivos de mercado/comerciales. En esencia, los
incentivos de mercado, al igual que la mayoria de las actividades de mercado, son producto de
“intercambios”: las partes compran y venden con base en lo que cada articulo, derecho o
actividad vale para ellas. La situacion de cada parte es diferente, de modo que cada una
compara su valuacion interna de lo que sea que hayan recibido con el valor interno que le dan
a cualquier cosa que hayan entregado.

Actualmente, los incentivos de mercado en el campo del ABS no son claros ni obligatorios. Esto
puede deberse en parte a la decision del CBD de separar los componentes de los recursos
genéticos. Los procesos, las transacciones y los pagos ABS estan por completo separados de los
de los productos creados.

Por ejemplo, el marco ABS de los problemas esta ligado de hecho y de cerca a los marcos de
bioseguridad/OVM. El término “recursos genéticos” parece aplicar a ambos en la misma manera
y el acceso y el uso de los recursos genéticos esta conectado en forma directa (aunque no
exclusiva) con la meta de crear organismos vivos genéticamente modificados (OVM). Las leyes
nacionales e internacionales de estos dos aspectos estan separadas por completo, De hecho, el
ABS se ha convertido en una discusion unilateral enfocada en aclarar y simplificar el objetivo de
los creadores de OVM: la introduccion de los OVM.

Es posible que al reenlazar los diversos aspectos GR uno pueda discernir areas de negociacion y
arreglos entre los que promueven las transacciones ABS y los implicados en transacciones OVM,
creando asi incentivos comerciales reales en ambos lados de ambas cuestiones.
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El régimen Internacional

La Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible ordena a los paises elaborar y negociar un régimen
internacional de acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios... para poner en
practica con eficacia las [disposiciones de acceso y distribucion de beneficios] del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica]. Estas disposiciones generaron un cambio fundamental en el campo
de los recursos genéticos.! Antes del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD), muchos
consideraban a dichos recursos como parte del patrimonio comin de toda la humanidad. Y
antes del CBD habia debates en el foro de la FAO y en otras partes acerca de la distribucion
global, el uso y la distribucion de beneficios del uso de recursos fitogenéticos para la alimentacion
y la agricultura. Sin embargo, el CBD confirmo que los Estados tienen derechos soberanos sobre
sus recursos naturales.

En un grado significativo, las disposiciones sobre recursos genéticos del CBD fueron impulsadas
por las aplicaciones emergentes de la biotecnologia en la industria de los productos
farmacéuticos. No obstante, estas disposiciones son mandatos generales y abarcan una amplia
gama de aplicaciones de recursos genéticos, desde el desarrollo de medicamentos hasta la
fabricacion industrial y los productos de consumo y la agricultura. En cada uno de estos contextos,
los mandatos del CBD han sido superpuestos a las practicas convencionales bajo las cuales han
evolucionado las aplicaciones y usos de los recursos genéticos. Estas practicas varian entre las
aplicaciones, al igual que su historia y amplitud global.

Esta variacion tiene implicaciones significativas para la naturaleza y el contenido de cualquier
“Régimen Internacional”. En ninguna parte es esto mas evidente que en el campo de los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura (PGRFA), donde el uso y modificacion
deliberados de los recursos genéticos ha funcionado durante miles de afos y donde ha
evolucionado un grupo elaborado de instituciones y protocolos para estimular y facilitar tanto
el desarrollo de dichos usos como la distribucion global de beneficios derivados de estos
desarrollos. El siguiente documento utiliza el ejemplo especifico de los PGRFA para ilustrar

' De conformidad con el Convenio, el término “recursos genéticos” tiene una amplia interpretacion que
incluye “cualquier material de origen vegetal, animal, microbiano u otro que contenga unidades
funcionales de herencia” que sea de “valor real o potencial” (articulo 2).
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ambos aspectos singulares de estas aplicaciones de los recursos genéticos y una gama de
consideraciones mas generalmente aplicables a cualquier “régimen internacional”.

La importancia crucial de los PGRFA y los objetivos de un régimen internacional

Pruebas de campo de cultivo de viejos y nuevos (de 1930 a la fecha) hibridos de maiz marca US
Pioneer muestran que los hibridos mas nuevos rinden mas que los viejos, sin importar el clima.
En un afo seco, la produccion utilizando hibridos de la década de 1990 es de 10 toneladas por
hectarea, en comparacion con 5 toneladas por hectarea utilizando los hibridos de 1930. En
condiciones ideales de cultivo, los hibridos de los noventa producen alrededor de 13 toneladas
por hectarea, cerca del doble de los hibridos de 1930. La produccion mejorada se debe a que
los productores relinen nuevas combinaciones de diversidad genética entre un campo mas amplio
de diversidad genética. El continuo desarrollo de nuevas variedades que se mejoran por su
composicion genética es esencial para:

o Cubrir las necesidades humanas de alimentacion, salud y seguridad economica.

o Reducir las presiones sobre el ambiente provocadas por arar tierras silvestres y fragiles.

« Permitir la adaptacion a los cambios del clima (sequia, salinidad) y plagas y enfermedades
en constante evolucion.

» Ayudar a reducir los insumos quimicos y contribuir asi a un ambiente mas limpio.

Por lo tanto, es esencial enriquecer los procesos de acceso y mejora de los recursos fitogenéticos
para la alimentacion y la agricultura. La diversidad a la que no se puede tener acceso representa
oportunidades potenciales perdidas para los agricultores y los consumidores. El acceso a los
recursos fitogenéticos va mas alla de las legalidades e incluye parametros biolégicos. La diversidad
de recursos genéticos puede ser inaccesible debido a que se desconoce su potencial, o es
demasiado arriesgado y consume demasiado tiempo incorporarlo a una variedad adaptada, o
porque hay incertidumbres legales relacionadas con el acceso y la distribucion de beneficios.
Los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura sélo se vuelven (tiles cuando se
cultivan en granjas y contribuyen a la productividad agricola. Por consiguiente, los objetivos de
un Régimen Internacional deben ser facilitar el acceso y la distribucion de beneficios desde el
uso de recursos genéticos. Idealmente un régimen cubriria tanto los aspectos legales como los
biologicos que afectan el acceso, el uso y los beneficios.

Acceso y Distribucién de Beneficios para los PGRFA: Caracteristicas y Limitaciones impuestas
por la Historia, la Biologia y las Leyes

;Quiénes son los beneficiarios? La distribucién de beneficios suele discutirse en el contexto de
los beneficios que fluyen de regreso a los proveedores de recursos genéticos. Sin embargo, la
distribucion de beneficios con respecto a los PGRFA debe entenderse en un contexto mucho
mayor, que es global y multigeneracional. Con mucho el mayor nimero de beneficiarios se
encuentran abajo de donde los PGRFA se accesan, se desarrollan posteriormente y luego se
utilizan en la agricultura. Cada uno de nosotros, como consumidores de alimentos, es un
beneficiario. Las generaciones futuras seran beneficiarias, siempre y cuando se establezcan
mecanismos que estimulen el desarrollo sostenible, la administracion y el uso de recursos
genéticos que continien mejorando la productividad agricola en tanto protegen el medio
ambiente. Estos mecanismos deben fomentar el uso mas efectivo de los PGRFA en las granjas. Es
en el uso mas efectivo de los PGRFA que la distribucion de beneficios, en su contexto mas
usualmente entendido y estrecho, se enfoca. Es importante identificar las actividades y los
actores que contribuyen al uso de los PGRFA y también es critico considerar la naturaleza de los
PGRFA con respecto a su distribucién y uso globales.
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¢Cudles son las actividades? Las actividades que son esenciales para mejorar las variedades
son: conservacion de los PGRFA, evaluacion del germoplasma exatico, programas de precultivo
o germoplasma, produccion de variedades mejoradas, produccion de cultivos y continua
investigacion cientifica. Los agricultores tradicionalmente han desempenado los papeles de
conservadores, mejoradores de las variedades y productores de alimentos. Los agricultores
que cultivan terrenos hoy dia siguen desempenando estos tres papeles. No obstante, en la
mayor parte del mundo industrializado, y cada vez mas en el resto del mundo, han surgido
roles especialistas. En éstos los conservadores por lo general son financiados con fondos
publicos; el precultivo o la mejora del germoplasma es financiado en gran medida por fondos
publicos; los productores de vegetales pueden ser financiados por fondos publicos, que pueden
ser programas nacionales o internacionales, o por fondos privados, comerciales, y los ingresos
de los agricultores dependen de las ventas de sus cosechas. Los conservadores, precultivadores,
productores y agricultores pueden ser considerados motores de actividad. Cada uno es esencial
para crear un continuo que empieza desde la conservacion del PGRFA, el acceso a los PGRFA
mediante la mejora de las variedades de cultivos, hasta el crecimiento de los cultivos en las
granjas y sus cosechas de manera que los beneficios finalmente corresponden a los
consumidores. “Sin suficiente diversidad, jugamos el juego de la espera; esperamos la plaga
y las enfermedades para tener la ventaja y asignar un cultivo a la extincion y los libros de
historia” (Cary Fowler).

Caracteristicas de los PGRFA que debe abarcar un Régimen Internacional

Diversidad e interrelaciones: la diversidad de actores, las dependencias multinacionales de
recursos genéticos y los beneficios publicos a largo plazo de conservar una base amplia de
recursos genéticos significan que un régimen internacional funcional para los PGRFA debe
tomar en cuenta y propiciar la necesidad de inversiones publicas y privadas. Los déficit en un
pais tienen efectos negativos en otros paises y, por lo tanto, deben reabordarse. Deben cubrirse
las necesidades de los agricultores de contar con variedades mejoradas que no se toman
suficientemente en cuenta. Las dependencias multinacionales significan que los déficit o la
falta de capacidad en un pais socava las oportunidades para todos. Y debe darse reconocimiento
a las contribuciones de los agricultores al desarrollo de la diversidad de los cultivos.

La naturaleza de los PGRFA: las variedades cultivadas hoy dia en los campos de los agricultores
tienen pedigries que cruzan los paises y a menudo abarcan continentes. Los pedigries de
variedades cultivadas en programas de fitocultivos usualmente pueden rastrearse a las
variedades fundadoras utilizadas cuando esos programas comenzaron en el periodo
comprendido entre los treinta y los sesenta. Los cultivos en terrenos de los agricultores datan
de unos ocho a diez mil afos, en sitios de domesticacion original de los parientes salvajes. Por
ejemplo, el maiz fue originalmente domesticado en Oaxaca, México. Después, los agricultores
desarrollaron variedades conocidas como cultivadas mientras las semillas se transportaban al
norte y al sur y la seleccion ocurria en diferentes entornos. Los terrenos cultivados de maiz
estaban presentes en el sureste del territorio ahora conocido como Estados Unidos por lo
menos hacia 3500 a. C. Y eran también cultivados por pueblos indigenas de la regién ahora
conocida como Nueva Inglaterra por lo menos hacia 1000 d. C. Para 1600 el maiz se habia
extendido por Europa, Asia y Africa.

El examen de los antecedentes de pedigri de los hibridos de maiz desarrollados por Pioneer
Hi-Bred que se usaron ampliamente en granjas de Estados Unidos, Francia y México durante la
década de los noventa muestra que los pedigries datan de varias variedades o poblaciones
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fundadoras. Algunos antecedentes de pedigri son comunes en hibridos cultivados en diferentes
regiones del mundo (por ejemplo, los terrenos cultivados estadounidenses Leaming and Reid
Yellow Dent, desarrollados entre 1840 y 1860). En contraste, otros antecedentes de
germoplasma estan restringidos al pais de uso. Por ejemplo, los variedades mexicanas Tuxpeio
y Zapalote Chico estan presentes en los hibridos Pioneer producidos en México, pero no en los
hibridos cultivados en Estados Unidos o Francia. En contraste, también son evidentes varios
ejemplos de antecedentes de germoplasma que cruzan paises y continentes. Por ejemplo, el
FSOP se desarrollo en Estados Unidos pero se usa en hibridos cultivados en México; el Maiz
Amargo de Argentina se origin6é en dicho pais y ahora aparece en los pedigries de hibridos
producidos en Estados Unidos y en Francia; el P54, un hibrido alguna vez cultivado en Cuba,
aparece en los pedigries de los hibridos cultivados en México.

Los PGRFA no encajan con el modelo farmacéutico: a menudo se considera que los regimenes
de acceso y distribucion de beneficios utilizan un modelo tipo farmacéutico. En este modelo,
se visualiza que un recurso genético Unico tiene gran valor monetario porque el acceso puede
controlarse y el producto que se usa tiene una alta demanda y puede mandar un precio alto
debido a la falta de sustitutos. Sin embargo, el modelo para la amplia mayoria de los recursos
fitogenéticos utilizados para la alimentacion y la agricultura presenta un conjunto diferente
de realidades. La extension global de las variedades a lo largo de los milenios significa que
sera raro encontrar un recurso genético Unico en una ubicacion. Y por lo regular se dispone de
opciones alternadas; por ejemplo, para la resistencia a las plagas o las enfermedades puede
usarse el control quimico en vez de un gene. Entonces, es mas usual que los PGRFA especificos
ni sean raros ni puedan ordenar un precio alto. Ademas, generalmente se requieren esfuerzos
locales para identificar los PGRFA Utiles y desarrollar nuevas variedades de cultivos. Por el
contrario, muchos medicamentos pueden ser efectivos sea cual sea el pais en el que se
desarrollan o se utilizan. La transferencia historica de las variedades de cultivos alrededor
del mundo significa también que usualmente es imposible rastrear una variedad cultivada
hoy en su pedigri a su origen hace miles de anos.

El principal reto: promover un mayor acceso y uso de los PGRFA: son la transferencia y el
mejoramiento historicos y continuos de los recursos fitogenéticos, proceso que ha evolucionado
a lo largo de varios milenios, los que proporcionan la base para desarrollar variedades mas
productivas. El acceso a los recursos genéticos es necesario para permitir el desarrollo de
variedades mejoradas que pueden utilizarse en las granjas. Sin embargo, en su mayoria, los
PGRFA no encajan con un modelo de tipo farmacéutico bilateral. La solucién ha sido desarrollar
un marco multilateral internacionalmente acordado donde se asegure el acceso a los PGRFA:
el acceso asegurado es, en si mismo, el principal beneficio que elimina la necesidad de que
los paises asuman la laboriosa tarea de desarrollar en forma potencial cientos o miles de
acuerdos bilaterales. Por lo tanto, el acceso y la distribucion de beneficios en el caso de los
PGRFA han trazado dos caminos complementarios. Uno es un enfoque multilateral a los cultivos
especificamente listados, dirigido por la Organizacion para la Alimentacion y la Agricultura
(FAO) de las Naciones Unidos, bajo los auspicios del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
(CBD). El segundo es un enfoque bilateral que esta desarrollando el propio CBD. El enfoque
bilateral tiene que ver con el acceso a las variedades (listadas y no listadas) que actualmente
existen en los campos de los agricultores, que no son especies listadas, o cualquier especie
Cuyo uso no es agricola.
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El Enfoque Multilateral: el Tratado Internacional

El Sistema Multilateral (MS) fue adoptado en noviembre de 2001 por mas de 100 naciones. Entro
en vigor el 29 de junio de 2004 con el nombre de Tratado Internacional de la FAO.

Los objetivos del Tratado son la conservacion y el uso sostenible de recursos fitogenéticos para
la alimentacion y la agricultura y la justa y equitativa distribucion de los beneficios derivados
de su uso, en armonia con el Convenio sobre la Diversidad Biologica, para la agricultura sostenible
y la proteccion de la alimentacion. Por medio del Tratado, los paises acuerdan establecer un
Sistema Multilateral (MS) eficiente, efectivo y transparente para facilitar el acceso a los PGRFA,
y compartir los beneficios de modo justo y equitativo. El MS se aplica a mas de 64 cultivos y
forrajes. Se espera que las principales extracciones de bancos de genes actualmente mantenidas
bajo los auspicios de la FAO en bancos de genes CGIAR formen parte del MS. El Organismo
Rector del Tratado, compuesto por paises que ratifican el Tratado, estableceran condiciones
detalladas de acceso y distribucién de beneficios en un Acuerdo de Transferencia de Material
(ATM). Este ATM estandarizado puede muy bien demostrar ser un modelo importante para otras
areas de recursos genéticos bajo el Régimen Internacional.

Condiciones de acceso: del MS pueden obtenerse PGRFA para uso y conservacion en investigacion,
produccion y capacitacion. Cuando un producto comercial se desarrolla utilizando estos recursos,
el Tratado estipula el pago de una parte equitativa de los beneficios monetarios resultantes, si
esta restringido el uso del producto a otros para realizar mas investigacion y produccion. Si
otros pueden usar libremente la recién desarrollada variedad en sus programas de cultivo,
entonces el pago al MS es voluntario. Las organizaciones de cultivos fitogenéticos con
financiamiento privado dependen de la propiedad intelectual (IP) sobre las variedades que
crean para apoyar continuas inversiones en investigacion y desarrollo de productos. En
consecuencia, el tratado internacional respeta y toma en cuenta la necesidad de las
organizaciones de obtener IP. Los principales donantes al sistema multilateral seran los gobiernos.

Distribucion de beneficios: el Tratado establece la distribucion de beneficios generados por el
uso de los PGRFA mediante el intercambio de informacion, el acceso y transferencia de tecnologia
y la construccion de capacidad. También prevé una estrategia de financiamiento para las
actividades que benefician a los pequeios agricultores de los paises en desarrollo. Los beneficios
del tratado internacional fluyen a:

» Los agricultores y sus comunidades, al reconocer las contribuciones de los agricultores y
sus comunidades a la conservacion y el desarrollo de los PGRFA y dar a conocer a los
gobiernos la responsabilidad de poner en practica esos derechos.

» Los consumidores, debido a una mayor variedad de alimentos, productos agricolas y una
mayor proteccion de los alimentos.

« La comunidad cientifica, mediante el acceso a recursos fitogenéticos cruciales para la
investigacion y la produccion de vegetales.

« Centros agricolas internacionales, cuyas extracciones el Tratado coloca en un marco legal
seguro y a largo plazo.

o Los sectores publico y privado, a los que se les asegura el acceso a una amplia gama de
diversidad genética para el desarrollo agricola.

« El ambiente y las futuras generaciones, dado que el Tratado ayudara a conservar la
diversidad genética para enfrentar los cambios ambientales impredecibles y las
necesidades humanas futuras.
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El Enfoque Bilateral: el CDB Per Se

Los acuerdos bilaterales que proporcionan acceso y uso de recursos fitogenéticos bajo las
directrices del CBD (consentimiento fundamentado previo y distribucion de beneficios) son ain
importantes para los PGRFA debido a que incluyen variedades que se producen in situ, especies
silvestres y aquellas que no se utilizan con fines alimenticios o nutricios. Ningin mercado puede
existir sin la oferta y demanda de PGRFA y es importante reiterar que el acceso a los PGRFA
depende de factores biologicos y legales. Los PGRFA que podrian ser Utiles en la agricultura
languideceran y seran subutilizados, y no podran producir beneficios adicionales a los
consumidores o a los posibles proveedores de germoplasma, a menos que se operen programas
para explorar la utilidad de esos recursos genéticos. Las oportunidades de identificar a los
PGRFA que pueden ser Utiles en otro pais depende en gran medida de los programas de precultivo
y de produccién. Por ejemplo, los pedigries multinacionales de los hibridos de maiz Pioneer
demuestran que un programa de produccion de lowa es, de hecho, también un programa de
precultivo para Francia. Los paises no pueden esperar experimentar la demanda de los
productores de otros paises de uso de germoplasma in situ, a menos que haya en el pais programas
de produccion que descubran germoplasma potencialmente Gtil. En consecuencia, las metas
del CBD de estimular el uso sostenible de los recursos genéticos no pueden cumplirse si sélo se
trabaja en las legalidades del ABS. Los retos bioldgicos de identificar y estimular el uso de los
recursos genéticos exéticos también deben resolverse.

Un enfoque contractual: puede visualizarse un modelo contractual con divulgacion y transparencia
directas y completas. Los términos de distribucion de beneficios serian acordados por las partes
de modo que quienes accesan conozcan sus obligaciones comerciales antes de invertir en
investigacion y desarrollo de productos. Necesitarian implantarse sanciones por no cumplimiento
para proporcionar una base esencial de confianza entre las partes. A menudo se ha mencionado
la elaboracion de politicas via patentes. No obstante, es importante hacer notar que colocar
demandas adicionales sobre patentes no sélo sirve para debilitar la disposicion de los
inversionistas a invertir en investigacion, sino que también es una opcion ineficiente para el
proveedor de recursos genéticos. La mayoria de los desarrollos de PGRFA no terminan en la
forma de una patente y aun cuando es asi, usualmente no se trata de la patente que crea el
flujo monetario; este flujo monetario comienza con la venta del producto que contiene el recurso
genético. Otro medio de rastrear el uso del recurso genético o de validar el cumplimiento
podria incluir certificados de origen o fuente y cadigos de conducta. Podrian planearse informes
anuales en los que se documentara el uso de los recursos genéticos, posiblemente con sus
auditorias de partes. Seria apropiado establecer sanciones civiles para las empresas que
bioprospectan sin un acuerdo ABS, incluyendo la suspension de los derechos en el pais, el retiro
de visas y/o sanciones monetarias. Podria ser necesario recurrir a tribunales de arbitraje
internacional para la resolucion de las disputas. Sin embargo, sera importante mantener bajos
los costos. Los paises desarrollados deben proporcionar la construccion de capacidad para ayudar
a los paises en desarrollo a negociar eficazmente con las empresas.

ELl CBD obliga a los miembros a facilitar el acceso a recursos genéticos. Seria (til referenciar a
los propietarios de los recursos genéticos o proporcionar un registro de los acuerdos. Los puntos
focales del pais que pueden identificar con claridad a las partes con autoridad para negociar los
términos de acceso y distribucion de beneficios son necesidades cruciales. Y es esencial hacer
hincapié de nuevo en que se requiere que los programas de fitocultivos identifiquen el
germoplasma potencialmente util. Hay pocos prospectos de solicitudes de acceso de un
germoplasma exotico sin la evaluacion de los recursos que pueden ocurrir dentro del programa
de produccién del pais.
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Conclusiones

El acceso y uso continuos de los PGRFA son criticos para la salud humana, la economia y el
medio ambiente. El mayor valor de los PGRFA se realiza en los campos de los agricultores, en el
sistema de produccion agricola. Es importante estimular un acceso y uso aiin mas efectivos de
los PGRFA. Se requieren actividades tanto del sector publico como del privado. La IP efectiva es
un prerrequisito esencial para fomentar la innovacién y la toma de riesgos en el uso de los
PGRFA por parte de los productores comerciales. El FAO-IT y el CBD en conjunto aportan dos
caminos complementarios hacia adelante, para facilitar el acceso, la creacion de beneficios y
la distribucion de beneficios. Ambos abordan las necesidades de los productores comerciales de
obtener la IP en variedades derivadas. Es importante que se cubran las necesidades de los
proveedores y los usuarios de recursos genéticos. De otra manera, habra interrupciones en el
continuo que vincula a los PGRFA que fluye finalmente a través de los agricultores a los
consumidores. Las interrupciones en el vinculo ente los PGRFA y los consumidores significa que
la productividad agricola declina y que se ejercen presiones adicionales sobre las generaciones
futuras y actuales para mantener la proteccion de la alimentacion, la salud y el medio ambiente.

Los productores de recursos fitogenéticos se han acostumbrado a otorgar licencia de importantes
caracteristicas y tecnologias. Construir la confianza es un componente importante del acceso y
la distribucion de beneficios efectivos. Las experiencias de las empresas comerciales, que a
menudo son tanto proveedoras como accedentes al germoplasma o las tecnologias en acuerdos
de tipo licencia, pueden ser Utiles para ayudar a los paises a adquirir experiencia y confianza en
el desarrollo de acuerdos bilaterales. También es crucial enfocar los recursos en cubrir las
restricciones bioldgicas al identificar y usar recursos genéticos exoticos. Un régimen internacional
con certidumbre legal seguira siendo no funcional a menos que se apliquen recursos adicionales
a los programas de produccién de campo para identificar el germoplasma exoético potencialmente
atil.
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Aspectos Sustantivos
A. Requerimientos Minimos

Objetivos centrales de un régimen internacional

Los objetivos operativos centrales y los mecanismos asociados de cualquier régimen internacional
deben reiterarse claramente lo antes posible. Reconocer que hay una diferencia considerable
de opinion con respecto a algunos aspectos del acceso a los recursos genéticos y que el proceso
de las negociaciones internacionales inevitablemente introduce algin elemento de ambigiiedad
en el texto final, estos objetivos operativos y mecanismos asociados deben ser relativamente
pocos y enfocarse en la manera mas sencilla posible. Cualquier cosa demasiado compleja forzara
las capacidades y los recursos de los paises en desarrollo y arriesgara la perpetuacion de los
temores con respecto a las asimetrias en la utilidad del sistema para las diferentes regiones,
subregiones y grupos de interés.

Pais usuario y medidas de ejecucion

Las medidas del usuario y las cuestiones relacionadas de la ejecucion y el cumplimiento, son el
punto central que debera abordar cualquier régimen internacional. Las principales debilidades
de aun la mejor formulada e implementada politica o marco regulatorio de acceso y distribucion
de beneficios (ABS) con frecuencia no se basan en el pais de origen inmediato de esos recursos.
Principalmente se trata de que los paises se pongan de acuerdo con respecto a los mutuos principios
y medidas legales y de politica relacionados con el acceso y la distribucion de beneficios. Sin
embargo, debe hacerse una clara distincion entre la actividad de “acceso” y los principios
descendentes respectivos al “uso”. Los paises no necesariamente necesitan reconocer las politicas

' Esta nota informativa se basa en varias experiencias de facilitacién del dialogo sobre politicas nacionales,
el suministro de ayuda técnica en el desarrollo legislativo y regulatorio, la negociacion de acuerdos
de colaboracion e investigacion contractual y la investigacion de situaciones y procesos de politicas
nacjonales con respecto al acceso a recursos genéticos. Estas experiencias provienen principalmente
de Africa pero incluyen algunos trabajos en Asia y Sudamérica. Los comentarios y las conclusiones son
gbfervacmnes del autor durante estas experiencias y no reflejan las posturas oficiales de la GRPI o

el SEAPRI.

2 Robert Lewis-Lettington es Director Delegado del Southern Environmental and Agricultural Policy Research
Institute (Instituto de Investigacion de Politicas Ambientales y Agricolas del Sur) (SEAPRI), la division
legal y politica del International Centre of Insect Physiology and Ecology (Centro Internacional de
Fisiologia de Insectos y Ecologia) (ICIPE) y especialista en consultoria legal para la Genetic Resources
Policy Initiative (Iniciativa de Politica de Recursos Genéticos) (GRPI) del International Plant Genetic
Resources Institute (Instituto Internacional de Recursos Fitogenéticos) (IPGRI).
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y leyes del otro referentes a la patentabilidad y asuntos similares en un sentido general, sino, mas
bien, necesitaran sélo acordar reconocer los términos y condiciones asociados al “acceso”, que
pueden o no incluir restricciones en casos especificos de patentabilidad, etcétera.

En este contexto, cualquier régimen internacional debe hacer de las medidas del usuario un
requisito universal, sobre la base de que el acceso no siempre es cuestion de que los actores de
paises desarrollados tengan acceso a recursos genéticos de paises en desarrollo.

Cualquier disposicion sobre las medidas de los usuarios va acompanada de la necesidad de un
enfoque a la ejecucion. Los sistemas legales civiles de los paises desarrollados son aln en gran
medida inaccesibles para paises en desarrollo actores y la opcion de establecer sanciones
criminales por actividad irregular, actualmente una caracteristica principal del sistema de
derechos de propiedad intelectual, hasta ahora sélo se ha discutido de manera limitada en los
paises en desarrollo. La falta de un medio efectivo de ejecutar o proteger los derechos de uno
significa que en la practica uno no tiene derechos.

Mecanismo de vigilancia

Debe considerarse alguna forma de mecanismo de vigilancia limitado, como el que es propuesto
en la actualidad por algunos expertos en el contexto del Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura. Este mecanismo no necesitaria tener un
mandato particularmente pesado, sino podria concentrarse en rastrear las tendencias e identificar
y remitir las quejas para consideracion del organismo rector del régimen internacional. Si este
mecanismo identificara patrones ampliamente difundidos de abuso, el organismo rector debera
contar con la autoridad para considerar cualquier medida futura que pueda requerirse para
limitar dicho comportamiento.

Estdndares minimos y armonizacion

No debe haber un enfoque general a los estandares minimos o la armonizacién y cualquier
esfuerzo a este respecto debe limitarse estrictamente a los objetivos centrales de un régimen
internacional. Las diferencias de opinion sobre los asuntos clave y las relativas asimetrias en el
poder de negociacion con respecto a estos asuntos impiden el desarrollo de cualquier régimen
“global ABS” exhaustivo. Experiencias relativamente recientes en el contexto del TRIPS y el
propuesto Tratado de la Ley de Patentes Sustantivas ha destacado estos hechos. Ademas, la
informacion sobre el tema sugiere cada vez mas que un amplio grado de flexibilidad en la
naturaleza y estructura de los regimenes de acceso entre, e incluso dentro de los paises, es un
prerrequisito para el desarrollo de los sistemas efectivos.

Un régimen efectivo que aborde las medidas de los usuarios permitiria a los paises establecer y
experimentar con sus propias normas y enfoques con la seguridad de saber que éstos se respetarian
en otros paises.

B. Opciones Adicionales

Categorizacion

Trabajar en la identificacion y descripcion de los varios usos de los recursos genéticos puede
ayudar a los paises a reconocer la dinamica radicalmente diferente que aplica en algunos de
estos usos. Dicho reconocimiento estimularia el desarrollo de sistemas ABS nacionales para
satisfacer las necesidades de diferentes usuarios, en tanto que el uso de cualquier sistema de
categorizacion en procesos formales de aprobacion puede permitir rastrear tendencias e intereses
en el campo. Dicho sistema puede tomar como modelo ejemplos existentes, como la Clasificacion
Internacional de Patentes.
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Componentes de Apoyo

Despacho de informacion y vigilancia

Podria ser util alguna forma de sistema de despacho de informaciéon que cubra los enfoques
regulatorios y de politica, las experiencias y los desarrollos continuos, en particular si se considera
vigilar los desarrollos en la practica cientifica y comercial relativa al acceso a los recursos
genéticos. A pesar de los esfuerzos constructivos por parte del Secretariado del CBD (y hasta
cierto grado de la WIPO), las fuentes principales de informacion practica para quienes regulan
o0 negocian el acceso a los recursos genéticos son redes internacionales informales de individuos
que, por una u otra razon, estan conscientes de las actividades de los demas y comparten cierto
grado de confianza. Si bien estas redes pueden ser efectivas para quienes tienen acceso a ellas,
perpetlan un modelo exclusivo de pericia en ABS y aislan a muchos individuos y organizaciones
que necesitan ayuda y consejo. Debe reconocerse que esta necesidad de ayuda y consejo existe
tanto en los paises en desarrollo como en los desarrollados y tanto en el sector publico como en
el privado. Muchos actores sencillamente no saben como deben abordar los asuntos ABS, aun
cuando sus intenciones son buenas.

Construccién de capacidad

La construccién de capacidad en nivel nacional, en particular en el analisis y la puesta en practica
de politicas, continta siendo una necesidad crucial en el campo del ABS. La mayoria de los paises
no tiene siquiera la capacidad de evaluar si la construccion de la capacidad ABS seria un ejercicio
que valdria o no la pena, en términos de costo de oportunidad, para ellos. Varios regimenes ABS,
y los procesos para desarrollarlos, han demostrado ser disfuncionales porque los actores involucrados
simplemente no entendieron lo suficiente lo que intentaban lograr y por qué.

En caso de que los paises determinen que los sistemas ABS formales con mas que procedimientos
minimos de acceso son apropiados para su situacion, también se requerira la construccion de
capacidad para asegurar que hay al menos cierta capacidad para implantar y supervisar dicho
sistema y para propiciar experiencias en el nivel internacional en una forma coherente.

Conclusion

Los principales retos que enfrenta el desarrollo de un régimen internacional tienen dos caras.
Una es la frecuentemente polarizada opinion de algunos actores y grupos interesados con respecto
a asuntos relacionados con el ABS y el riesgo de que estos actores e interesados se rehusen a
apoyar cualquier régimen internacional que no se ajuste a su perspectiva. Esta es la principal
razon por la que cualquier régimen debe enfocarse en aspectos claros que hayan logrado
aceptacion ampliamente difundida, aunque no siempre universal. El segundo reto es que las
capacidades en nivel nacional en muchos aspectos de ABS son aln extremadamente bajas,
generando decisiones que a menudo se toman sobre la base de supuestos erroneos y mucho
discurso internacional, e incluso nacional, se caracteriza por la desconfianza y las posturas
combativas. Una mayor atencion a la capacidad en nivel nacional, en combinacién con el
desarrollo de medidas efectivas del usuario, confirmara a los paises en desarrollo que entienden
los aspectos ABS lo suficiente como para ser capaces de involucrarse comodamente en actividades
de colaboracién con paises desarrollados actores.
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Vision general

Se destacan la necesidad de continuar el intercambio de informacion entre el Convenio sobre la
Diversidad Biologica (CBD) y la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (WIPO), asi
como la necesidad del apoyo mutuo de estas organizaciones, en seguimiento a asuntos de interés
comun relacionados con el acceso y la distribucion de beneficios (ABS) (concernientes a la
divulgacion del origen de los recursos genéticos y al conocimiento tradicional relacionado en
aplicaciones para los derechos de propiedad intelectual, incluyendo aquellas planteadas por un
propuesto certificado de origen, fuente y resolucion legal). Kenya plenamente aprueba la
cooperacion entre el CBD y la WIPO al tratar el asunto referente a la interrelacion del acceso a
los recursos genéticos y los requisitos de divulgacion de los documentos de la IP.

Kenya no tiene establecido un régimen regulador especifico en ABS. Aunque se ha puesto en
marcha una potencial estructura reguladora, falta ain que se desarrolle para conformar un
régimen sustantivo. Hay una gama de disposiciones estatutarias, reguladoras y de politica que
regulan el acceso a los recursos genéticos. El documento principal en este caso es el Plan de
Accion de la Estrategia de Biodiversidad Nacional que estipula la Politica Nacional sobre
Biodiversidad y Comercio de productos y procesos basados en Recursos Genéticos.

La seccion 4.11 de la estrategia estipula que Kenya desarrollara e implementara politicas y
leyes para articular y regular los derechos de acceso y la distribucion de beneficios de los
Recursos Genéticos Nacionales. Reforzara la capacidad de los kenianos para llevar a cabo las
actividades bioprospectivas.

La Accion 19 establece que Kenya facilitara el acceso a los recursos genéticos y a la transferencia
de la tecnologia y que los Servicios de la Vida Silvestre de Kenya (KWS), los museos nacionales
de Kenya (NMK), el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (NCST) y las universidades son las
agencias lideres. La Accion 21.4 establece que se exploraran opciones y modalidades para el
acceso y la distribucion de los beneficios en el Contexto Nacional y que las agencias lideres son:
los NMK, el NCST, las universidades, las instituciones de investigacion nacional y las ONG.

Leyes de Acceso Nacional, Retos, Asuntos de Vigilancia y Aplicacién

Kenya ha tenido durante muchos anos una serie de leyes y regulaciones relativas al acceso. Antes del
CBD, estaban incluidas en reglas sobre investigacion, recolecta y exportacion. Contintan en diferentes
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esferas, aunque los desarrollos relacionados con el CBD han empezado a lograr tapar algunos huecos
y unir a los actores nacionales. Los asuntos de distribucion de beneficios hasta ahora comienzan a
examinarse con cierto rigor.

Ley de la Administraciéon y Coordinacién del Medio Ambiente (EMCA-1999)

La EMCA-1999 es el marco legislativo de Kenya, que coordina todas las actividades de
administracion del medio ambiente del pais y constituye la principal legislacion implantadora
del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD). La Seccién 53 de la Ley ordena que la Autoridad
de Administracion del Medio Ambiente Nacional (NEMA) establezca las directrices y prescriba
las medidas para la administracion sustentable y la utilizacion de recursos genéticos de Kenya,
para el beneficio del pueblo de Kenya.

Las directrices especifican las disposiciones apropiadas para el acceso a los recursos genéticos
de Kenya, incluyendo la expedicion de licencias y las tarifas que se deban pagar por el acceso
y las medidas para la regulacién de la importacién y exportacion del germoplasma.

También se consideran la distribucion de los beneficios derivados de los recursos genéticos de
Kenya, las medidas de bioseguridad necesarias para regular la biotecnologia, las medidas
necesarias para regular el desarrollo, el acceso y la transferencia de la biotecnologia como se
estipula, en el contexto de los articulos 15y 16 del CBD.

Requisitos y Proceso para el Acceso de Partes Extranjeras al Material Genético

Para emprender investigaciones de cualquier tipo en Kenya, la Oficina del Presidente (OP) y el
NCST son las agencias clave para el otorgamiento de permisos para los programas de investigacion,
incluyendo el que da acceso a los recursos genéticos. La OP, con base en la sugerencia del NCST,
autoriza todos los permisos de investigacion en Kenya, ya sea para kenianos o extranjeros. El
otorgamiento del permiso para investigacion es necesario, pero no constituye una autorizacion
completa para el acceso a los recursos genéticos.

Los investigadores extranjeros necesitan identificar cuales serian los beneficios de su investigacion
para Kenya, incluyendo la capacitacion y los recursos que proveeran a sus homologos kenianos.

El Proceso de la OP/NCST tiene la facultad de obtener un permiso disposicional de la OP, o0 mas
a menudo, del Ministerio de Educacion, a nombre de la OP. Los requisitos para un permiso
disposicional incluyen la entrega de una propuesta de investigacion, el pago de la tarifa
administrativa y la identificacion de un socio, institucion o patrocinador keniano. A aquellos
que tienen permisos disposicionales se les permite llevar a cabo su investigacion, mientras se
tramitan los permisos finales. Una vez que se haya otorgado un permiso disposicional, se envia
la solicitud al NCST para su revision. EL NCST da la aprobacién final. Los permisos disposicionales
plantean la posibilidad de crear una situacion en la que se colecten y exporten recursos genéticos
con un permiso disposicional, aun cuando no se otorgue la aprobacion final.

Una vez que el investigador tenga el permiso de la OP, si el proyecto incluye la extraccion de
recursos genéticos de ciertas areas o colecciones, podria requerirse la autorizacion adicional
de otras agencias. Por ejemplo, para cualquier colecta en areas protegidas, es necesario obtener
adicionalmente un permiso del Servicio de Vida Silvestre en Kenya. Esta obligacion y la mayoria
de las otras datan con fecha anterior al CBD. La autoridad exclusiva de los KWS sobre las areas
protegidas se remonta a la creacion del Departamento de Vida Silvestre, después de la
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independencia, cuya administracion de los recursos genéticos de Kenya en estas areas fue
reiterada en la Ley EMCA de 1999.

Finalmente, aun con el permiso de investigacion y el permiso de extraccion, un investigador
también necesita un permiso para la exportacion de especimenes.

Homélogos Locales

Las instituciones mas importantes que tratan con los recursos genéticos en nivel doméstico, son
aquellas que forman el Sistema Nacional de Investigacion, las universidades, el Museo Nacional de
Kenya y los numerosos institutos de investigacion del gobierno. En Kenya también se encuentran
diversas e importantes organizaciones internacionales de investigacion, como la ICIPE y la IPRI.
Una de estas instituciones es el Instituto Keniano de Investigacion Agricola (KARI). Si bien el KARI
ha desarrollado algunos productos basados en la colecta del germoplasma de Kenya, también ha
hecho un uso extenso de la extraccion de los Centros Internacionales de Investigacion Agricola
(IARC) del Grupo Consultivo de Investigacion Agricola Internacional (CGIAR). A su vez, Kenya ha
puesto a la disposicion del CGIAR, y de otros paises, su coleccion nacional de germoplasma. La
propiedad de este germoplasma, y en particular los productos y procesos basados en recursos
genéticos, que han sido desarrollados o mejorados, requiere intervencion. La mejor intervencion
en este caso sera un requerimiento de divulgacion de obligatoriedad internacional, el cual asegurara
un arreglo de acceso y distribucion de beneficios, incluyendo un mecanismo para la transferencia
de la tecnologia.

Asuntos de Derechos de Propiedad

Las obligaciones de la IPR se cumplen mediante los esfuerzos de colaboracion de KIPI (para
asuntos de Propiedad Industrial) y de KEPHIS (que tiene un mandato que incluye la Proteccion
de la Variedad de Vegetales y la cuarentena).

El Comité Nacional de Bioseguridad, coordinado por el NCST, con la membresia de KIPI, KEPHIS
y las Instituciones Nacionales de Investigacion Agricola, entre otras, en particular KARI, juegan
un papel muy importante en la regulacion del medio ambiente con sus mandatos que incluyen
asuntos de desarrollo y transferencia de tecnologia.

Proteccion de Variedades de Vegetales (UPOV-1978 / UPOV-1991)

Kenya promulgé la Ley de Variedades de Semillas y Vegetales Cap 326 en 1997, en la que se
provee proteccion a los derechos de los productores de vegetales. La Ley de 1977 (enmendada
en 1991) y las regulaciones de 1994 cumplen plenamente las disposiciones de la convencion de
la UPOV 1978. Kenya se convirtio en parte de la UPOV 1978 en abril de 2000. Se estan revisando
la legislacion original y la implementacion de las regulaciones. Se espera que éstas incluyan
algunos puntos de la UPQV 1991.

La Ley no contiene disposiciones especificas dirigidas a la cuestion de los derechos de los
agricultores. El proyecto de la ley de 2001 no contiene disposiciones que reflejen las de la UPOV
1991; sin embargo, como dichas disposiciones aln prohiben el intercambio de semillas entre los
agricultores, vy, por lo tanto, no cumplen completamente la realizacion de los derechos de los
agricultores (es relevante el caso del control de semillas de trigo y flores cortadas en Kenya).
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Para la proteccion de las variedades de vegetales, Kenya provee un sistema sui generis bajo las
disposiciones de la convencion UPOV. Los microorganismos y los procesos y los productos
microbiologicos estan todos sujetos a la proteccion de las patentes. Se esta revisando la legislacion
actual para que aborde los asuntos e intereses de las comunidades indigenas y los agricultores
a menor escala, segln lo estipulado en la UPOV 1991, y la domesticacion del ITPGF/A, en el que
se cubren los derechos de los agricultores. Se recomienda la enmienda del articulo 29 del TRIPS,
para demandar la divulgacién y produccion de certificados de origen en todas las solicitudes PI
de los productos y procesos basados en recursos genéticos. Esta seria una solucion para el
monitoreo y la distribucién de beneficios, por medio de acuerdos de regalias y otros beneficios
contractuales.

Legislacion Nacional de Patentes

El reto principal que tratar en la creacion de un Régimen Internacional efectivo es, en la opinion
presentada en este documento, un instrumento legalmente obligatorio necesario para que los
Estados codifiquen sus derechos de soberania sobre sus recursos genéticos. Kenya ha sido miembro
de la WTO desde 1995 y ha adoptado su ley de patentes TRIPS. Apoya la posicion de los paises en
desarrollo sobre la relacion entre la WIPO (el Tratado IP) y el CBD, argumentando que hay
ciertos asuntos conflictivos que deberian ser resueltos. Un caso interesante, como referencia,
es el del ABS relacionado con IP que involucra los Extremophiles en una tecnologia protegida
por una patente en la industria de los detergentes y textiles.

Las partes de algunos vegetales o los procesos y productos biotecnoldgicos (microorganismos y
procesos y productos microbioldgicos) son patentables, segiin la Seccion 26 de la ley de Propiedad
Industrial 2001, pero excluyen algunos vegetales que no se pueden patentar. La manera en que
podria negarse proteccion a los vegetales, o a parte de los mismos, seria con base en la moral
publica, la salud y la seguridad publicas, o para la conservacion de la humanidad y el medio
ambiente. En este caso, un sistema de Patente y PVP, con su seccion para marcas registradas,
marcas de certificacion y denominacion de origen, seria el enfoque mas mutuamente beneficioso.
Esto hace ideal que se proteja y provea evidencia para la distribucion de los beneficios, en caso
de que los documentos Pl revelaran los paises de origen.

Soluciones Potenciales
Instituciones R&D y Administracion de IP

Las actividades R&D basadas en recursos genéticos de las instituciones publicas en Kenya son
llevadas a cabo por el sistema de investigacion nacional, institutos extranjeros de investigacion
e instituciones de investigacion internacionales. Para que éstos obtengan el acceso y desarrollen
los procesos y productos basados en recursos genéticos, se recomienda que se adopte un sistema
legal sui generis para los recursos genéticos (GR) y el conocimiento tradicional (TK), mediante
el cual los Tratados del CBD y la WIPO IP sean de mutuo apoyo. Esto ayudara a tratar el asunto
de la biopirateria debida a que las legislaciones nacionales no cuentan con elementos completos
y funcionales por la falta de un requerimiento legalmente obligatorio de Divulgacion del Pais de
Origen en la solicitud IP. La Divulgacién del Pais de Origen podria llenar el vacio en el sistema
ABS en las solicitudes IP y en la Enmienda del TRIPS articulo 29, para que requieran lo mismo.
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Recomendaciones

A los recursos genéticos que hayan sido adquiridos antes del CBD se les aplicaran los mismos
requisitos de divulgacion, similar al acceso posterior al CBD. Esto no deberia ser voluntario sino
mandatario, para los propositos de los DPI. El material genético al que se ha accedido so6lo con
fines de investigacion no deberia ser transferido a terceras partes, sin proteccion, para asegurar
que se mantenga la naturaleza no comercial de la transferencia original. Si se solicita este
material para investigacion comercial, no deberia ser transferido hasta que haya un arreglo de
términos mutuamente acordados con las autoridades kenianas apropiadas.

También se recomienda que el proceso de aplicaciones DPI sea con la condicion de un RG
legalmente obtenido, y que se acompaie por cualquier restriccion bajo la cual se haya obtenido
el material.

Conclusion

Kenya toma nota del reporte del IGC y aprecia el trabajo que el comité ha llevado a cabo sobre
asuntos WO/GA/31/8, concernientes a la propiedad intelectual y el conocimiento tradicional
de los recursos genéticos y el folklore, asi como la invitacion hecha por la CBD-COP 7, en particular
la Resolucion VII /19 porque toca los temas del mandato de la WIPO. Los asuntos que se ventilaron
en la invitacion son pertinentes para el trabajo del comité intergubernamental y varios otros
procesos de la WIPO.

Sobre la metodologia se cree que los asuntos mencionados tienen que ver con la labor de varios
procesos y comités bajo la WIPO, incluyendo los secretariados del IGC, el CBD y la WIPO, que,
en colaboracion con la WTO, deberian identificar los varios procesos y comités involucrados
para acelerar las tareas anticipadas por la invitacion.
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Introduccion

A pesar de los Términos de Referencia (RT) para que la negociacion de un régimen internacional
sea establecida por la Resolucion COP VII/19, no hay un consenso acerca de lo que el régimen
pueda implicar. Este documento pretende identificar elementos importantes faltantes en los
acuerdos vigentes.

El Régimen Internacional (IR)

El primer punto a tratar con respecto a los Términos de Referencia para la negociacion de la Rl
es que refleja que gran parte del régimen ya existe. Los 16 grupos listados bajo “Elementos
relevantes de instrumentos y procesos existentes” lo demuestran. Esta lista demuestra con
claridad que mucho del trabajo del Grupo Ad Hoc de Trabajo sobre el Acceso y Distribucion de
Beneficios consistira en comprender el rol y la contribucion de estos instrumentos y procesos, y
lo que se requiere para que trabajen mejor juntos, sin duplicaciones ni conflictos. El mismo
proceso necesita examinar las lagunas y como pueden llenarse. Felizmente los TR reconocen
esto bajo el nombre de “Proceso”.

Sin embargo, falta un elemento clave en la consideracion de un régimen internacional para
recursos genéticos. Por este medio, las compaiias, los investigadores y otras organizaciones
con alguna inversion financiera en el proceso de biodescubrimiento pueden demostrar su
adherencia a los estandares de conducta que muestren que estan cumpliendo con el espiritu y
al pie de la letra del CDB. Con tantos pasos a seguir en la cadena de valor, desde la colecta
inicial hasta el producto o innovacién final, el nUmero de “jugadores” y transacciones involucrados
es inevitablemente grande, diverso y a veces invisible para terceras personas. Hay varias formas
de atender a esta realidad. Un ejemplo de dicha atencion es la transparencia en el sistema de
Propiedad Intelectual, mediante la revelacion en solicitudes de patentes de informacién sobre
la fuente del material genético utilizado para desarrollar un producto o innovacion. Otro ejemplo
es crear un sistema de chequeo para seguir al material escogido y su desarrollo posterior, a lo
largo de la cadena de valor, por medio de certificados de origen y el uso de identificadores
especiales.

"Los puntos de vista expresados en este documento son propios del autor y no precisamente los del
Departamento Australiano del Medio Ambiente y Patrimonio
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Cumplimiento Industrial

Mientras que los debates reguladores se enfocan en el desarrollo y la aplicacion de reglas juridicas
y requisitos, no se le da la importancia necesaria al uso de medidas voluntarias, ya que
comunmente se cree que las utilidades financieras llevarian a las organizaciones a la no-
adherencia o a no permitir el escrutinio externo.

En el campo del biodescubrimiento, un sistema de cumplimiento de las mejores normas de
practica industrial podria ser un mecanismo util para establecer un comportamiento normativo
industrial y, por lo tanto, reduciria significativamente la responsabilidad reguladora que recae
sobre los proveedores de recursos.

Ventajas de las Normas Industriales

Hay varias razones por las que un sistema seria atractivo en lo general y atractivo para la
industria en lo particular. Estas incluyen:

Establecer la reputacion de la compania, demostrando su compromiso con un
comportamiento de buena fe.

Establecer criterios minimos para los proveedores de recursos, al decidir con qué companias
entablar una relacion de distribucion de beneficios.

Establecer un criterio minimo para las organizaciones pUblicas de investigacion, al tomar
la decision de empezar sociedades que colaboren con grupos comerciales.

Ayudar a los proveedores de capital cuando se determinen asuntos de riesgo comercial y
de responsabilidad legal.

Dar a conocer a las companias qué se espera de ellas; esto es especialmente valioso para
pequenas compaiias biotecnoldgicas que empiezan a funcionar.

Permitir a las compaiias obtener una retroalimentacion sin confrontacion, acerca de su
forma de operar.

Ayudar a las compaiias en superacién continua.

Ayudar a los accionistas potenciales en sus decisiones de inversion.

Ayudar a inversionistas institucionales al formarse opiniones acerca de la compaiia u
organizacion.

Convertirse en un criterio minimo para una inversion ética de fondos.

Convertirse en un vehiculo para mejorar los estandares de conducta de la industria al
cambiar los requisitos reguladores.

Convertirse en una fuente de retroalimentacion para proveedores y reguladores de
recursos.

Identificar compafias que no cumplen con las normas a reguladores, proveedores de
recursos genéticos, competidores, accionistas y proveedores de capital.

Sin embargo, el beneficio mas significativo seria reducir la sospecha mutua entre los proveedores
de recursos y la industria y, al hacerlo, estimular las inversiones en el biodescubrimiento de
productos naturales. Por esta razon solamente, un sistema de normas industriales merece su
inclusién en el desarrollo de un régimen internacional.
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La resolucion CBD-COP7 establece que el régimen internacional ABS consiste en una amplia
gama de posibles elementos entre una larga lista de instrumentos y procesos internacionales.

El plan de accion de la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible pidio la negociacion de un
régimen internacional conforme con el Convenio sobre la Diversidad Biologica. Por lo tanto, los
tres objetivos del CBD son primordiales para el desarrollo de un régimen internacional. De
acuerdo con lo anterior, un objetivo fundamental de acceso y distribucion de beneficios del uso
de recursos genéticos, es apoyar la conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad, en
particular de la conservacion/uso sostenible de las especies y ecosistemas in situ.

El concepto fundamental subyacente al régimen ABS internacional se encuentra en el CBD, esto
es, que los Estados tienen derechos de soberania sobre sus recursos biologicos/genéticos. Bajo
el articulo 15 del CBD, el acceso debe facilitarse y proveerse con base en un consentimiento
fundamentado previo y en la distribucion de beneficios negociada por medio de términos
mutuamente acordados.

Aunque el conocimiento tradicional no se incluy6 en el ambito del articulo 15 del CBD (Acceso
a Recursos Genéticos), ahora esta claramente dentro del ambito de las negociaciones de un
régimen internacional ABS. Segln tengo entendido, algunos paises incluyeron aspectos de acceso
y distribucién de beneficios del articulo 8 (j) del CBD en sus leyes de ABS nacionales, y después
negociaron la expansion del alcance para incluir tanto los recursos genéticos como el conocimiento
tradicional asociado, en las voluntarias Directrices de Bonn del CBD y en la resolucion de la
COP7 del CBD de negociar un régimen ABS internacional.

De manera similar al CBD, el régimen internacional puede incluir objetivos de rango mas amplio
que pretenden lograr resultados ambientalistas, innovadores, comerciales, de inversion,
patrimoniales, cientificos, de desarrollo social y cultural, entre otros.

Finalmente, el régimen, antes que todo, se manifestara como un regulador de proteccion y
regulacion ambiental, para asegurar la conservacion y el uso sostenible de recursos genéticos.
A la larga, el aspecto de acceso mas importante no es el acceso facilitado (esto es, regulaciones
eficientes de consentimiento fundamentado previo), sino asegurar el acceso a especies genéticas
en el futuro, con medidas para conservar y utilizar las especies in situ y sus ecosistemas asociados.

"Los puntos de vista expresados son propios del autor.
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No hay acceso cuando las especies y ecosistemas se han perdido para siempre. Esta es una
preocupacion tanto para los usuarios como para los proveedores de recursos genéticos.

Es claro que desarrollando las instituciones de mercado (por ejemplo, derechos de propiedad,
instrumentos reguladores) y proporcionando incentivos de politicas economicas para ayudar
solo en la creacion y el crecimiento de mercados para los recursos genéticos no puede ser una
panacea para revertir el ritmo de la pérdida de las especies y los ecosistemas. Se necesitara
mas accion gubernamental.

Una estrategia podria ser crear parques nacionales u otros espacios silvestres que se protejan
de la tala de arboles, la expansion agricola y el crecimiento urbano, de modo que las especies
estén disponibles para la investigacion por parte de futuras generaciones. El establecimiento
de areas protegidas en paises en desarrollo, en apoyo de la retencion de los sistemas Unicos
para propositos del ABS, seguramente requerira la infusion de un importante apoyo financiero
nuevo y capacidad de construccion de paises desarrollados, consistente con el Plan de Accion
sobre Biodiversidad de la WSSD (pagina 44).

Alternativamente, en ciertos casos, podria ser factible integrar la politica de ABS en la
administracion de recursos/terrenos; por ejemplo, una encuesta del ecosistema/recursos
genéticos y biodiversidad Unicos, tradicionalmente utilizada por comunidades indigenas y locales,
podria incorporarse a los planes de administracion forestal, con miras a preservar las especies
para una futura investigacion tecnologica.

El punto principal es que las medidas ambientales basadas en la conservacion seran fundamentales
para lograr los objetivos econdmicos y comerciales del régimen ABS internacional y, a la inversa,
la norma ABS tendra que ser integrada a las areas nacionales protegidas y a las estrategias de
administracion de terrenos y recursos.

¢Protocolo Potencial CBD sobre el ABS?

Si los paises se pusieran de acuerdo para negociar bajo el CBD, este instrumento, sin duda,
estableceria las reglas del mercado para gobernar inversiones, mercadeo y comercio de los
recursos bioldgicos y genéticos in situ. Este instrumento hibrido incluiria elementos prestados
de acuerdos multilaterales ambientalistas, acuerdos de comercio y tratados de propiedad
intelectual, entre otros.

El intercambio clave de la negociacion podria girar alrededor del acceso y la distribucion de
beneficios. Yendo mas alla de un acceso facilitado y de la transparencia bajo las Directrices
CBD de Bonn, habra presiones para incluir un trato nacional y disposiciones de inversion
consistentes con los principios basicos de comercio. A cambio, habra presiones de todos los
paises para que se adopten medidas nacionales del “usuario”, para reconocer y ejecutar los
derechos de propiedad de otros paises.

Otro asunto clave en la negociacion de dicho protocolo serian los procedimientos, en nivel
nacional, de consentimiento fundamentado previo para acceder a los recursos genéticos
comparados con los procedimientos PIC en nivel comunitario, para tener acceso al conocimiento
tradicional y a los recursos genéticos relacionados. En efecto, el protocolo podria contener
disposiciones relacionadas con dos regimenes sui generis separados de acceso/propiedad.
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Otra importante negociacion podria ser acerca de la naturaleza de los derechos de propiedad
creados para los recursos genéticos y el conocimiento tradicional bajo dicho protocolo. ;Serian
estos derechos de bienes raices, propiedad intangible, propiedad de informacion o propiedad
intelectual? Probablemente surgiran al frente de las discusiones las diferencias en los conceptos
de derechos de propiedad en las leyes civiles, consuetudinarias y convencionales.

Cualquier monitoreo/ejecucion podria contener tanto elementos de derecho de propiedad como
de regulacion ambientalista. Por ejemplo, tal vez haya aspectos que podrian ser adaptados del
sistema de certificado bajo CITES, que rige el comercio de especies en peligro de extincion y
que incluye permisos de exportacion e importacion, medidas fronterizas y su ejecucion en el
mercado.

Evolucion Potencial de un Instrumento Potencial del CBD

El desarrollo de un instrumento potencial del CBD podria ocurrir en etapas. A continuacion se
presenta la evolucion potencial de un instrumento para invitar a la discusion acerca de cémo
podria tal instrumento evolucionar con el tiempo.

La negociacion de un protocolo CBD sobre ABS podria inicialmente enfocarse en una declaracion
para enfatizar que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus propios recursos genéticos y
que las Partes estan de acuerdo en adoptar las medidas legales en apoyo del basico principio
ético de que uno no deberia beneficiarse en un pais por llevar a cabo actividades ilegales (esto
es, acceso no autorizado y exportacion de productos genéticos) en otro pais. Dicha declaracion
necesitaria redactarse de tal manera que permita cierta flexibilidad nacional para determinar
como deberia implementarse bajo los sistemas de la ley civil y el derecho consuetudinario.

Quizas una segunda etapa podria ser la negociacion de un protocolo bajo el CBD que busque
establecer estandares minimos y su ejecuciéon. Las metas de dichos protocolos podrian ser
armonizar las leyes nacionales siguiendo la linea de las Directrices de Bonn voluntarias, para
animar a otros paises a decretar leyes nacionales de ABS y promover la adopcion de medidas del
“usuario”. Dicho instrumento podria parecerse a tratados de la WIPO, como el del Convenio de
Paris (Propiedad Industrial) y la Convencion de Berna (Derechos de Autor o Copyright), en donde
se establecen los estandares minimos, pero hay un grado importante de flexibilidad para que
los paises implementen los Convenios con base en las circunstancias nacionales. Estos Convenios
permitieron flexibilidad, ya que generalmente no habia derecho de reparacion para las Partes
cuando no hubiera cumplimiento. Un elemento de la UPOV que podria adaptarse al ABS es el de
los requisitos de reciprocidad de la UPOV, mediante el cual el acceso a nuevas variedades de
plantas se restringe a ciudadanos de paises que han ratificado la UPOV conforme con la ley
nacional. Dicha reciprocidad puede ser importante para estimular a algunos paises a ratificar el
protocolo.

Dicho protocolo podria ser evolutivo como la UPOV y como algunos tratados de la WIPO que con
el tiempo han negociado diferentes niveles de estandares (por ejemplo, UPOV 1978 y UPQV
1991). Los mecanismos de disputa podrian ser un elemento posterior para incluirlo en una
evolucion progresiva hacia un protocolo. Por lo general los tratados de niveles multiples también
tienen el beneficio de crear un incentivo para que los paises rezagados los ratifiquen en un nivel
bajo de obligaciones, antes de iniciar las obligaciones del estandar superior.
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Introduccion

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CBD) tiene tres objetivos principales, que son los
siguientes:

La conservacion de la diversidad bioldgica.

El uso sostenible de sus componentes.

La distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilizacion de recursos
genéticos, incluyendo el acceso apropiado a los recursos genéticos, la transferencia
apropiada de tecnologias relevantes (tomando en cuenta todos los derechos sobre dichos
recursos y tecnologia) y el financiamiento apropiado.

Los articulos 16 y 18 del Convenio tratan el acceso y la transferencia de tecnologia y la
cooperacion técnica y cientifica, respectivamente. La importancia que la comunidad
internacional otorga a estos aspectos del convenio debe enfatizarse suficientemente. La primera
junta de la COP, en su Resolucion 1 / 2, decidio que “de acuerdo con el articulo 16 del Convenio,
y para llegar a los objetivos de la conservacion de la diversidad biologica y del uso sostenible de
sus componentes, los proyectos que promueven el acceso a, la transferencia de y la cooperacion
para los desarrollos asociados de tecnologia”, seria una de las prioridades del programa para el
acceso y utilizacion de los recursos financieros disponibles mediante el mecanismo financiero
del Convenio. El articulo 18 enfatiza ademas que al promover dicha cooperacion, se le deberia
dar atencién especial al desarrollo y el fortalecimiento de las capacidades nacionales, por
medio del desarrollo de recursos humanos y de una formacion institucional.

Asi como un objetivo de la Convencién no tiene mas importancia que otro, y como cada uno
depende del otro, es importante también notar que la justa y equitativa distribuciéon de beneficios
provenientes de la utilizacion de recursos genéticos esta intrinsecamente ligada al acceso a
dichos recursos genéticos, a la transferencia apropiada de las tecnologias relevantes (tomando
en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y tecnologias), y al financiamiento apropiado.
Las categorias de las tecnologias se definen asi: tecnologias relevantes para la conservacion de
la diversidad bioldgica; tecnologias relevantes para el uso sostenible de los componentes de
diversidad bioldgica y las tecnologias que utilizan recursos genéticos.

'Las opiniones expresadas en este documento son propias del autor y no precisamente las del BDCPC.
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Importancia del Desarrollo de Capacidad Infraestructural en los Paises Proveedores

La importancia del desarrollo de capacidad infraestructural en los paises proveedores puede
resumirse en cuatro puntos.

La capacidad infraestructural permite la investigacion in situ de “enfermedades huérfanas”
La experiencia nos ha demostrado que la mayor parte de la investigacion sobre las enfermedades
que afectan a la gente se ha hecho en paises desarrollados, por la simple razon de que las
probabilidades de compensar la enorme inversién en el proceso de R&D son mas altas en estos
paises que en los paises fuente pobres. Esto, en efecto, significa que algunas enfermedades que
estan limitadas a los paises fuente pobres (que aqui llamamos enfermedades huérfanas) y son
una prioridad en esos paises, reciben menos atencion. Si estos paises tuvieran la infraestructura
necesaria, serian capaces de llevar a cabo la investigacion de estas enfermedades, para el
beneficio de su poblacion. Ha llegado el momento de que la persona local promedio querra ver
que una investigacion en colaboracion salga de los laboratorios y afecte su sustento
significativamente.

Capacidad infraestructural para hacer uso de hallazgos preliminares de investigacion en
colaboracion

En la investigacion bioprospectiva en colaboracion, uno de los beneficios es el acceso a los
resultados preliminares de la investigacion. Estos resultados preliminares generalmente indican
el nivel de actividad de los componentes de las muestras de plantas que se envian de regreso a
las instituciones colaboradoras de los paises fuente. Sin embargo, el reto se presenta cuando los
asociados del pais desarrollado deciden descontinuar la investigacion futura de esos componentes
y el asociado del pais en desarrollo se queda sin recursos para continuar, debido a su falta de
infraestructura y de los recursos necesarios. Con una infraestructura viable podrian continuar
la misma investigacion o bien utilizar los mencionados resultados preliminares para llevar a
cabo la investigacion relacionada con otras enfermedades.

La capacidad infraestructural da poder para negociar

No hay nada tan sobresaliente en una empresa de bioprospeccion colaboradora, como el poder
de negociar. Para que la distribucion de beneficios sea justa y equitativa, cada parte debe
tener la capacidad de negociar esto en forma efectiva desde el principio. La experiencia nos
demuestra que la competencia por los fondos limitados que los paises desarrollados estan
dispuestos a gastar en R&D se ha agravado por una capacidad infraestructural limitada,
reduciendo asi a algunos de los cientificos de los paises fuente a simples colectores. Con una
buena infraestructura, estos bien entrenados cientificos del pais fuente podrian negociar con
sus asociados en términos iguales y esto, en efecto, generaria una negociacion efectiva de
términos de distribucion de beneficios que sean justos y equitativos.

La capacidad infraestructural sobrevive al proyecto

Muchos proyectos de desarrollo en Africa han sido criticados por su naturaleza vertical, disefiada
para sobrevivir solamente mientras se cuente con fuentes extranjeras de financiamiento. Hemos
visto proyectos que en forma dramatica y positiva cambian, de la noche a la manana, el paisaje
economico, social y cultural de las comunidades locales, sélo para dejar peor a estas mismas
comunidades después de que los asociados extranjeros terminan su periodo de apoyo financiero.
No es raro escuchar que la gente local diga que cuando este u otro proyecto se estaba llevando
a cabo, se beneficiaban con pagos como colectores o guias, recibian buenos precios por sus
proyectos agricolas, y ahora que el proyecto ha terminado, ya no reciben dichos beneficios.
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La respuesta seria diferente si, durante la fase de ejecucion del proyecto, hubiera un desarrollo
infraestructural importante, hecho para llenar las necesidades de la gente, permitiéndoles
seguir con su trabajo, aun cuando sus asociados extranjeros se hayan ido.

El Camino hacia Adelante

Cambiando de soluciones rdpidas a necesidades sentidas

Como ya se menciono, el Convenio explicitamente reconoce el papel que todas las categorias
de la tecnologia juegan en la conservacion de la diversidad biologica y el uso de recursos
genéticos. El articulo 12 se enfoca en la investigacion y entrenamiento, los cuales son aspectos
esenciales de la construccion de capacidad tecnoldgica. Pide que las Partes Contratantes
“establezcan y mantengan programas para la educacioén y el entrenamiento cientificos y técnicos
en medidas para la identificacion, conservacion y uso sostenible de la diversidad biologica y sus
componentes, y proporcionen apoyo para dicha educacion y entrenamiento para las necesidades
especificas de los paises en desarrollo”. La pregunta que inmediatamente viene a la mente es:
;quién determina las necesidades de esas Partes en los paises en desarrollo? ;Son los proveedores
de tecnologia quienes determinan qué es lo que necesitan los paises en desarrollo, y que ellos
(los paises desarrollados) estan dispuestos a proveer o son los paises en desarrollo quienes
determinan lo que ellos necesitan y estan dispuestos a aplicar? En este punto, tendremos que
ver los conceptos de Soluciones Rapidas y de Necesidades Sentidas.

La ilusion de una Solucién Rdpida

John M. Perkins, fundador y editor de la revista Urban Family, dice que la Solucion Rapida
establece una dinamica de: “nosotros-ellos”, o de: “nosotros, los buenos, tenemos la solucion
para esta pobre gente”. En el caso presente, dicha actitud supone que, a pesar de no vivir en
los paises fuente en desarrollo, ni conocerlos bien, estas personas creen saber qué es lo que se
necesita en estos lugares. Como se ha establecido, una de las mas importantes limitaciones de
las discusiones actuales sobre el acceso a y la transferencia de tecnologia, es que tratan todas
las tecnologias como si tuvieran las mismas caracteristicas y como si fueran apropiadas para la
transferencia mediante un mecanismo. Las caracteristicas de una tecnologia particular no sélo
determinan el mecanismo o las formas de transferirlo, sino que es probable que también influyan
en los tipos de politicas establecidas para promover su desarrollo y transferencia. Entonces, es
importante entender la naturaleza o caracteristicas de las tecnologias relevantes, antes de
determinar los mecanismos y medidas especificos para facilitar su desarrollo y/o su transferencia.

Por lo tanto, la ilusion de la Solucion Rapida es aplicable cuando suponemos que ya sabemos lo
que alguien necesita, conocemos la solucion y los resultados esperados, esto es, sabemos lo que
necesita solucionarse. Al hacerlo, también nos gustaria reformar a la persona con nuestros
valores, doctrinas, etcétera. La mentalidad de la Solucion Rapida hace que los proveedores de
tecnologia se enfoquen de prisa en la tecnologia erronea que piensan que se requiere y no vean
lo que mas se necesita. Hasta que las partes contractuales verdaderamente interactien uno
con el otro con base en una sociedad, escuchando y apreciando la opinion del otro y sintiendo
las necesidades de otros, la transferencia de tecnologia estara solamente rascando la superficie
de problemas reales que aln no tienen una solucion. Perkins afiade que la gran pregunta acerca
del desarrollo del liderazgo indigena es: “;Cémo afirmamos la dignidad de la gente, como
motivarlos y ayudarlos a asumir la responsabilidad de sus propias vidas?”. Al responder a esta
pregunta clave, enfrentamos el problema asociado con el Concepto de la Necesidad Sentida.

El Concepto de la Necesidad Sentida
Las necesidades sentidas son diferentes de persona a persona y de lugar a lugar. Para que haya
una cooperacion efectiva, es necesario identificar estas necesidades. La Unica manera de
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identificarlas es formar una verdadera sociedad con la gente, y una verdadera sociedad solamente
puede existir cuando cada parte se siente significativa e importante y con algo que ofrecer a la
relacion. La mayoria de los cientificos africanos han sido entrenados en universidades de paises
desarrollados, a menudo las mismas a las que asistieron sus colegas de paises desarrollados. Sin
embargo, debido a una aguda falta de infraestructura y de fondos para investigaciéon de parte
de sus gobiernos y de inversionistas particulares, no pueden llevar a cabo sus investigaciones en
la misma escala que sus mencionados colegas. Tienen la tarea de balancear la conservacion con
las necesidades de desarrollo sentidas de su gente. Nadie puede pretender conocer mas las
necesidades de los habitantes locales que estas personas que son parte de la misma sociedad y
las sienten también. Si al entrar a una sociedad con asociados de paises en desarrollo los socios
del norte tienen ya una ventaja al tomar decisiones en todos los asuntos de investigacion,
simplemente porque gozan de acceso a una infraestructura y a un financiamiento mejores,
dicha situacion conduciria al sindrome de Solucion Rapida, que podria no durar.

La participacion efectiva de los cientificos de los paises fuente en la investigacion, levanta un
puente de confianza para combatir la desconfianza y la sospecha que siempre han separado al
rico del pobre. Esta relacién también motiva a los socios de los paises en desarrollo a asumir la
responsabilidad de sus propias vidas. Es lo contrario a la mentalidad de la asistencia social, que
dana a las personas y las hace depender de otros.

Enfoque a una Infraestructura de Desarrollo Sostenible

Aprovechando la base de expertos nacionales que existe en los paises en desarrollo, hay una
necesidad de lo que se ha llamado el enfoque a los proyectos llavero, el cual es una manera de
transferir ciertos componentes y elementos de tecnologia bajo acuerdos bilaterales de
cooperacion técnica. Esto incluye la construccién, la operacion demostrada y la comision o
entrega de instalaciones por expertos técnicos de una compaiia y/o pais proveedores de
tecnologia a la institucion o pais receptores. Este mecanismo ha sido aplicado en el desarrollo
de las instalaciones de bancos de genes y en la transferencia de elementos de tecnologia
relevantes en varios paises en desarrollo. Sin embargo, esto dependera de que los gobiernos de
paises en desarrollo logren un ambiente sociopolitico y legislativo que garantice seguridad en
las inversiones.

También existe la necesidad de una inversion publica mayor en la infraestructura para la
investigacion efectiva en nivel nacional. Regularmente, los beneficios potenciales de la
bioprospeccion tardan 15 largos anos y la inversion privada es por regla general muy limitada.
Los gobiernos de los paises fuente necesitan invertir mas en esta area, si desean negociar sus
beneficios desde una posicion de fortaleza para sus beneficios.

Conclusion

La Cumbre de Rio ya tiene 12 afos y con la experiencia que la comunidad internacional ha
acumulado en estos anos, no podemos ignorar la importancia del desarrollo infraestructural en
los paises fuente, para la justa y equitativa distribucion de beneficios. La colaboracion de R&D
deberia basarse en el hecho de que todas y cada una de las partes tienen algo que ofrecer y que
los paises fuente poseen la capacidad humana y son capaces de determinar cuales son sus
necesidades y que lo que no tienen es la infraestructura necesaria. En vez de llegar con una
Solucion Rapida, los asociados investigadores deberian tratar de desarrollar una verdadera
relaciéon de colaboracion mediante un enfoque hacia las Necesidades Sentidas. El deseo de la
mayoria de los paises fuente seria contar con un régimen internacional que acentle este factor.
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El Régimen Internacional

La meta general de un Régimen Internacional de acceso y distribucion de beneficios (ABS) debe
ser simplificar y aumentar la transparencia de las transacciones internacionales relativas a los
recursos genéticos y al conocimiento tradicional asociado (TK) y, por lo tanto, ayudar a la
entrega del tercer objetivo del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CBD).

Con este fin, podrian considerarse dos tipos de medidas: las que facilitan el acceso para usos
ambientalmente seguros y las medidas que garantizan la distribucion justa y equitativa de
beneficios. En las negociaciones internacionales esta medidas suelen llamarse “medidas del
proveedor” y “medidas del usuario”. Sin embargo, esta terminologia no es precisa. Las medidas
que facilitan el acceso también pueden ser utilizadas por los usuarios, mientras que las medidas
que garantizan la distribucion de beneficios pueden ser utilizadas por proveedores. Las Directrices
de Bonn ya aclararon lo que podrian ser las medidas mencionadas. Las Directrices seran un
componente esencial del régimen internacional.

En relacion con el acceso, el desarrollo de un marco nacional no discriminatorio es esencial.
Podrian establecerse estandares minimos. Debe haber un solo lugar en donde solicitar el acceso a
recursos genéticos, por ejemplo, por medio de una autoridad nacional competente y/o un punto
focal. La medidas nacionales también deben incluir mecanismos de consulta que requeririan el
consentimiento fundamentado previo de las comunidades indigenas antes de que pueda accederse
a los recursos genéticos y el TK asociado. El anuncio de dichos acuerdos nacionales también seria
importante para crear conciencia en aquellos que busquen el acceso a los recursos genéticos. Una
posibilidad al respecto seria incluir parrafos especificos en las declaraciones aduanales.

Los marcos nacionales del ABS solamente existen, hasta ahora, en un nimero limitado de paises
y presentan limitaciones. La mayoria precede a las Directrices de Bonn y hay poca evidencia de
que se haya hecho un intento serio de revisarlos desde la COP 6. Seria necesario un esfuerzo
considerable de construccion de capacidad para ayudar a los paises en desarrollo a establecer
regimenes nacionales apropiados. Por lo tanto, la construccion de capacidad sera un elemento
esencial del régimen internacional. Los recursos financieros para este fin se podrian encontrar
por medio de una combinacion de fondos, tanto publicos como privados. Ademas del GEF y la

'Las opiniones de la autora no reflejan las de la Comision Europea.
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cooperacion de desarrollo bilateral, uno podria pensar en fondos privados provenientes de
compaiias que tienen un profundo interés en las actividades bioprospectivas. Se podria buscar
sociedades al respecto.

En relacion con la garantia de la distribucién de beneficios, podrian preverse varias medidas en
nivel nacional/regional/internacional. Estas medidas podrian incluir una combinacion de
instrumentos voluntarios y obligatorios. La limitada experiencia obtenida en la ejecucion de las
Directrices de Bonn en Europa ciertamente ha demostrado un nivel sorprendentemente bajo de
conocimiento de las reglas del CBD entre algunos grupos interesados, en particular en el sector
privado. Se necesita hacer mas esfuerzos para desarrollar politicas institucionales, codigos de
conducta y politicas corporativas que, por ejemplo, introducirian el uso de acuerdos para la
transferencia de material como una practica comun. El desarrollo de redes regionales de puntos
focales ABS, el uso de Mecanismos de Camaras de Compensacion y el uso de procesos de
Responsabilidad Social Corporativa, son todos herramientas que se deberian explorar al respecto.
Ademas, no debe descuidarse el potencial de esquemas voluntarios de certificacion, como el
ISO 14001 o el mas estricto EU EMAS. Estas medidas podrian ser promovidas por los paises,
como incentivos al cumplimiento.

Las medidas en nivel nacional son necesarias pero no seran suficientes para lograr el objetivo
de un régimen internacional ABS. En particular, no abordan los retos principales de un régimen
internacional: no son suficientes para seguir la pista de los recursos genéticos y el TK por medio
de las jurisdicciones ni ofrecen la posibilidad de solicitar la distribucion de beneficios en otras
jurisdicciones. Por lo tanto, también deben preverse algunas herramientas internacionales.

Estas podrian incluir medidas en relacién con derechos de propiedad intelectual (DPI), como la
divulgacion de origen en las solicitudes DPI. Hay que enfatizar que so6lo algunos recursos genéticos
y TK asociado se usan para inventos protegidos por patentes u otros derechos de propiedad
intelectual, como los derechos de variedades vegetales. Entonces, las medidas como la
divulgacion de origen solamente podrian ser un tipo de un rango mas amplio de medidas, que en
conjunto podrian contribuir a garantizar la distribucion de beneficios. El tema de un requisito
de divulgacioén en la solicitud de patentes ha sido objeto de acalorados debates durante ya
varios afnos en muchos foros, incluyendo el CBD, la WIPO y el TRIPS. Un requisito de divulgacion
para los solicitantes de patentes sin duda podria ser de ayuda para incrementar la transparencia
de las transacciones internacionales relacionadas con los recursos genéticos. Sin embargo, va a
ser indispensable estructurar tal requisito de manera que no desanime la innovacion vy, por lo
tanto, no se cause una situacion en la que todos pierdan y en la que se desaliente el uso sostenible
de los recursos genéticos y no se generen beneficios. Ademas, se requerira llegar a un acuerdo
internacional acerca del requisito de divulgacion para que se pueda preservar un campo de
juego nivelado entre diferentes partes del sector privado en las distintas partes del mundo.

Las discusiones en marcha en la WIPO ofrecen, al menos en el corto plazo, el camino mas obvio
para lograr dicho acuerdo internacional. Un requisito internacional de divulgacion debe formar
parte importante de un régimen internacional de ABS. En caso de que no sea posible lograr este
acuerdo global en el clima politico vigente, seria importante para los individuos o grupos de
paises que estén a favor de semejante requisito, considerar su implementacion unilateral,
demostrando que puede funcionar en la practica.

También en la WIPO, el desarrollo de un sistema internacional sui generis para la proteccion del
TK es igualmente una herramienta importante para asegurar su respeto y preservacion. Dicho
sistema debe ser compatible con el derecho consuetudinario de los pueblos indigenas: de hecho
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podria enfocarse en el reconocimiento de tales leyes y deberia constituir un elemento esencial
del régimen internacional. Otros sistemas de proteccion, aparte de la ley de patentes, podrian
originarse del trabajo del grupo CBD articulo 8 (j). Sin embargo, sera necesario garantizar que
los resultados del trabajo de la WIPO y de este ultimo grupo se complementen.

Finalmente y de suma importancia, otra medida en nivel internacional que podria ayudar a
asegurar que se lleve a cabo la distribucion de beneficios es el llamado certificado de origen/de
legal procedencia. Un certificado internacionalmente reconocido podria acompanar a los recursos
genéticos y el TK asociado a lo largo de la cadena de transacciones que finalmente generan
beneficios y, por ende, que traen mas transparencia al sistema. Hay varios asuntos relacionados
con la factibilidad de un certificado semejante que deben analizarse.

;Cual seria su relacion con los Acuerdos de Transferencia de Material? ;Seria adicional o los
remplazaria? ;Es posible desarrollar un certificado universal que se pudiera utilizar para todos
los usos y todos los tipos de recursos genéticos? ;Debe limitarse a una plantilla? ;Como se aplicaria
a recursos anteriores al CBD para los cuales no hay ninguna obligacién de distribucion de beneficios
y a recursos posteriores al CBD pero previos a los certificados?

Si existiera un certificado de origen internacionalmente acordado, éste podria ser “ejecutable”
en todas las jurisdicciones donde sea reconocido. Por medio de un sistema de reconocimiento
mutuo, seria posible, de hecho, abrir el acceso a la justicia para los paises de origen de los
recursos genéticos, en los paises donde se encuentran los usuarios. Los regimenes internacionales
existentes de responsabilidad civil podrian ser inspiradores al respecto.

En relacién con el arbitraje, cuando los recursos genéticos han sido el tema de un contrato,
dicho contrato podria establecer el arbitraje como un medio de dar rapida solucion a las posibles
disputas. Las partes contratantes podrian utilizar al arbitro escogido por ellas, por ejemplo, la
Corte Permanente de Arbitraje.
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Introduccion

Los Términos de Referencia para el Grupo Ad Hoc de Trabajo Abierto sobre el Acceso y la
distribucion de Beneficios (Grupo de Trabajo-ABS), adoptados por la séptima Conferencia de las
Partes (COP-7) de la lista del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CBD), como un elemento
que debe ser considerado por este grupo de trabajo para incluirse en el régimen internacional,
la “divulgacion de origen/fuente/legal procedencia de recursos genéticos y conocimiento
tradicional asociado en solicitudes de derechos de propiedad intelectual.' Aparte del CBD,
otros foros internacionales estan actualmente considerando dichos requisitos de divulgacion,
como la Organizacion Mundial del Comercio (WTO). Las medidas para la divulgacion se estan
viendo con una creciente transparencia en el contexto del acceso a recursos genéticos y
conocimiento tradicional y la distribucién de beneficios derivados de su utilizacion, en particular
con respecto a las obligaciones de los usuarios de dichos recursos y conocimiento.?

Al introducir un requisito de divulgacién en la ley de patentes, surgen diversas cuestiones,
incluyendo las siguientes: ;qué terminologia debera utilizarse? ;Deberia uno hablar de “recursos
genéticos”, “recursos biologicos” o “material bioldgico”, y acerca de “conocimiento tradicional”
o “conocimiento, innovaciones y practicas de las comunidades indigenas y locales”? ;Qué
informacion necesita revelarse en la solicitud de patentes? ;Se trata de la “fuente”, el “pais de
origen” o el “origen geografico”? ;Cuando debe hacerse una divulgacion, esto es, qué mecanismo
dispara el requisito? ;Hay excepciones para este requisito? ;En qué instrumento internacional
deberia introducirse el requisito? ;Tiene el requisito una naturalaza formal o sustantiva? ;Deberia

ser opcional u obligatorio que los Estados implementen el requisito en un nivel nacional? ;Deberia

"Véase Resolucion VII/19, Access and benefit sharing as related to genetic resources (Article 15), Seccion
D, Anexo, subparrafo (d) (xiv).
2 Con este objetivo de politica, los requisitos de divulgacion se pueden ver como medidas que (al menos
indirectamente):
- “promueven y protegen la justa y equitativa distribucion de beneficios derivados de la utilizacion
de recursos genéticos” (id., subparrafo [d] [v]).
“aseguran el cumplimiento de las legislaciones nacionales sobre el acceso y la distribucion de
beneficios, el consentimiento fundamentado previo y los términos mutuamente acordados, de
acuerdo con el Convenio sobre la Diversidad Biologica (id., suparrafo [d] [ix]).
“aseguran el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de las localidades indigenas
y locales que tienen el conocimiento tradicional asociado con recursos genéticos, segin el Articulo
8(j)” (id., subparrafo [d] [x]).
Segun los Términos de Referencia, estas medidas seran consideradas por el Grupo de Trabajo ABS
para su inclusion en el régimen internacional.
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sancionarse la divulgacién erronea o la falta de divulgacion, y en este caso, con qué tipo de
sancion? Y finalmente, ;qué leyes internacionales existentes® deberian tomarse en cuenta?

Este documento analiza brevemente estas cuestiones y contiene las propuestas del autor para
el camino hacia adelante, con respecto a la declaracion de la fuente de los recursos genéticos
y el conocimiento tradicional en las solicitudes de patentes.*

Recursos Genéticos y Conocimiento Tradicional

El requisito de divulgacion deberia tener la misma terminologia utilizada en los foros
internacionales y en los acuerdos relacionados con el acceso y la distribucion de beneficios:

o Recursos genéticos: el CBD y las Directrices de Bonn se refieren a “recursos genéticos”,
mientras que el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion
y la Agricultura (FAO-IT) se refiere a “recursos fitogenéticos para la alimentacion y la
agricultura” (PGRFA).> Las definiciones respectivas de estos términos son, en su mayor
parte, sindbnimas.®

» Conocimiento tradicional: el uso de términos en los foros internacionales pertinentes no
es uniforme,” sin embargo, todos los términos utilizados son probablemente sindnimos
del término “conocimiento tradicional”®. Como es una medida que se debe tomar bajo la
ley de patentes, el requisito de divulgacion se enfoca en el conocimiento tradicional que
podria llegar a un invento técnico. Ademas, el conocimiento tradicional en cuestion debe
relacionarse o asociarse con recursos genéticos. Entonces, parece ser mejor usar el término
“conocimiento tradicional relacionado con recursos genéticos” o “conocimiento tradicional
asociado con recursos genéticos”.

3 Esto concierne sobre todo al Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT) y al Tratado sobre
Derecho de Patentes (PLT) de la WIPO, el Acuerdo TRIPS, el CBD y el Tratado Internacional sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agr1cultura de la FAO (FAO-IT).

4 Para un analisis mas detallado de estas cuestiones véase: Girsberger, M. A., 2004, Transparency Measures
Under Patent Law Regarding Genetic Resources and Traditional Knowledge Disclosure of Source and
Evidence of Prior Informed Consent and Benefit Sharing, Journal of World Intellectual Property, Vol.
7, NUm. 4, Julio 2004, pp. 451-489.

> Véase el articulo 15 del CBD, parrafos 22 al 50 de las Directrices de Bonn y los articulos 10 a 13 del FAO-IT.

¢ Véase el articulo 2 del CBD y el articulo 2 del FAO-IT.

7 EL FAO-IT, la WTO y WIPO uniformemente usan el término “conocimiento tradicional”. En contraste, el
CBD, los varios foros del CBD y las Directrices de Bonn usan diferentes términos en forma intercambiable.
Estos incluyen “conocimiento, innovaciones y practicas de las comunidades indigenas y locales que
abarcan estilos de vida tradicionales relevantes para la conservacion y el uso sostenible de la diversidad
biologica”; “conocimiento tradicional”; “conocimiento tradicional, innovaciones y pract1cas
relac10nados “conocimiento, innovaciones y practicas de las comunidades md1genas y locales” y

“conocimiento tradicional, innovaciones y practicas asociados con recursos genéticos”.

8 El Secretariado de la WIPO define el “conocimiento tradicional” como “conocimiento que:

- es generado, preservado y transmitido en un contexto tradicional.

- esta distintivamente asociado con la cultura o comunidad tradicional o indigena que lo preservay
transmite entre las generaciones.

- esta ligado a una comunidad local o indigena u otro grupo de personas identificadas con una
cultura tradicional mediante el sentimiento de ser custodios, guardianes o responsables culturales,
como el sentido de obligacion de preservar el conocimiento o el sentido de que seria daiino u
ofensivo permitir el mal uso o un uso degradante, relacion que puede expresarse formal o
informalmente en el derecho consuetudinario.

- es un conocimiento en el sentido de que se origina de la actividad intelectual en una gama amplia
de contextos sociales, culturales, ambientalistas y tecnoldgicos.

- es identificado por la comunidad u otro grupo como conocimiento tradicional.”

(WIPO-IGC, 2003: Overview of the Activities and Outcomes of the Intergovernmental Committee,

documento WIPO/GRTKF/IC/5/12 *3 de abril de 2003], parrafo 45. Véase: http://www.wipo.int/
documents/en/meetings/2003/igc/pdf/grtkf_ic_5_12.pdf).
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El Concepto de la “Fuente”

De acuerdo tanto con a el CBD (véanse los articulos 15.4 y 15.7) como con las Directrices de
Bonn (véanse parrafos 17, 18, 28, 31, 32 y 48), una multitud de entidades podrian estar
involucradas en el acceso y la distribucion de beneficios con respecto a los recursos genéticos.
Lo mismo aplica a los PGRFA bajo el FAO-IT (véanse Articulos 9.2(b), 12.2, 12.3(e)-(h), 13.2(d)(ii)
y 13.3). Paralelo a los recursos genéticos, el CBD (véase el Articulo 8(j)) y las Directrices de
Bonn (véanse los parrafos 31 y 48) permiten que una multitud de entidades se involucren en el
acceso y la distribucion de beneficios con respecto al conocimiento tradicional, incluyendo
principalmente las comunidades indigenas y locales.

El requisito de divulgacion deberia reflejar las multiples entidades que podrian estar involucradas
en el acceso y la distribucion de beneficios. Por lo tanto, los términos generales, como “fuente”
y “origen” llenan mejor este requisito. La palabra “origen”, sin embargo, esta contenida en
otros términos relevantes para los recursos genéticos, en particular en “pais de origen” y en
“origen geografico”, y podria confundirse con estos términos. Ademas, al término “origen
geografico” le falta una definicion internacional. Adicionalmente, podria resultar dificil o
imposible determinar en la practica tanto el término “pais de origen” como el de “origen
geografico”. Finalmente, ambos conceptos son demasiado restrictivos como para tomar en
cuenta toda la multitud de entidades que, segun el CBD, las Directrices de Bonn y el FAO-IT,
podria estar involucrada en el acceso y la distribucién de beneficios. Como resultado, el término
“fuente” parece estar claramente al frente para ser utilizado en el contexto del requisito de
divulgacion.

El término “fuente” debe entenderse en un amplio sentido para cubrir todas las “fuentes”
potenciales de recursos genéticos y conocimiento tradicional permitidas por el CBD, las Directrices
de Bonn y el FAO-IT. Basada en estos instrumentos internacionales, la entidad competente (1)
que otorga el acceso a los recursos genéticos y al conocimiento tradicional, y/o (2) que participa
en la distribucion de beneficios derivados de su uso, esta al frente para ser declarada como
fuente. Dependiendo del recursosgenético o el conocimiento tradicional en cuestion, puede
uno distinguir estas fuentes como “primaria” y “secundaria”: las fuentes primarias son la Parte
Contratante que provee los recursos genéticos (véanse los Articulos 15, 16 y 19 del CBD) y el
Sistema Multilateral establecido por el FAO-IT (véanse los Articulos 10-13); las fuentes secundarias
son colecciones ex situ, tales como los bancos de genes y los jardines botanicos, las bases de
datos de recursos genéticos y conocimiento tradicional, y la literatura cientifica.

De acuerdo con lo anterior, existe lo que puede llamarse “una cascada” de posibles fuentes
primarias y secundarias: los solicitantes de patentes deben revelar la fuente primaria para
llenar el requisito de divulgacion, si es que tienen la informacion sobre dicha fuente primaria a
la mano. Una fuente secundaria s6lo podria ser divulgada si los solicitantes de patentes no
tienen la informacion a la mano acerca de la fuente primaria. Solamente si el solicitante de la
patente (o inventor) no dispone de la informacion acerca de las fuentes primaria y secundaria,
podria revelar que dicha fuentes es desconocida.

Considerando el amplio entendimiento del término “fuente”, son pocos los casos en los que no
se conoce la fuente primaria o secundaria. No obstante, es posible que haya casos en donde los
solicitantes de patentes, por razones fuera de su control, no tengan la informacion necesaria
para llenar el requisito de divulgacion. Un ejemplo de ello es el de una planta almacenada en
un banco de genes, que fue recogida décadas atras y sobre cuya fuente no existe informacion.
Por razones de certidumbre legal y justicia, los solicitantes de patentes deberan, en casos como
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los mencionados, ser capaces de declarar que no tienen la informacién necesaria (es decir, que
el inventor o solicitante de patente desconocen la fuente) y llenar el requisito de divulgacion de
acuerdo con ello. De otra forma, se verian forzados a divulgar la fuente erréneamente o a
renunciar a la proteccion de la patente.

El Mecanismo que “Dispara” el Requisito de Divulgacion

Con respecto a los recursos genéticos, para que se le pueda aplicar el requisito de divulgacion
un invento debe basarse totalmente en un recurso genético al que el inventor ha tenido acceso.
De acuerdo con esto, el invento debe hacer uso inmediato del recurso genético, esto es, depender
de las propiedades especificas de este recurso, y el inventor debe haber tenido acceso fisico a
dicho recurso, es decir, al menos un contacto suficiente para identificar las propiedades del
recurso genético relevante para el invento. Con respecto al conocimiento tradicional, el inventor
debe saber que el invento esta basado directamente en dicho conocimiento, o sea, que el
inventor debe derivar conscientemente el invento de este conocimiento.

Base Legal del Requisito de Divulgacién

Generalmente, los requisitos relacionados con las solicitudes de patente pueden clasificarse
como sigue:

Requisitos formales que son examinados con el proposito de determinar si se ha presentado
una solicitud completa.

Requisitos formales fuertemente ligados a la sustancia relacionados con las varias partes
de la solicitud de patente, con el proposito de blUsqueda, examen y subsidio, o sea,
requisitos que afectarian el alcance de una busqueda o que generarian el rechazo de las
reclamaciones durante el examen sustantivo de la solicitud de patente.

Requisitos sustantivos, bajo los cuales las reclamaciones son evaluadas en cuanto a la
patentabilidad, definicidn del arte previo, divulgacion del invento reclamado, contenido
patentable, novedad, paso inventivo y utilidad industrial.

El objetivo de la divulgacion de fuente es aumentar la transparencia en el contexto del acceso
y la distribucion de beneficio. Por consiguiente, este requisito es examinado con el propésito de
determinar si se ha presentado una solicitud de patente completa; por lo tanto, no esta ligado
ni a la busqueda, ni al examen, ni al otorgamiento de patentes, ni a la evaluacion de la
reclamacion de patentabilidad. Como resultado, tiene que considerarse como un requisito formal,
fuertemente ligado a una sustancia o requisito sustantivo.

Siendo de una naturaleza formal, aplican el Articulo 27(1) del PCT y la Regla 4.1 de las Regulaciones-
PCT, asi como el Articulo 6(1) del PLT. Actualmente ni la Regla 4 ni la Regla 51 bis.1 de las
Regulaciones del PCT contienen disposiciones sobre el requisito de divulgacion. Por consiguiente,
para aclarar la situacion legal en un nivel internacional, parece que es necesario enmendar las
Regulaciones del PCT y de este modo permitir explicitamente al legislador nacional introducir
esta medida. Mas aun, es necesario tomar en cuenta el Articulo 62.1 del Acuerdo TRIPS, que
establece que los Miembros de la WTO podrian solamente requerir procedimientos y formalidades
“razonables” como una condicion para la adquisicion o el mantenimiento de patentes.
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Introduccion Opcional Versus Introduccion Obligatoria en Nivel Nacional

Considerando el estado del juego en nivel internacional y las opiniones expresadas por los
varios grupos interesados, parece aconsejable decidirse por una solucion opcional (una “clausula
de autorizacion” en el acuerdo internacional relevante) en este momento, otorgando a aquellos
Estados que deseen actuar en el nivel nacional la posibilidad de hacerlo, pero sin adelantarse a
los resultados de futuras discusiones internacionales acerca de este tema. Ademas, seria mas
factible encontrar una solucion opcional que una obligatoria y, por lo tanto, podria realizarse
en menos tiempo. Adicionalmente, les permitiria a los gobiernos y a la comunidad internacional
adquirir experiencia en el requisito de divulgacion, sin lesionar posteriores esfuerzos
internacionales.

Optar por una solucion obligatoria aseguraria verdaderamente que todos los Estados que son
Partes Contratantes del instrumento internacional escogido, estén obligados a implementar
este requisito en nivel nacional. Esto puede parecer como si trajera una mayor certeza legal y
como un signo politico claro del deseo de la comunidad internacional de lograr los objetivos de
politica del requisito de divulgacion. Sin embargo, en esta etapa de las discusiones internacionales
es poco probable encontrar pronto dicha solucién y, por lo tanto, su introducciéon requeriria
mucho mas tiempo que una solucion opcional.

Sanciones por Omisiéon de Divulgaciéon o Divulgacion Errénea

Para que el requisito de divulgacion logre sus objetivos de politica, la omision de divulgacion o
la divulgacion erronea deberian estar sujetas a sanciones legales. Estas sanciones deberian ser
las mismas a las impuestas a otros requisitos formales de la ley de patentes; por consiguiente,
las sanciones actualmente previstas en el PCT y en el PLT si aplicarian. Adicionalmente, la ley
nacional podria prever qué sanciones criminales, como las multas, podrian imponerse, o que los
jueces puedan ordenar la publicacién de sus fallos.

Conclusiones

Con base en los analisis precedentes, se puede llegar a las siguientes conclusiones:

- Se les deberia requerir a los solicitantes de patentes que en las solicitudes de patente
revelen la “fuente” de sus “recursos genéticos” y el “conocimiento tradicional relacionado
con los recursos genéticos”. Este requisito debe aplicarse solamente si los solicitantes de
patente (o los inventores) tienen informacién disponible sobre la fuente; de otra forma,
se les deberia pedir que declaren que la fuente les es desconocida.

Debido a su objetivo de politica —una creciente transparencia en el contexto del acceso
y la distribucién de beneficios—, el requisito de divulgacion tiene que considerarse como
un requisito formal. Por consiguiente, aplican las disposiciones del PCT y el PLT. Ademas,
considerando que las discusiones internacionales sobre los requisitos de divulgacion en la
ley de patente apenas han comenzado, parece que actualmente es preferible hacer que
sea opcional para los Estados la implementacién de este requisito en sus leyes nacionales.
De esta forma no hay riesgo de adelantarse a discusiones internacionales posteriores
sobre este asunto, sin prevenir que los Estados tomen accion en nivel nacional.

La omisién de la divulgacion o la omision erronea deben sancionarse de acuerdo con las
disposiciones actuales del PCT y el PLT. Ademas, podrian aplicarse sanciones criminales
de otro tipo.

Debe tomarse en consideracion que las patentes generalmente se solicitan después de
muchos anos de actividades de investigacion y desarrollo y, por lo tanto, un tiempo bastante
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largo después del acceso inicial a los recursos genéticos y al conocimiento tradicional. De
ahi que el requisito de divulgacion no proporciona un remedio con efectos “inmediatos”.
Ademas, el requisito de divulgacién solo podra cumplir sus objetivos de politica si las
patentes realmente se solicitan. Por consiguiente, esta medida podria ser evitada si no se
tramita la proteccién de patente. De tal modo, es evidente por si mismo que la introduccion
de un requisito de divulgacion de la ley de patentes no resolveria todos los problemas que
surjan en el contexto del acceso y la distribucién de beneficios con respecto a los recursos
genéticos y el conocimiento tradicional. Como tal, para resolver plenamente estos
problemas, el requisito de divulgacion necesita ser complementado con medidas
adicionales tomadas dentro de otros campos legales, la mayoria de ellos obviamente no
relacionados con los DPI. A pesar de esto, el requisito de divulgacion presenta una medida
factible de ser incorporada a la ley de patentes, que contribuye a la solucion de los
problemas emergentes.

Propuestas de Suiza para Enmendar el PCT

En la cuarta sesion del Grupo de Trabajo sobre la Reforma del PCT de la WIPO, celebrada en
mayo de 2003, Suiza presento propuestas sobre las medidas para la transparencia bajo la ley de
patentes, en el area de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional. Estas propuestas
contienen los textos precisos de las enmiendas a las Regulaciones relevantes para el PCT. Mas
especificamente, Suiza propuso que la legislacion nacional de patentes requiera explicitamente
la declaracion de la fuente de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional en las
solicitudes de patente, si un invento esta directamente basado en tales recursos o conocimiento.
En mayo y octubre de 2004, Suiza present6o a la WIPO comentarios adicionales y mas
observaciones, respectivamente, sobre estas propuestas. Tales propuestas son en gran medida
congruentes con las opiniones expresadas en este documento.
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La Interfase con Sistemas de Propiedad
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Proposito

Este documento explora la interfase entre el sistema de propiedad intelectual (IP) y los objetivos
del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CBD) en relacion con el acceso y la distribucion de
beneficios (ABS). El documento considera aspectos relevantes del CBD y el Acuerdo de la
Organizacion Mundial de Comercio de Aspectos de Comercio sobre Derechos de Propiedad
Intelectual (TRIPS) con la vision de determinar qué flexibilidad existe de conformidad con el
TRIPS para tomar medidas nacionales en apoyo de los objetivos ABS, incluyendo el consentimiento
fundamentado previo (PIC), los términos mutuamente acordados y la distribucion de beneficios.
También se hacen sugerencias acerca del papel de la IP en un régimen internacional para el
ABS. El documento se enfoca en qué papel debera desempeiiar la IP en el ABS, en vez de debatir
acerca de si deberia tener ese papel en primer lugar.

Al considerar la flexibilidad proporcionada por el TRIPS y qué papel debe desempenar la IP en
relacion con el ABS, debe prestarse particular atencion a las varias propuestas a favor de la
divulgacion del origen o la fuente de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado
(TK) y la evidencia del PIC o la distribucién de beneficios, en solicitudes de patentes y derechos
de variedades vegetales (PVR).

La perspectiva ofrecida en este documento es la de un disefador de politicas Pl, no de un experto
en CBD, confrontado con retos de interés publico del CBD al sistema de IP. El reto no se rechaza
pues proporciona una oportunidad de recordar la racional fundamental del sistema IP —el interés
publico— y que la proteccion de IP no es un fin en si misma.

Antecedentes

Ha habido mucho debate acerca del papel o impacto de los derechos de IP (DPI) en relacion con
los objetivos del CBD, aun antes de que se concluyera el CBD. Las imprecisas referencias a la PI,
por ejemplo, en el articulo 16 del CBD, reconociendo, por un lado, que los DPI deben ser
protegidos en el contexto de las obligaciones concernientes a la transferencia de tecnologia, y
por el otro buscando la cooperacion para asegurar que los DIPI “apoyen y no sean contrarios” a
los objetivos del CBD, proporcionan poca claridad con respecto a la conexion IP y cuando mucho
reflejan una posicion de arreglo.

! Este documento refleja las opiniones personales de la autora, no del Ministerio de Desarrollo Econémico.
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Las areas de interfase entre el CBD y el TRIPS, incluyendo el impacto del sistema Pl en el ABS, la
transferencia de tecnologia, la proteccion del TK y la conservacion y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica, se han considerado en muchos contextos (incluyendo el CBD, la WIPO y el
Consejo TRIPS). Mucho se ha escrito acerca de si las obligaciones respectivas bajo los tratados
IP y el CBD se apoyan mutuamente o estan en conflicto. Este documento se basa en el supuesto
de que no hay un conflicto legal real entre el TRIPS y el CBD, sobre la base de que es posible
implementar consistentemente las obligaciones bajo ambos tratados en alguna manera. Sin
embargo, hay un considerable traslape en el contenido y las disposiciones del TRIPS en relacion
con las patentes y los PVR pueden limitar las “posibilidades” en lo que se refiere a la puesta en
practica de las obligaciones del CBD con respecto al ABS (y otras areas de interfase no
consideradas en este documento).

Por lo tanto, el sistema IP desempeia un papel en relacion con el ABS y esto debe clarificarse
(incluso en un régimen internacional de ABS) para proporcionar certidumbre a los disefiadores
de politicas y evitar disputas. Si este papel de apoyo puede ser desempeiado con eficacia
usando las flexibilidades disponibles en el TRIPS o si requeriria cambios en las normas IP es otra
pregunta y se considera a continuacion.

El Papel de la IP en el ABS

Al determinar la naturaleza del papel de la IP en el ABS, es necesario considerar mas de cerca
las disposiciones del ABS en el CBD y examinar algunos de los problemas que se han identificado
y las supuestas fallas del sistema IP. En esta seccion se define el problema por resolver, se
determina que la IP solo es incidental con respecto a él, pero se concluye que la IP aln tiene un
papel que desempenar en la vigilancia de los objetivos ABS.

Los aspectos IP/ABS se centran en el grado en el cual el sistema IP apoya o se opone a los
principios contenidos en el CBD con respecto a la autoridad de los gobiernos para otorgar acceso
a los recursos genéticos, sujeto al PIC y los términos mutuamente acordados, con una distribucion
de beneficios justa y equitativa (incluso en relacion con el TK). Varios comentaristas han sugerido
que el sistema IP frustra los objetivos ABS. Se dice que esto ocurre cuando se otorgan patentes
o PVR para inventos o variedades de plantas que implican recursos genéticos o TK asociado en
situaciones en las que no se ha obtenido el PIC y no se ha llegado a un acuerdo sobre la distribucion
de beneficios.

Al determinar si la IP deberia responder a los problemas acerca del PIC y la distribucion de
beneficios es util considerar la relacion entre la IP y estos conceptos. El articulo 15 del CBD
requiere el PIC en relacion con el acceso, no el PIC a la adquisicion de los DPI. Sin embargo, el
articulo 15 si requiere que el acceso se haga sobre la base de términos mutuamente acordados.
Si deben solicitarse o no los derechos de IP y como podrian explotarse son condiciones que
podrian formar parte de los términos mutuamente acordados. En situaciones en las que no se ha
obtenido el PIC, la conexion con la IP es, en el mejor de los casos, indirecta, pues es probable
que no haya habido acuerdo con respecto a los DPI.

En relacion con la distribucion de beneficios, los DPI constituyen una posible forma de beneficio que
podria compartirse y esto podria abordarse en los reglamentos ABS nacionales o registrarse en un
acuerdo ABS. No obstante, debe recordarse que en muchos casos los materiales genéticos obtenidos
no generaran un invento patentable o un PVR, y que la comercializacion exitosa de cualquier invento
reclamado no es segura. En el espectro mas amplio de las cosas, la IP puede jugar una parte
relativamente pequena de los beneficios potenciales que podrian derivarse del acceso.
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Este analisis sugiere que el sistema IP no es la fuente del problema cuando se otorgan patentes
o PVR (de recursos genéticos o TK asociado) en situaciones en las que no se dan el PIC y la
distribucion de beneficios. El problema es que, en algunos casos, los usuarios de los recursos
genéticos no obtienen el PIC o negocian acuerdos ABS y pueden violar las condiciones de los
contratos ABS y de las leyes o regulaciones nacionales. Sélo en algunas circunstancias forma la
IP parte de los términos mutuamente acordados y de los acuerdos de distribucion de beneficios.

La solucion de este problema claramente requiere el establecimiento de sistemas para facilitar
y estimular el cumplimiento y la ejecucion efectiva. En primer lugar, deben establecerse sistemas
ABS de modo que los usuarios de recursos genéticos tengan a su disposicion procesos para obtener
el PIC y estos sistemas aun no existen en muchos paises. Los sistemas ABS pueden depender de
una gama de sanciones por el no cumplimiento, que incluyen sanciones administrativas, leyes
contractuales para aplicar los acuerdos ABS, doctrinas equitativas, disposiciones de indemnizacion
y criminales.

Sin embargo, es probable que incluso cuando se pongan en funcionamiento estos sistemas e
incentivos, puedan hacerse aplicaciones para los DPI en circunstancias en las que las leyes ABS
nacionales o los acuerdos ABS no lo contemplen. Los sistemas ABS también pueden tener dificultad
para rastrear el cumplimiento del PIC y otros criterios, en especial cuando no se han celebrado
acuerdos ABS. Aqui es cuando el sistema IP puede desempenar un papel de apoyo en la vigilancia
de las condiciones ABS, incluso cuando la IP no es un término mutuamente acordado. De modo
que, si bien la IP no es técnicamente el problema, puede formar parte de la solucién y ayudar
en los esfuerzos de vigilancia y ejecucion.

El sistema IP puede apoyar los objetivos del CDB, incluyendo el ABS, en dos maneras: la aplicacion
de los criterios existentes con respecto al otorgamiento de patentes o PVR (usando la flexibilidad
disponible conforme con el TRIPS) y la aplicacion de requerimientos expandidos de divulgacion
con respecto al origen o la fuente de recursos genéticos y el TK relacionado. Estos enfoques no
necesariamente son exclusivos de manera mutua.

Caracteristicas Existentes del Sistema IP que pueden Apoyar el ABS: en Busca de la Flexibilidad

Hay varias caracteristica existentes del sistema de patentes prescrito en el TRIPS que podrian
aplicarse flexiblemente en la legislacién doméstica en una manera que pueda apoyar los objetivos
ABS (incluyendo lo que concierne al TK). Estas medidas reducirian la probabilidad de que se
otorguen patentes en lo que se refiere a recursos genéticos o TK.? Algunas de las flexibilidades
listadas aqui se relacionan mas con el TK que con los objetivos ABS, pero se consideran sobre la
base de que los términos de referencia para la elaboracion de un régimen internacional de ABS
incluye el TK dentro de su competencia. Sin embargo, el grado de apoyo al ABS del enfoque de
“flexibilidades” esta limitado a los Estados que elijan adoptarlo.

Entre las flexibilidades potenciales que apoyan el ABS (incluyendo el TK) se encuentran:

o Incorporar a la ley de patentes doméstica todas las exclusiones a la patentabilidad
permitidas conforme con el articulo 27 del TRIPS. Esto podria involucrar excluir plantas y
animales de la patentabilidad (pero no los microorganismos) y adoptar una interpretacion
expansiva de las exclusiones en el articulo 27.2. Este articulo permite a los miembros

2 Hay mas ejemplos de flexibilidad que pueden apoyar otros objetivos CDB (e inquietudes acerca del
patentamiento de formas de vida generalmente) que no se consideran en este documento.
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excluir los inventos de patentabilidad cuando sea necesario para proteger el orden publico
y la moralidad, incluyendo la proteccion de la vida humana, animal o vegetal y evitar
danos serios al medio ambiente. Esto podria incluir la prevencién del patentamiento de
inventos basados en recursos genéticos y el TK asociado cuando, por ejemplo, la explotacion
comercial de dicho invento se opone a los valores o el sistema de creencias del pueblo
indigena. Esto puede en efecto correlacionarse con la falta de otorgamiento del PIC.

o Las aplicaciones del criterio para la patentabilidad del articulo 27.1 —novedad, paso
inventivo y utilidad— en los inventos de formas de vida, en una manera que evite el
otorgamiento de patentes demasiado amplias. Esto podria lograrse, por ejemplo,
incluyendo como arte previo para el proposito de determinar la novedad o el paso
inventivo, cualquier informacion puesta a disposicion del publico en cualquier forma, en
cualquier parte del mundo. Las autoridades que otorgan los DPI podrian también expandir
sus fuentes de TK como arte previo, proporcionar capacitacion a los examinadores con
respecto a como reconocer el TK y cooperar con las autoridades de Pl en otros paises
para tomar ventaja de la pericia concerniente al TK como arte previo.

o Requerir informacion adicional acerca de la fuente u origen de los recursos genéticos o el
TK asociado para satisfacer los requisitos existentes del articulo 29 del TRIPS. Este articulo
requiere que los solicitantes “revelen el invento” al proporcionar informacion suficiente
de modo que una persona “habil en el arte” pueda llevarlo a cabo. Esta opcion se detalla
en la siguiente seccion, en la cual se consideran propuestas de divulgacion expandida.

» Adoptar un sistema sui generis para la proteccion de las variedades vegetales no modelado
en el Convenio UPOV. El articulo 27.3(b) del TRIPS requiere que los miembros estipulen la
proteccion de las variedades vegetales bien sea con patentes o con un sistema sui generis
efectivo. Las leyes nacionales de variedades vegetales podrian requerir la divulgacion
del origen de los materiales vegetales utilizados y la evidencia del PIC del pais, agricultor
o poseedor del TK que proporcioné dichos materiales y el conocimiento asociado. La
divulgacion obligatoria puede no ser consistente con el Convenio UPQV, que no permite
requerimientos que no sean los criterios DUS? estandar a imponerse.

Propuestas de Divulgacion

Se ha sugerido que el sistema IP podria ayudar con la vigilancia y posiblemente la ejecucion de
los objetivos ABS al requerir que se divulguen el origen o la fuente de los recursos genéticos y el
TK asociado en las solicitudes de DPI. La divulgacion de esta naturaleza también serviria un
proposito de IP, al proporcionar informacion adicional que facilite la determinacion del arte
previo. Esto generaria mejores decisiones acerca de la patentabilidad y, por lo tanto, aumentaria
la credibilidad del sistema IP. También podria mejorar la determinacion de la autoria del invento
y facilitaria el funcionamiento de un invento.

Algunas propuestas van mas alla y requieren la divulgaciéon del contexto legal en el cual se
accedio a los recursos genéticos o el TK. Algunos sugieren que deberian divulgarse la evidencia
del PIC y la distribucidon de beneficios. La divulgacion de esta informacion no esta conectada
con los principios de patentes pero podria contemplarse como una medida de apoyo.

Las propuestas que actualmente se consideran por el Consejo TRIPS y la WIPO, y los requerimientos
reales de divulgacion adoptados en paises como Costa Rica, Brasil, India, Noruega y la Union
Europea, contienen diversas variantes. Pueden ser voluntarios o forzosos (con consecuencias

3 Distinto, Uniforme y Estable (articulo 5(1), 1991 Convenio UPQOV).
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legales en caso de incumplimiento), incluyen un requisito de formalidad (generalmente de
procedimiento) o sustantivo (que tiene un impacto sobre los criterios de patentabilidad) o una
combinacion de éstos. Los requisitos de formalidad y sustantivos pueden traslaparse en la
practica, incluso en relacion con los requerimientos de divulgacion existentes cuando el
incumplimiento de las formalidades puede en algunos casos provocar que no se otorgue una
patente.“ Si bien los requisitos de sustancia y formalidad pueden tener consecuencias legales,
no todas las consecuencias se relacionaran con las patentes, en el sentido de que una solicitud
se estrecha o rechaza o se invalida o anula una patente. Por ejemplo, las sanciones administrativas
y criminales pueden ser aplicables cuando se proporciona informacion incorrecta.

Las propuestas que también incluyen la divulgacion del PIC y la evidencia de la distribucion de
beneficios también varian. En algunos casos, el suministro de esta informacion seria en el interés
de la transparencia o la buena fe, en cuyo caso se proporcionaria informacién a los paises
proveedores o se presentaria a un deposito centralizado para ayudar con el cumplimiento del
ABS. En otros casos, la informacién divulgada o la evidencia presentada tendria una relacion
con el otorgamiento o no otorgamiento de los DPI. En este caso se solicitaria a las autoridades
otorgadoras de las patentes que evaluaran la adecuacién de la informacién proporcionada o
podrian depender del valor nominal de cualquier certificado de origen proporcionado.

Impactos y Efectividad

Aunque la divulgacion puede parecer una buena idea en teoria, hay varios aspectos especificos
que necesitan considerarse para determinar cuan efectivo podria ser implementarla en la
practica, y su impacto en los objetivos de la politica IP. Estos incluyen:

o El desencadenador de la divulgacion: jcuan directa debe ser la relacion entre el recurso
genético o el TK asociado y el invento reclamado? Este asunto no se aborda con claridad
en muchas de las propuestas de divulgacion. El desencadenador podria conectarse de
cerca con los principios de patentes, para requerir divulgacion cuando sea necesario
para realizar un invento, el TK es arte previo conocido por un solicitante y pertinente
para la evaluacion de novedad, o cuando el poseedor del TK puede ser un coinventor
potencial. De manera alternada, la divulgacion puede ser desencadenada cuando los
recursos genéticos se usan en el transcurso de la investigacion (siendo esenciales o solo
incidentales con respecto a ésta).> Un asunto clave es si los derivados desencadenarian la
obligacion de divulgacion. Al decidir la naturaleza del desencadenador, también seria
necesario considerar preguntas dificiles como los valores respectivos de los recursos
genéticos de ocurrencia natural, el TK y la investigacion y desarrollo en innovacion.

o Los sistemas ABS y las autoridades competentes deben existir primero para que el sistema
de IP sea capaz de soportarlos via la divulgacion: dichos sistemas y autoridades ain no
existen en muchos paises. Es dificil vigilar o recopilar informacién acerca del PIC, por
ejemplo, si no hay accesibles sistemas para obtenerlo.

» Larelacion entre los sistemas ABS nacionales en los paises proveedores y las oficinas de Pl
en el pais que considera una solicitud de IP: si la divulgacion hubiera de ir mas alla de
considerar la informacion de la fuente como parte de la evaluacion de los criterios de
patentes existentes, a que la evidencia del PIC y la distribucion de beneficios fueran criterios
sustantivos, surgirian cuestionamientos serios con respecto a los recursos y la pericia técnica

“ Por ejemplo, el no aportar evidencia de que el inventor estaba facultado para tener acceso al material
genético utilizado para producir el invento podria ser una objecion de formalidad, lo mismo que
la falta de pago de cuotas de renovacion. Véase también WIPO/GRTKF/IC/5/10, parrafos 31-35.
> WIPO/GRTKF/I1C/5/10, parrafo 98.
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de las autoridades de IP examinadoras para hacer evaluaciones acerca de las acciones de
acceso, la adecuacion del PIC y las obligaciones contractuales que se originan conforme
con las leyes ABS en otras jurisdicciones. También surgen en este contexto los asuntos de
eleccion de la ley.

» Tendria que determinarse cual es la documentacién necesaria, como declaraciones, copias
de contratos o permisos: el establecimiento de un sistema de certificados de origen resolveria
diversas inquietudes que han surgido acerca de la verificacion de la documentacion.

» El impacto en la innovacion del aumento en los costos de regulaciéon y cumplimiento:
deben implementarse requisitos de divulgaciéon en una forma que preserve lo mejor que
sea posible la previsibilidad y transparencia del sistema de IP. Las inquietudes acerca del
costo de determinacion del origen o la fuente cuando pueda tener origen en varios lugares
tendrian que resolverse, por ejemplo, en la naturaleza exacta de la documentacion
requerida y tal vez con solo requerir la informacion facil o razonablemente disponible
para un solicitante.® La mayor regulacion puede actuar como un desincentivo para invertir
en la biotecnologia, con efectos de flujo para los beneficios disponibles para ser
compartidos con los proveedores de recursos genéticos y TK asociado.

Estos asuntos, junto con la naturaleza de la obligacion de divulgacion y las consecuencias del
incumplimiento, necesitarian determinarse para proporcionar certidumbre a los usuarios del
sistema de IP y para que la divulgacion sea un medio efectivo de apoyo a los objetivos ABS.

Conclusion

La naturaleza de traslape de los objetivos del PIC relacionados con el ABS y los recursos genéticos
y el TK asociado como el tema de los DPI bajo el TRIPS sugiere un papel de apoyo del sistema de
IP en lo que respecta a los objetivos ABS. Si bien una lectura cuidadosa de cada acuerdo no
sugiere que exista un conflicto directo, en el interés de la certidumbre para los disefiadores de
politicas ABS y para evitar disputas con respecto a la puesta en practica, debe aclararse la
relacion de la IP con el ABS en el contexto de un régimen internacional.

Pese a que la IP no es la principal fuente del problema cuando se trata del incumplimiento de
las reglas ABS relacionadas con la IP, los términos mutuamente acordados y la distribucion de
beneficios, puede formar parte de la solucion, en apoyo de o ademas de los sistemas ABS y otras
areas de la ley, incluyendo los contratos, indemnizaciones y principios equitativos. El sistema
de IP puede ayudar en dos maneras: la primera en relacion con los criterios existentes para la
patentabilidad y la segunda en relacion con los requerimientos ampliados de divulgacion.

Por consiguiente, las partes del TRIPS deberian recibir el estimulo de tomar ventaja de las
flexibilidades disponibles conforme con el TRIPS, incluso en relacion con la definiciéon de los
inventos y los criterios para la patentabilidad, y las exclusiones de la misma, proporcionando
espacio de politicas para implementar las politicas ABS. No se estimularia a los Estados a tomar
las disputas en relacion con las interpretaciones flexibles de las disposiciones del TRIPS para
permitir la implantacion del ABS. La moratoria sobre las disputas de no violacion conforme con
el TRIPS deberian continuar estimulando las interpretaciones flexibles. Los cambios para las
normas existentes, por ejemplo las relacionadas con el arte previo, pueden considerarse si el
enfoque de flexibilidades demostrara no tener éxito.

¢ Correa, C.M., 2003. Establishing a Disclosure of Origin Obligation in the TRIPS Agreement, Quaker
United Nations Office, Doumento Ocasional 12, agosto 2003, p. 6.
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El sistema de IP podria también requerir la divulgacion forzosa de la fuente de los recursos
genéticos y el TK asociado en las solicitudes de patentes y PVR, y recopilar informacion acerca
de si se otorgd el PIC y se hizo la distribucion de beneficios. La divulgacion de la fuente de
recursos genéticos y el TK relacionado no seria un nuevo requerimiento sustantivo para la
patentabilidad, pero podria usarse para hacer evaluaciones acerca de los criterios sustantivos
de patentes.” Una enmienda al TRIPS, posiblemente al articulo 29 relativo a la divulgacion,
aclararia que la divulgacion de esta informacion es permisible y requerida. Podria argumentarse
que la divulgacién de la fuente puede justificarse como una formalidad conforme con las
disposiciones presentes, pero para el PIC y la distribucion de beneficios. La base legal del
requisito de divulgacion en relacion con la divulgacion de recursos genéticos y TK, por lo tanto,
estaria en los principios de IP, pero también se relacionaria con la ley ABS.

Las autoridades otorgadoras de los DPI podrian recopilar, pero no evaluar, la informacién acerca
de si se habia dado el PIC o hecho la distribucion de beneficios. Podria proporcionarse, junto
con informacion acerca de la fuente de los recursos genéticos y el TK asociado, en las solicitudes,
a una autoridad competente del pais proveedor (si tales autoridades estan establecidas bajo un
régimen internacional). De manera alternada, podria ser proporcionada a un depoésito central
administrado por la WIPO o por el CBD que sea accesible a los proveedores de recursos genéticos
y el TK asociado. De este modo el sistema de IP ayudaria con la vigilancia de las reglas ABS en
general y los acuerdos ABS cuando especificamente incluyen la IP como un término acordado.
La base legal para la divulgacion en el caso del PIC y la distribucién de beneficios no serian
principios de patentes o politicas de IP, sino que se dirigirian al cumplimiento de los objetivos
de politica ABS. Sin embargo, el sistema de IP no iria tan lejos como para estipular sanciones si
no se cumplieran las condiciones ABS, pues esto extenderia el sistema de IP mucho mas alla de
sus principios, funcion y propdsito subyacentes.

En este documento se cree que la divulgacién de este tipo es apropiada y es una buena idea, en
teoria. Sin embargo, depende de que se establezcan los sistemas ABS y varios detalles practicos
(ya identificados) serian cruciales para su éxito. También depende del progreso que se hace
sobre estos asuntos en el Consejo TRIPS y dicho progreso no ha sido rapido hasta la fecha.
Ciertamente hay mas espacio para la apreciacion de como la Pl puede servir al interés publico
en los objetivos del CBD en foros de la IP.

No obstante, se corre el riesgo de que proveer tal claridad en la relacion entre los objetivos del
CBD y las disposiciones del TRIPS pueda resultar redundante dado el mayor predominio de los
acuerdos de libre comercio y los acuerdos bilaterales y regionales relacionados con la IP. Estos
acuerdos a menudo eliminan las flexibilidades disponibles conforme con el TRIPS e imponen
normas superiores a las del TRIPS. Por lo tanto, la incidencia de estos acuerdos es otro factor a
tomar en cuenta al determinar el papel de la IP en un régimen internacional para el ABS. Este
factor no significa que sea inutil buscar la claridad en la interfase IP/ABS, sino, mas bien,
sugiere que el tiempo es esencial.

7 Correa, C.M., 2003, pp. 9-10.



Cuatro Reformas para una Distribucion
de Beneficios mas Amplia

William Kingston. Profesor, Trinity College, Universidad de Dublin. Correo electronico: wkngston®tcd.ie

Es en el interés de los paises avanzados (como es, en efecto, Estados Unidos) que deberia haber
un sistema unitario de derechos de propiedad intelectual que cubra todo el mundo. En contraste,
todos los demas paises necesitan diversidad debido a que sus situaciones individuales son muy
diferentes. Mas aln, el sistema unitario se ha desarrollado en maneras que simplemente refuerzan
los poderes de mercado de la capacidad y la persuasion, que las empresas de los paises avanzados
poseen con fuerza. Los derechos de propiedad intelectual que otros paises necesitan son, por lo
tanto, derechos que ayuden a compensar su debilidad con respecto a estos otros tipos de poder
de mercado.’

Cuatro reformas a los derechos de propiedad intelectual que podrian contribuir a la proteccion
de los recursos genéticos y al conocimiento tradicional, asi como a la distribucion de beneficios,
son: devolver a los Estados el poder de limitar el monopolio absoluto que dan las marcas
registradas; proteccion directa de la innovacion; arbitraje experto obligatorio de las disputas,
e introduccion de una dimension financiera a la medicion de todas las concesiones.

Reforma de las Marcas Registradas

En las discusiones acerca de los efectos de los derechos de propiedad intelectual, casi
invariablemente se pasa por alto la enorme importancia econémica de las marcas registradas.
Estas son, con mucho, el mas valioso de todos estos derechos porque son la base de las marcas
y no estan limitadas en tiempo.

Al igual que otros tipos de derechos de propiedad intelectual, el TRIPS impuso a los paises mas
pobres el requerimiento de establecer un régimen moderno de marcas registradas. Un aspecto
sumamente perjudicial de esto es que da a las empresas internacionales de tabaco las leyes que
necesitan para un violento ataque de marketing sobre estos paises, para compensar las pérdidas
en los mercados de los paises avanzados. Como una consecuencia casi inevitable, los
padecimientos relacionados con el consumo de tabaco aumentaran rapidamente en estos paises.
El efecto perjudicial resultante en las estadisticas vitales podria incluso borrar cualquier victoria
que pudieran conseguirse, por ejemplo, contra el HIV/SIDA y la malaria.

" Kingston, W. 2004. Harmonization is a Trojan Horse, European Intellectual Property Review, 26 (10), pp.
447-460.
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EL TRIPS impide que se haga cualquier cosa para impedirlo porque su articulo 15.4 (que es una
copia, palabra por palabra, del articulo 7 del Convenio de Paris) establece que “La naturaleza
de los bienes o servicios a las cuales debera aplicarse una marca registrada en ningln caso
formara un obstaculo para el registro de la marca”.

Si bien el articulo 7 del Convenio de Paris prescribe el registro internacional de marcas, no
incluye nada con respecto a las condiciones de su renovacion. En la era previa al TRIPS, esto
significaba que, aunque un pais miembro individual del Convenio no podia rehusarse a registrar
una marca por cualquier categoria de bienes, no tenia ninguna obligacion de renovarla.
Dinamarca aprovecho esto para poner un limite a la vigencia de la proteccion de las marcas
registradas en los productos farmacéuticos. En la reunion de 1958 de los miembros del Convenio,
la Camara Internacional de Comercio y el Secretariado del Convenio promovieron que se ampliara
el alcance del articulo 7 para cubrir las renovaciones, con miras a prevenir esto, pero los daneses
se mantuvieron firmes y la propuesta se abandoné y no se renovo posteriormente. Los intereses
de marketing por fin entraron al articulo 18 de TRIPS, que especifica que las marcas registradas
deben renovarse indefinidamente.

Esta negacion total a los Estados miembro de la WTO de cualquier control sobre el derecho de
propiedad intelectual mas valioso que otorgan es bastante perversa a la luz de lo que los TRIPS
estipulan con respecto a las patentes. El articulo 27.2 prescribe que “los miembros pueden
excluir de los inventos de patentabilidad la prevencion dentro de su territorio de la explotacion
comercial de la cual es necesario proteger... la vida humana, animal o vegetal o la salud”.

Nada mas que esto se necesita para las marcas registradas y el TRIPS simplemente tendra que
cambiarse para incluirlo. Al hacerlo, debera incluirse una disposicion para que los Estados
controlen por completo sus propias leyes de marcas registradas, de manera que puedan impedir
que se obtengan los monopolios en perpetuidad de productos que se han originado de sus recursos
genéticos u otros recursos naturales. Ademas, las disposiciones que tienen el mismo efecto
deben ser incorporadas a cualquier nuevo convenio internacional que también incluiria a los
paises avanzados. Nada mas puede generar una compensacion apropiada para el uso de estos
recursos.

Proteccién Directa de la Innovacion

Originalmente, los derechos de propiedad intelectual se disenaron para proteger los resultados
de la creatividad individual. En gran medida debido a la rigidez impuesta al sistema por la
existencia de una clausula especifica para ellos en la Constitucion estadounidense, nunca se
han ajustado apropiadamente al cambio histérico a la inversion como la fuente de lo que necesita
ser protegido.

Consecuentemente, la adjudicacion se hace al supuesto inventor o autor y la proteccion que la
inversion recibe depende de cuan cercano es el vinculo entre ellos. El copyright funciona porque
hay identidad (perfeccion en el vinculo) entre el texto de un autor y lo que se publica. Hay un
vinculo cercano, que equivale a la identidad, entre un invento quimico y su innovacion. Lo que
se descubre en el laboratorio, lo que se patenta y lo que finalmente se compra y utiliza, todo es
exactamente lo mismo. En consecuencia, la protecciéon del invento protege muy bien su
innovacion. Sin embargo, en otras tecnologias, donde el vinculo entre el invento y la innovacion
es mucho mas débil que en el campo quimico, una patente del invento proporciona una mala
proteccion a su innovacioén relacionada.
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La solucion es proteger las innovaciones directamente, no a través de su vinculo con un supuesto
acto creativo de un individuo.? Esto se hace en el EU Database Directive, que proporciona
concesiones para la protecciéon de los resultados de la inversion, sin requerimientos de
originalidad. También se usa en la proteccion alternativa destacadamente exitosa a las patentes
para los medicamentos “huérfanos” proporcionada por el Departamento de Salud de Estados
Unidos. Esta se da al medicamento desarrollado y probado, listo para salir al mercado, no a
una simple divulgacion, como en el caso de una patente. Ha generado un gran aumento de los
medicamentos importantes y bajas tanto reales como relativas en las tasas de mortalidad.?

El tipo de proteccion directa de la innovacién mas inmediatamente pertinente para el tema
bajo consideracion en este caso es que, conforme con el Convenio UPQV, lo que se protege no es
ningun tipo de propuesta o especificacion de una nueva variedad vegetal correspondiente a la
divulgacion de una patente, sino la planta en si innovada en una forma capaz de mostrar su
estabilidad y homogeneidad en pruebas de propagacion.

En consecuencia, la proteccion directa de la innovacién parece ser mas adecuada para las
innovaciones que se originan en el conocimiento tradicional que los derechos de propiedad
intelectual existentes.

Arbitraje Experto Obligatorio para Arreglar Disputas

Resulta completamente notable que tanta discusion sobre los derechos de propiedad intelectual
ignore los costos de ejecutarla. De hecho, son tan grandes que hacen girar la balanza de la
ventaja totalmente hacia las grandes empresas y los paises avanzados que son sede de la mayoria
de aquéllas. En estos paises avanzados, la cantidad que se gasta en litigio de disputas ha rebasado
la gastada en investigacion y desarrollo.* Una Comision de Estados Unidos informé que el litigio
es bastante inapropiado para arreglar disputas acerca de derechos de propiedad intelectual y
podria muy bien eliminar gran parte del valor de dichos derechos,> en tanto que un grupo
experto estadounidense observé que mucho del excesivo costo de resolver disputas de este tipo
se debe al uso de los tribunales ordinarios para tratarlas.® Estos costos hacen que los derechos
de propiedad intelectual practicamente no valgan la pena para las empresas mas pequenas.

Por consiguiente, es extremadamente importante que, cualesquiera que sean los acuerdos que
pudieran ponerse en operacion para lograr la distribucion de beneficios, su valor no se destruira
por permitirles sufrir por los métodos tradicionales de solucion de disputas. Mas bien, desde el
principio debe incorporarse a estos acuerdos el arbitraje experto obligatorio. Hay una persuasiva
evidencia empirica de que un enfoque como éste tiene la capacidad de resolver el problema de
los costos excesivos en estos tipos de solucidn de disputas.’

2 Kingston, W., 1988. Direct Protection of Innovation, Maastricht/Boston, Kluwer Academic.

3 Lichtenberg, F. R., 2001. The Effect of New Drugs on Mortality from Rare Disease and HIV, Nueva York,
Columbia University.

4 Barton, J., 1933. Reforming the Patent System, 287 Science, p. 1933.

> Advisory Commission on Patent Law Reform, 1992, p. 78, Oficina de Impresion del Gobierno de Estados
Unidos.

¢ Strategic Dimensions of Intellectual Property Rights in the Context of Science & Technology Policy: an
ETAN Report (1999), Seccion 3.2.2. Bruselas, Oficina de Publicaciones de la Comision de las Comunidades
Europeas, EUR 18914.

7Kingston, W., 2000. Compulsory Arbitration - Empirical Evidence, European Intellectual Property Review,
pp. 6154-158.
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Ademas, cualquier acuerdo internacional que no contenga este tipo de arbitraje en gran medida
no tendra valor. Por ejemplo, en la investigacion mas completa realizada hasta ahora sobre el
destino de las patentes de las pequeiias empresas europeas en Estados Unidos, se descubrio que el
sistema de Tribunales de Distrito de ese pais estaba fuertemente prejuiciado a favor de los
infractores locales.® Esto era tan evidente como para llevar a la conclusion de que las empresas
extranjeras solo deberian sacar patentes en Estados Unidos si tienen recursos suficientes para
apelar del Tribunal de Distrito a la Corte de Apelaciones para el Circuito Federal en Washington,
D. C., donde (como en la propia Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos) pueden esperar
un juicio justo.

Traer Dinero a la Medicion de Proteccion

La medida apropiada de cualquier privilegio econémico solo puede ser dinero. Sin duda en el
momento en que se originaron los derechos de propiedad intelectual, cualquier medida que no
fuera el tiempo era impensable, puesto que las técnicas de contabilidad estaban subdesarrolladas.
Sin embargo, hoy dia persistir con so6lo una medida tan mala como el tiempo es simplemente
ignorar todos los logros de la contabilidad alcanzados desde entonces. Ahora es capaz de
proporcionar las medidas requeridas.® Muchos de los problemas de los derechos de propiedad
intelectual, en especial en nuevos campos como la biotecnologia y el procesamiento de
informacion, de hecho son ocasionados por tener que usar el tiempo como la muy cruda medida
de una patente, un copyright u otra concesion. Soélo puede ser por azar que cualquier plazo fijo
sea exactamente lo que se necesita para atraer la inversion relevante; en muchos casos sera
demasiado largo o demasiado corto. No hay razén para pensar que el dictado de Lord Kelvin de
que “avanzamos de acuerdo con la precision de nuestras medidas” se aplica solo a la ciencia.

Una manera en la que podria traerse una dimension financiera a la medicion de los derechos de
propiedad intelectual, que un grupo experto estadounidense ha recomendado para la
investigacion, se enfocaria en la inversion que tuvo que hacerse con anticipacion para lograr un
invento o innovacion.' También introduciria el otorgamiento obligatorio de licencias, de modo
que un derecho exclusivo cambiaria del de “hacer, usar y vender” al de permitir condicionalmente
a otros “hacer, usar y vender”.

Entonces se aplicaria un multiplo predeterminado, socialmente aceptable, a la inversion, para
definir el precio de una licencia obligatoria para acceder a ella. El pago de este precio permitiria
a quien llegara después usar la informacion de un originador al compartir retrospectivamente
la inversidn, sopesada por el riesgo que hizo nacer la informacion.

Licencias multiples

Seria esencial que el medio mas preciso de medicidn no hiciera nada por reducir el incentivo de
asumir el alto riesgo de la inversion en inventos e innovacion. Una salvaguarda para esto es que,
cuanto mas importante consideren los competidores cualquier informacién, mas licencias se
pediran para ella, y como cada licencia ganaria lo mismo, el originador podria encontrar que su
inversion riesgosa fue muy bien recompensada. Esta recompensa podria ser mayor de los podria

8 Enforcing Small Firms’ Patent Rights, Luxemburgo, Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades
Europeas, 2001. Accesible en: http://www.codis.lu/innovation-policy/studies/2001/
management03.htm

? Kingston, W., 2002. Intellectual Property Needs Help from Accounting, European Intellectual Property
Review 24 (11), pp. 508-515.

10 Strategic Dimensions of Intellectual Property Rights in the Context of Scence & Technology Policy,
Nota 6 anterior, Seccion 3.4.
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haberse logrado bajo la proteccion tradicional, debido a que entonces se explotarian
simultaneamente varias trayectorias de desarrollo incremental, que es también la mejor manera
posible de expandir el mercado total para beneficio del originador. Al mismo tiempo, cualquier
otra empresa podria unirse al desarrollo de un nuevo mercado, siempre y cuando estuviera lista
para compartir retrospectivamente tanto la inversion como el riesgo que el originador asumié
para hacer posible ese mercado.

Debe enfatizarse que las licencias multiples solo fijarian el precio en el cual el originador de la
informacion tendria que otorgar una licencia para su uso por parte de otro. Los acuerdos
propuestos no impedirian ningln tipo o nimero de acuerdos de licencia entre compradores
dispuestos y vendedores dispuestos. Por lo tanto, cualquier licencia que se otorgara conforme
con el sistema actual estaria también disponible bajo el nuevo.

Introducir una dimension financiera a la medicion de las concesiones de patentes también
aseguraria que las empresas no pudieran desviar los resultados de la investigacion realizada con
fondos publicos, como puede suceder en el presente. Esto se debe a que los multiplos que
podrian cobrar por una licencia en cualquier invento suyo descendente sélo se aplicaria a la
cantidad de inversién R&D que ellos mismos han hecho. Lo mismo se aplicaria a las inversiones
para utilizar los recursos genéticos, el conocimiento tradicional o el folklore y los multiplos
podrian ajustarse para entregar cualquier tipo o nivel deseado de distribuciéon de beneficios.

Viabilidad de la medicion

Para examinar como podrian calcularse los “multiplos” en la practica, se analizaron los registros
de 23 mil casos de los United States Small Business Innovation Research Programs (Programas de
Investigacion de Innovacion de las Pequeias Empresas de Estados Unidos) (SBIR)."" Lo que hace
a estos registros tan valiosos para este proposito es que una concesion SBIR cubre todos los
costos de investigacion, incluyendo el costo operativo normal de la empresa.

Los resultados de ellos muestran que en el momento en que un nuevo producto protegido acaba
de salir al mercado y una segunda empresa solicita una licencia para competir con él, un pago
de 2.2 veces la inversién de la empresa originadora en investigacion y desarrollo hasta la fecha
pondria a ambas partes en iguales condiciones. La informacion ha sido generada mediante la
inversion en diferentes niveles de riesgo por el originador y su competidor, que no ha invertido
ni ha asumido ningln riesgo, ahora quiere usarla también. El pago por una licencia con un
multiplo de 22 representa que la segunda empresa comparte retrospectivamente la inversion
con la primera, junto con su riesgo.

De manera similar, en una etapa inicial, cuando se hubiera producido suficiente informacién
para obtener una patente o hacer un prototipo, y la segunda empresa deseara obtener una
licencia para usarla, los SBIR sugieren un maltiplo de cerca de 4 (que, desde luego, se aplicaria
a una cantidad mucho menor porque es una etapa mas temprana en el proceso de inversion)
para igualar a ambas partes. En la practica, los multiplos deben ser mas altos que éstos para
dar peso al inconmensurable factor que es el valor del originador al hacer de hecho el primer
invento. Los multiplos deben estimular la accién, no “esperar y ver”.

La comparacion con los rendimientos conocidos de la R&D ofrece una mayor perspicacia sobre
como pueden funcionar los multiplos. Esto demuestra que si se compraron tres licencias de un

" Kingston. W., 1994. Compulsory Licensing with Capital Payments as an Alternative to Monopoly Grants
for Intellectual Property, Research Policy 23 (5), November 1994, pp. 1275-89.
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invento a un multiplo de no mas de 2, los rendimientos de éste equivaldrian a los de los
medicamentos “bomba” mas rentables. Dos licencias le darian a la empresa originadora utilidades
muy significativas e incluso una sola le permitiria cubrir los costos de su inversion R&D.

La convergencia de estos resultados al usar un multiplo de 2 en inventos farmacéuticos con la
cifra de 2.2 obtenida empiricamente de los datos SBIR es estimulante. Sugiere que esta medicion
mas precisa de los derechos de propiedad intelectual es bastante viable. Sus ventajas hacen que
valga la pena considerarla para cualquier acuerdo de proteccién sui generis propuesto para la
distribucion de beneficios en relacion con los recursos genéricos y el conocimiento tradicional.

Nota Final

Después de escuchar varias presentaciones en el Seminario sobre la Certificacion para la
distribucion de beneficios no puedo evitar la conclusion de que se esta atacando el problema
desde el extremo equivocado. Lo explicaré por analogia.

Se sabe bien que los ganadores de la loteria a menudo tienen problemas para administrar sus
muy grandes premios. Imagine, por lo tanto, que un benevolente gobierno nacional, o un grupo
de dichos gobiernos, decidiera ayudar proporcionando un servicio de consultoria para manejar
este dano. Podrian ofrecerlo bien sea a los ganadores o a quien quiera que compre un boleto,
pero claramente en este Gltimo procedimiento se desperdiciarian muchos recursos, puesto que
solo una diminuta minoria de ganadores se beneficiaria de hecho con él.

Cualquier forma de certificacidn seria justo como brindar consultoria a todos los compradores
de boletos, y un desperdicio igual, puesto que las posibilidades en contra de que sea relevante
serian de la misma magnitud en ambos casos. Por lo tanto, resulta claro, asi como el foco en el
caso de la consultoria tendria que estar en el nUmero trivial de ganadores, en el del CBD debe
estar en el muy limitado niumero de productos que contienen algin material genético. Con
técnicas modernas, este material ahora puede rastrearse de nuevo a su origen y sus propietarios,
si es aceptado, tienen derecho a compartir algo del valor de los productos al cual ha contribuido.

;Como podria lograrse esto? Regresando al Convenio, pareci6é haber un supuesto subyacente en
la discusion, que deberia ser por acuerdo entre las partes con base en el PIC y, ademas, que
dicho acuerdo seria mandado por cualquier cosa que se negocie finalmente en el nivel
internacional. Sin embargo, el acuerdo so6lo podria ser un acuerdo practico si se logra antes de
que un producto comience a ser desarrollado, porque en cualquier momento posterior a esto el
desarrollador podria ser chantajeado por el propietario del material. Incluso entonces, seria un
desperdicio porque requeriria grandes nimeros de negociaciones transnacionales acerca de la
distribucion de las recompensas potenciales que en todos excepto un nimero trivial de casos no
se realizara en la practica.

La logica senala, mas bien, a permitir que los productos se desarrollen y comercialicen libremente
y después imponer un pequefio “impuesto de fuente” sobre sus ventas. Este podria ser cobrado
por los gobiernos nacionales y pagado a un Secretariado internacional de distribucién de
beneficios para la distribucion a los propietarios del material genético original o del TK, mediante
los propios gobiernos nacionales de estos propietarios.

Parece irrealista pensar que el requisito del consentimiento fundamentado previo podria ser
estipulado por cualquier organismo menor que el gobierno nacional del pais fuente, ya sea que se
esté hablando de material genético o conocimiento tradicional. Mas aln, deberia ser posible que
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los usuarios potenciales contaran con este consentimiento. La contribucién de Ruth Okediji al
seminario discutio la diferencia entre una regla de propiedad y una regla de responsabilidad en
relacion con la informacion. En la primera, no hay acceso sin el permiso del propietario, pero en
la ultima el acceso es libre, sin que quien sea que tome la ventaja tenga que pagar compensacion
por hacerlo. Resulta claro que en los casos de recursos de biodiversidad y distribucion de beneficios,
la que debe usarse es la regla de la responsabilidad. Una desventaja que tiene es que puede
ocasionar un litigio indtil acerca del monto de compensacion que se pagara. Por tal razon, las
mediciones por dinero mas que por tiempo, y el arbitraje obligatorio por parte de los expertos
técnicos, deben integrarse a los derechos de propiedad intelectual que componen cualquier acuerdo
internacional, por las razones presentadas en mi documento para el seminario.

Se me dijo que en anteriores negociaciones los representantes de la industria rechazaban
cualquier sugerencia de cargar un impuesto. Para hacer mas aceptable el enfoque del “impuesto”
para la industria, se requerian dos condiciones: primera, que la tasa debia ser baja y segunda,
que deberia aplicarse sélo hasta que el producto llegue a algin nivel minimo de rendimiento.
Puesto que se aplicaria a ventas, permitiria la distribucién de beneficios durante todo el tiempo
de vida del producto y no estaria limitado a ningun periodo de proteccion de patente. Un
impuesto sobre ventas puede ser en verdad muy bajo y, sin embargo, proporcionar fondos muy
sustanciales en el largo plazo, porque la proteccién de marca registrada de dichas ventas no
tiene limite de tiempo. Yo subrayé en mi presentacion por qué aquellos responsables de redactar
los proyectos de protocolos del CBD deberian prestar atencion particular a las marcas registradas
bajo el régimen TRIPS.

Con respecto al uso del sistema de propiedad intelectual en general, también discuti como en
su forma presente es inapropiado para preservar la biodiversidad y lograr la distribucion de
beneficios. No es probable que se repare en el futuro cercano. Sin embargo, un cambio, no en
la ley que conforma este sistema, sino en las reglas de procedimiento de las Oficinas de Patentes,
podria ser util y podria lograrse dentro de la escala de tiempo necesario para el CBD.

Este cambio se aplicaria al requerimiento, en la Oficina de Patentes de Estados Unidos, por
ejemplo, de que un solicitante de una patente debe llamar la atencion del Examinador a todo
el arte previo del cual tiene conocimiento. No hacerlo conlleva la poderosa sancién de que
cualquier patente otorgada como resultado podria anularse. Seria facil que este requerimiento
se ampliara tanto a cualquier conocimiento de un material genético pertinente como a uno de
fuentes tradicionales, bien sea que pudieran o no considerarse arte previo.

Cualquier aceptacion significativa de un proyecto dentro de estas lineas por parte de paises
desarrollados contribuiria a amortizar la gran pérdida de confianza en ellos por parte de otros,
que es el legado de la manera en la que la WTO y, sobre todo, el TRIPS, nacieron. Asimismo,
puesto que los Unicos paises que podian recibir fondos por impuestos serian aquellos que
suscribieron los acuerdos internacionales como se sugirio, esto seria un incentivo para que se
adhirieran a ellos, lo que parece no estar sucediendo en el presente.

El punto presentado por Susan Finston en su documento para el seminario de que las empresas
farmacéuticas han venido cambiando del desarrollo de nuevos productos basado en materiales
genéticos o en conocimiento tradicional a favor de sintetizar productos de recursos que ya
tienen, merece una atencion mas cercana. Esta tendencia parece deberse tanto a expectativas
irrealistas por parte de los habitantes de paises en desarrollo como a sus defensores en los
paises desarrollados, como a los procedimientos inapropiados para obtener acceso. Dado que
la poblacion total del mundo pierde por esto, resolver los problemas del acceso y la distribucion
de beneficios merece una gran cantidad de esfuerzo.
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la Interfase con los Sistemas de IP
Existentes: Limites y Oportunidades
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Esta bastante bien establecido que la base de la propiedad intelectual para proteger la tarea
innovadora/creativa plantea importantes retos para las consideraciones de un apropiado marco
legal para la proteccion de la biodiversidad, la informacion genética y el conocimiento tradicional
asociado. De estos retos, los valores no economicos a menudo relacionados con la proteccion de
la vida animal y vegetal, el caracter eterno de los principios tradicionales que sostienen las
concepciones de la propiedad, y una perspectiva por completo diferente de lo que constituye la
“propiedad” o el “conocimiento” sobresalen como limitaciones significativas de los proyectos
existentes de la propiedad. No obstante estas inquietudes, los principios concomitantes a los
sistemas culturales que generan y apoyan el desarrollo del conocimiento tradicional estan, en
diferentes grados, ya capturados por los aspectos del sistema ortodoxo de propiedad intelectual
(IP)." En consecuencia, la interfase entre las categorias existentes de derechos de propiedad
intelectual y un marco legal sui generis para la proteccion del conocimiento tradicional y la
biodiversidad amerita una continua atencion para determinar como el sistema IP puede afectar
un nuevo régimen internacional. La relacion entre la IP y el acceso y la distribucion de beneficios
es particularmente crucial dado el debilitado criterio para la proteccion de IP en los paises
desarrollados, que ha producido un traslape aun mas significativo entre el conocimiento
tradicional, la biodiversidad y el contenido de la IP. Este cambio de las normas legales en los
paises desarrollados tendra un impacto importante en la seguridad y estabilidad de las nuevas
formas legales disefiadas para gobernar los acuerdos de acceso y distribucion de beneficios
(ABS).

Los siguientes breves comentarios se enfocaran en maneras estratégicas en que el sistema de IP
puede influenciar la formulacion de principios normativos, asi como el disefio de un marco legal
para un régimen ABS internacional.

Primeros principios: el Disefio Regulatorio Apropiado

Las discusiones acerca de la insuficiencia del sistema de propiedad intelectual como un modelo
fuerte o preferible para el conocimiento tradicional se enfocan en varios retos que incluyen el
problema de valorar el conocimiento tradicional, tanto para fines de desarrollar normas
sustantivas para regir la proteccion como para facilitar la manera en que podria implementarse
el ABS. Es importante observar, en primer lugar, que el disefio de un marco regulatorio no esta

! Véase la matriz que muestra la posible correlacion entre el contenido de la propiedad intelectual y el
conocimiento tradicional.
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necesariamente conectado con los mecanismos o principios usados para una ganancia econémica
apropiada para el propietario. Por ejemplo, la proteccion de patentes o copyright (derechos de
autor) por si misma no garantiza una ganancia economica para el innovador o creador. Es mas
probable que el valor econémico esté en funcion de las fuerzas del mercado, pero indudablemente
es el derecho de propiedad el que facilita la apropiacion de dicha ganancia econémica. Con
esto en mente, consideremos entonces el problema de cémo establecer los valores para el
conocimiento tradicional.

El problema del valor

Dos metas principales se asocian generalmente con las propuestas para el ABS. La primera es la
prevencion del mal uso y/o abuso del conocimiento tradicional (incluyendo la vida vegetal y
animal). La segunda es administrar el acceso y la proteccion de la biodiversidad al asegurar que
cualquier valor econémico derivado del conocimiento tradicional se extienda a los legitimos
propietarios de esa contribucion. El primer punto planteado por estas dos metas implica la
conceptualizacion de “valor”. Como muchos comentaristas han sefalado, el conocimiento
tradicional abarca componentes inconmensurables —religiosos, culturales y morales— que
conforman la tarea de la definicion y la proteccion legales conforme con el sistema de propiedad
intelectual que es menos que significativo para la mayoria de los propietarios y proveedores del
conocimiento tradicional. Si bien el sistema de propiedad intelectual, con sus categorizaciones y
requerimientos formales, esta en tension con los sistemas de valor reflejados por las comunidades
tradicionales, hasta cierto grado ambos sistemas comparten los bienes pUblicos caracteristicos
del consumo sin rivalidad y sin exclusion. En otras palabras, multiples individuos pueden usar el
conocimiento sin agotar el original y una vez producido no hay manera de impedir que otros
disfruten sus beneficios. En consecuencia, las reglas legales que rigen la propiedad son necesarias
para preservar la capacidad de los propietarios para fijar un valor a los bienes en cuestion.

Sin embargo, el caso es que la valuacion de los derechos de propiedad intelectual tipicamente
esta divorciada de los principios sustantivos que rigen la proteccién. En otras palabras, el valor de
las patentes, copyright, marcas registradas o secretos industriales no se refleja en las normas de
la proteccion per se. Mas bien, estas categorizaciones de la propiedad intelectual reflejan el tipo
de creatividad en cuestion y hasta cierto grado, el supuesto nivel de inversion. De igual manera,
no se trata tanto de como definimos el “conocimiento tradicional” sino de asegurar que existe
una regla que rige los términos de acceso a este conocimiento. El hecho es que el sistema de PI
también reconoce las formas de valor no econémico. De tal modo el sistema estructura reglas de
propiedad que permiten a los duenos controlar el acceso y el uso por parte de otros. En el contexto
de la IP, el valor se toma en cuenta regularmente en la naturaleza y el grado de los remedios
disponibles para el mal uso. Por ejemplo, en la ley de copyright el concepto de la violacion
deliberada recurre a las normas no economicas de la conducta ética/moral. Asi, la violacion
deliberada atrae significativamente sanciones mas altas. Ademas, la disponibilidad de la
compensacion estatutaria? en el copyright sugiere que aun la violacion economicamente
“inofensiva” debe repararse y seria significativa para el propietario cuyos intereses no econémicos
en o conexion con la obra puedan haber sido impactados adversamente por el infractor. Por
consiguiente, incluso a falta de un reconocimiento o proteccion explicitos por un dafo no econémico,
el concepto de valor como se refleja indirectamente mediante la disponibilidad de ciertos tipos
de compensacion es enjuiciable bajo el sistema tradicional de la propiedad intelectual.

2 Es la compensacion a la que el dueno del copyright tiene derecho sin mostrar ningin dano econémico
real causado por el infractor. Véase 17 U.S.C., 504 c.
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Otra percepcion sobre la proteccion del conocimiento tradicional se encuentra en la definicion
flexible de la informacion valiosa conforme con la ley del secreto industrial. Al igual que la ley
de copyright, y en una medida mas limitada, la ley de patentes, la ley del secreto industrial en
los principales paises en desarrollo, observa un criterio considerable al compensar las violaciones
de los derechos de propiedad intelectual en una manera que refleja tanto el valor anadido
positivamente por el conocimiento del creador como el valor reflejado al conocer la informacion
negativa, esto es, informacion acerca de lo que no proporciona un remedio a un problema
particular. Esta forma de informacion o conocimiento “negativo” se valora en la ley del secreto
industrial como un “aliado ciego”,? esto es, informacion que da a una persona una ganancia
positiva al ahorrar costos relacionados con investigaciones sin probabilidades de tener éxito.
De tal manera, incluso si el conocimiento tradicional no genera un valor econémico positivo en
términos de un producto patentable, cualquier tiempo de ventaja ganado al aprender del
conocimiento tradicional seria alin compensable bajo el régimen del secreto industrial. Ademas,
puesto que los secretos industriales estan protegidos como parte de un sistema regulatorio
mayor para cubrir el dafho personal, el tipo de inquietudes emocionales, culturales o espirituales
intrinsecas a los sistemas de conocimiento tradicional podria beneficiarse de la proteccion
conforme con este programa.

En el caso del conocimiento tradicional que se relaciona con el arte, el ritual y las
interpretaciones, también hay la fuerte posibilidad de que el concepto de los derechos morales
pueda anadir una capa positiva de proteccion al conocimiento tradicional. Un nuevo régimen
ABS podria evitar las categorizaciones del contenido de la IP pero aun asi emplear doctrinas
que promoverian la estabilidad, la consistencia y la coherencia en la interfase entre la IP y el
contenido del ABS. En suma, las inquietudes acerca de la incompatibilidad de la propiedad
intelectual y el conocimiento tradicional que giran alrededor del “valor” deben reconsiderarse
a la luz del reconocimiento y la proteccion de valores no econdémicos que ya existen dentro del
sistema de propiedad intelectual.

La estrategia de los derechos superpuestos

A pesar de la ostensiblemente rigida categorizacién de la propiedad intelectual, hay un
considerable traslape entre el copyright, las patentes y las marcas registradas o los secretos
industriales. Un solo producto puede estar sujeto a derechos multiples y superpuestos. Por
ejemplo, un medicamento farmacéutico puede estar sujeto a la proteccion de patentes para el
medicamento en si; puede haber proteccién para el proceso; el disefo del paquete esta sujeto
a la proteccion del copyright, en tanto que el nombre del medicamento esta protegido por la
ley de marca registrada. Cada capa de proteccion abarca elementos creativos o innovadores
distintos y permite al propietario continuar teniendo de facto el control legal de ciertos mercados
cuando un conjunto de derechos puede haber expirado.

Al considerar varios sistemas regulatorios para la proteccion del conocimiento tradicional es
importante hacer hincapié en que la categorizacion rigida o la definicion de lo que se esta

3 Véase Redeclaracion (Tercera) de Competencia Desleal, § 39, y Ley Uniforme de Secretos Industriales,
§ 1 (4), que definen los secretos industriales como cualquier informacion que puede utilizarse en los
negocios o en otras empresas y que no se conoce generalmente. Conforme con algunas propuestas,
un modelo de mal uso también podria sancionar el uso no autorizado o de alguna otra manera ilicito
o desvio de informacion, bien sea que dicha informaciéon se mantenga o no en secreto. Véase, por
ejemplo, J. H. Reichman, Legal Hybrids Between the Patent and Copyright Paradigms, Columna 94, L.
Rev. 2432 (1994). El modelo de mal uso (independientemente del estatus de confidencialidad) se ha
considerado para informacion genética en productos agricolas vendidos pUblicamente. Véase Nota,
The Genetic Message from the Cornfields of lowa: Expanding the Law of Trade Secrets, 38 Drake. L.
Rev. 631 (1989).
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protegiendo (;es mas similar a una patente o a un copyright? ;Mas como un copyright o una
marca registrada?), es cada vez menos relevante en el sistema de propiedad intelectual. Nuevas
tecnologias, la convergencia (o segmentacion) de mercado y las normas legales maleables que
constituyen el nicleo normativo de cada categoria de proteccion han generado un programa de
propiedad intelectual que se asemeja mas a un continuo que a un sistema de clasificacion. ELl
conocimiento tradicional debe beneficiarse inmensamente de este sistema de traslape, en
particular dada la resistencia racional a hacer que el conocimiento tradicional “encaje” en
categorias precisas de contenido.

Este mismo beneficio que emana de distinciones minimas entre los contenidos también puede
ser una limitacion al considerar el disefio de la regulacion ABS. Las cada vez mas débiles normas
de patentabilidad en paises desarrollados son justo lo que hace el conocimiento tradicional aln
mas susceptible al mal uso. Los bajos estandares de originalidad, inventiva y utilidad, en especial
en el area de la biotecnologia, con mayor probabilidad aumentan el interés en la informacion
genética y otras materias primas. La posibilidad de patentar algunas formas de conocimiento
tradicional podria obligar a un marco legal que puede dar paso tanto a un sistema sui generis de
proteccion en nivel nacional como el sistema de propiedad intelectual internacional. De ahi
que identificar maneras de navegar constructivamente entre ambos sistemas sera un aspecto
importante del disefio de un régimen ABS exitoso.

Coordinacion entre los Modelos ABS y el Sistema IP

Modelos de proteccidn extra IP: tension y contradiccion

Los derechos de propiedad por si mismos usualmente resultan insuficientes para proteger la
gama completa de los intereses de un propietario. Independientemente de la forma de propiedad,
los propietarios requeriran en varios puntos proteccion de otras fuentes legales para
complementar sus intereses. En algunos casos, estos regimenes alternativos pueden remplazar
por completo a los derechos de propiedad. Por ejemplo, un innovador o innovadora puede
elegir proteger su producto o proceso patentable dependiendo del ilicito del mal uso para
prevenir el acceso no autorizado al articulo en cuestion y el uso del mismo. Este enfoque podria
fortalecerse al depender de la ley contractual para obligar a los consumidores que compran el
producto a utilizarlo solamente bajo los términos fijados por el propietario.

Mucho del atractivo de un sistema de proteccion sui generis para el conocimiento tradicional
radica precisamente en la apertura de un sistema regulado con flexibilidad. Los agravios, los
contratos u otras reglas de casi propiedad no estan sujetos a las reglas de duracion que se
asocian con los derechos de propiedad intelectual. Los sistemas sui generis pueden evitar las
limitaciones de veinte afos para una vigencia de una patente, o de toda la vida mas setenta
anos para el copyright, para explicar de manera mas completa los valores eternos que apuntalan
el conocimiento tradicional. Resulta interesante que el recurrir a regimenes de propiedad
extraintelectual en los paises desarrollados ha ocurrido principalmente como un medio de evitar
algunos de los mecanismos de acceso arraigados en la estructura del sistema de propiedad
intelectual. Asi, por ejemplo, la proteccion legal a las obras no sujetas a la proteccion de
copyright se ha asegurado mediante la ley contractual. Este resultado, que puede socavar los
valores de interés publico integrados al esquema de copyright, ironicamente tiene fuertes
prospectos para el ABS al otorgar un mayor control a los propietarios en el establecimiento de
los términos de acceso y uso de material genético, vegetales y otros aspectos del conocimiento
tradicional que no se beneficiarian de los derechos de propiedad intelectual. De tal modo, la
proteccion contractual, no la propiedad intelectual, potencialmente ofrece el mayor nivel de
proteccion (control) para el ABS. Si este fuerte nivel de control es consistente con el CDB, o aun
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el TRIPS, es discutible.* También existe el problema significativo de la ejecucion extraterritorial
de los contratos que rigen los acuerdos ABS. La posibilidad de una proteccion simultanea bajo
un sistema de Pl haria mas viable la ejecucion extraterritorial de los programas ABS conforme
con el sistema de PI del pais extranjero, en particular cuando la parte infractora se localiza en
un pais desarrollado con una fuerte ejecucion de Pl doméstica.

Transacciones con respecto al conocimiento tradicional: reglas de responsabilidad versus reglas
de propiedad

La posibilidad de un régimen fuera del sistema de propiedad intelectual plantea la pregunta
fundamental de las bases legales apropiadas. Una regla de propiedad es una facultad legal que
permite la infraccion (el uso) solo después de negociar con el propietario. Las reglas de propiedad
penetran el sistema de propiedad intelectual y han sido la eleccion dominante para los tratados
de propiedad intelectual internacionales. Por otro lado, un régimen de reglas de responsabilidad
permite que el uso ocurra mediante una licencia implicita y la compensacion apropiada se
determina posteriormente. Desde luego, pueden disefarse variaciones sobre la distincion entre
una regla de responsabilidad y una regla de propiedad e incluso coexisten en aspectos de ambos
regimenes.>

En el contexto del ABS, se ha propuesto seriamente la posibilidad de un régimen de
responsabilidad como una base alternativa para el conocimiento tradicional y otras formas de
creatividad® consideradas como incompatibles con las justificaciones tradicionales para la
proteccion de la propiedad intelectual. Los temas de las principales propuestas para el ABS
giran alrededor de un enfoque de regla de propiedad tipico de los regimenes sui generis existentes
en otras areas. Sin embargo, un sistema de regla de responsabilidad ofrece algunas soluciones
importantes para las inquietudes cronicas acerca de los altos costos de transaccion asociados
con los sistemas ABS. Estos costos de transaccion resultan de la naturaleza dispersa del
conocimiento tradicional y la biodiversidad asociada, la posibilidad de grupos multiples que
poseen (usan) el mismo conocimiento en areas geograficas diferentes y el problema de asignar
la propiedad del conocimiento que se genera en forma comunal. Los tremendos retos que estos
asuntos ponen sobre la mesa de la propiedad intelectual tradicional han forzado a la mayoria
de los analistas y estudiosos a defender un sistema sui generis para abordar estos asuntos. En el
sistema de propiedad intelectual los altos costos de transaccion han ocasionado que los
participantes de la industria inviertan en instituciones que facilitan el eficiente intercambio de
derechos de propiedad intelectual. En un régimen de regla de responsabilidad, tales instituciones
son innecesarias debido a que el sistema permite el uso automatico. Sin embargo, aln queda la
cuestion de evaluar, ejecutar y recolectar los costos de acceder al ABS. Por tal razén, alin habra
la necesidad de prestar seria atencion al desarrollo de las instituciones necesarias para efectuar
los objetivos de cualquier modelo ABS.

4 Tanto el CDB como el TRIPS requieren un balance entre varios objetivos. El articulo 8 (j) del primero
requiere que los paises equilibren la proteccion ambiental, el ABS y el respeto por el conocimiento
tradicional. ELl TRIPS requiere un equilibrio, entre otras cosas, entre los incentivos para crear, el
acceso a los objetivos de interés publico y desarrollo econdmico. Un régimen que da un control
concentrado a los propietarios sin la oportunidad de considerar otras inquietudes publicas no seria
recomendable en esta etapa.

> Por ejemplo, si bien el copyright esta disenado alrededor de una regla de propiedad, ciertas obras
musicales estan sujetas a un esquema de licencia obligatoria similar a una regla de responsabilidad.

¢ Véase, por ejemplo, Reichman, J. H., 2000. Of Green Tulips and Legal Kudzu: Repackaging Rights in
Subpatentable Innovation, 53 Vand. L. Rev. 1743 (donde se favorecen las reglas de responsabilidad
para la innovacion que no cumple con las normas legales para la proteccion bajo los regimenes de
patentes o copyright).
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Una posibilidad de opciéon o no opcidn

La disponibilidad de fuentes legales alternativas para la proteccion de la labor creativa crea un
sistema de “opcion”, en el que los creadores eligen el tipo de modelo de proteccion que es
adecuado para sus intereses. En muchos casos los creadores eligen la proteccion del secreto
industrial, la proteccion basada en contratos o una coleccion de otras teorias legales para
proteger sus derechos e intereses. En esencia, aun cuando se cuente con proteccion de IP para
un producto particular, los creadores pueden elegir un método diferente de proteccion. Por
ejemplo, algunos estudios empiricos sugieren que las empresas pequenas y medianas a menudo
evitan el oneroso sistema de patentes y mas bien optan por la proteccion del secreto industrial
u otras formas de proteccion basadas en las leyes de competencia desleal. Si bien el beneficio
publico surgido de estas alternativas es significativamente menor que lo que el sistema de IP
ofrece en teoria,’ estas alternativas son también menos caras y plantean menos problemas de
costo de transaccion en el mercado.

Aligual que los sistemas de propiedad intelectual, las negociaciones con respecto a un régimen
ABS internacional deben contemplar la posibilidad de permitir a los “propietarios”® elegir el
marco de propiedad intelectual para proteccion cuando es posible, permanecer exclusivamente
dentro del marco ABS o combinar ambos. Desde luego, se requeririan los mecanismos apropiados
para la coordinacion entre los dos y una manera de coordinar ambos regimenes seria tomar
aspectos prestados del sistema de Pl en formas que planteé antes. Cuando menos, los mecanismos
o doctrinas de IP pueden usarse para complementar el sistema ABS, lo cual podria ser
particularmente Util en un escenario internacional en el que deben coexistir estos diferentes
regimenes.

Finalmente, obsérvese que los propietarios de los productos creativos a menudo confian en una
multiplicidad de doctrinas para asegurar el poder del mercado. Un traslape bien disefhado
entre los derechos ABS y IP enriquecera los objetivos de ambos sistemas y limitara las tensiones
que pueden socavar un naciente régimen ABS.

Conclusion

El debilitamiento de las normas de patentabilidad y otros requisitos legales para los derechos
de propiedad intelectual sugieren que es probable que la interfase entre la propiedad intelectual
y el ABS sea apreciable en el futuro previsible. De hecho, es probable que cualquier sistema ABS
creado sea un hibrido de los derechos de IP, los contratos y la competencia desleal. Sea cual sea
la combinacién de los principios normativos en cualquier régimen ABS emergente, parece claro
que la interfase IP/ABS debe navegarse en una manera que facilite la coordinacion, la
transparencia y la responsabilidad en el contexto internacional, sin abandonar el interés publico
en el acceso, la distribucion de beneficios y la innovacion.

7 Los analistas a menudo senalan el hecho de que el beneficio publico que se deriva de la divulgacion (y
difusion) de los inventos se pierde cuando las empresas escogen vias alternativas de proteccion.

8 En un contexto ABS es probable que lo mejor sea dejar la determinacion de “propiedad” a las leyes
nacionales. En el contexto de la Pl, los aspectos de propiedad también suelen ser determinados por
las leyes nacionales.
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Interfase: una Posible Matriz

secreto

de plantas y
propiedades
de plantas

Principales Normas Principal
categorias Contenido legales CT/ABS régimen
de PI internacional internacionales
Patentes Ideas, procesos Nuevas, Utiles, Procesos, Conv. Paris,
plantas, disenos, no obvias know how, TRIPS, UPOV,
secuencias sistemas, UPGR
genéticas compuesto
quimico

Copyright Expresion Obra original Musica, Conv. Berna,
(incluyendo creativa (arte, de autoria; baile, TRIPS, WCT,
derechos musica, perceptible artesania, WPPT
afines) literatura, disenos,

baile) folklore
Marcas Simbolos Capaces de Nombres Conv. Paris,
registradas distintivos, distinguir geograficos,

signos, insignias, bienes identificadores

palabras, culturales,

letras, marcas

frases cortas tribales
Secretos Informacion Secreto, tiene Procesos sagrados;| TRIPS, Madrid
industriales desconocida valor comercial, formulas TRIPS, IUPGR
que tiene razonablemente know how;
valor mantenido como identificacion




DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Escenarios de la Industria Farmacéutica
y Preguntas Relativas

a la Divulgacion de Patentes

European Federation of Pharmaceutical Industry Associations (EFPIA)

Escenario 1

1.

La empresa A esta informada de que frotar una herida con una hoja del arbol XYZ en
Brasil alivia la herida. Obtiene las semillas (con el consentimiento apropiado) y la produce
en cantidades suficientes para poder extraer y purificar los aceites que después vende.
Patenta los aceites purificados, su uso y el proceso de extraccion y purificacion. ;Aplicaria
el requisito de divulgacion?

. La Compaiia A esta informada de que frotar una herida con una hoja del arbol XYZ de

Brasil alivia la herida. Obtiene cantidades de las hojas (con el consentimiento apropiado)
y aisla y sintetiza el ingrediente activo, el cual desarrolla y después vende. Patenta el
ingrediente activo y su uso. ;Aplicaria el requisito de divulgacion?

. La Compania A obtiene (con el consentimiento apropiado) hojas de 100 especies de arboles

de Brasil. No sabe nada acerca de sus propiedades. Usando varias técnicas de ensayo,
descubre que un ingrediente de una de las hojas es médicamente (til. Aisla y sintetiza el
ingrediente activo, el cual desarrolla y vende. Patenta el ingrediente activo y su uso.
;Aplicaria el requisito de divulgacion?

. Conforme con el punto 3, ;implicaria alguna diferencia para la aplicabilidad de alguna

obligacion de divulgacion si el uso médico fuera conocido por una comunidad de Brasil
pero no divulgado a la Compaiia A en el momento de la colecta o antes de la solicitud de
la patente?

. La Compania A sigue el paso 2 o 3 pero descubre que el ingrediente que ha aislado y

sintetizado tiene una toxicidad inaceptable. Encuentra un producto analogo hasta entonces
desconocido en la misma clase de compuestos y patenta y comercializa dicho producto
analogo. ;Aplicaria el requisito de divulgacion?

. La Compania A sigue los pasos 2, 3 0 5 pero no comercializa el producto. Sobre la base de

las divulgaciones de patentes de la Compaiia A, la Compania B desarrolla, patenta y
comercializa un compuesto en una diferente clase de compuestos de los patentados por
la Compania A. ;Es necesario que la Compania B divulgue el origen de la hoja utilizada
por la Compaiia A? ;Habria alguna diferencia si la Compaiia A hubiera divulgado su origen?
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Escenario 2

Uno de los miles de compuestos sintetizados por la Compafia A como parte de su programa
de quimica combinatoria es el Compuesto X. Sus procesos de investigacion revelan que
este novedoso compuesto tiene un uso médico. Patenta el compuesto y su uso. Sin embargo,
la Compania A no puede desarrollar un método efectivo en costos para producir cantidades
comercialmente viables del compuesto y no lo comercializa.

La Compania B esta consciente de la divulgaciéon de la patente. Obtiene acceso a un gran
numero de microorganismos de Brasil y descubre (no se le dice) que uno de ellos produce
naturalmente el Compuesto X, pero no en una escala comercialmente eficiente o con una
adecuada pureza.

Con base en este descubrimiento, analiza un microorganismo similar nativo de Europa y
descubre que el microorganismo produce el Compuesto X mas eficientemente que el
microorganismo de Brasil o la ruta sintética divulgada en la patente de la Compaiiia A.

La Compaiia B modifica genéticamente el microorganismo europeo para mejorar la eficiencia
de la produccion alin mas. Patenta el microorganismo y el compuesto X tal como lo produce
el microorganismo.

La Compania C modifica genéticamente ain mas el microorganismo europeo para mejorar la
pureza del Compuesto X y obtiene las patentes pertinentes.

Las Compaiias A, B y C se otorgan licencias entre si de conformidad con las patentes para
permitir la venta de los productos comerciales.

;Debe la Compaiia A, B o C divulgar el microorganismo brasileno?
Escenario 3

7. La Compania D es informada de que la gente lava la ropa con el extracto de una planta de
Chile. Obtiene la planta (con el consentimiento apropiado) y descubre una nueva enzima
de lipasa. Aisla el gene de la enzima y patenta la enzima aislada, su secuencia ADN, su uso
en los detergentes de lavanderia y un proceso para su produccion recombinada. ;Aplicaria
el requisito de divulgacion?

8. La Compania D es informada de que la gente lava la ropa con el extracto de una planta de
Chile. Obtiene la planta (con el consentimiento apropiado) y descubre una nueva enzima
de lipasa, aisla su gene y determina su secuencia ADN. Sin embargo, la empresa descubre
que no soporta las temperaturas normales de lavanderia y publica la obra. La Compaiia
E lee la publicacion y emprende una exhaustiva 1&D para mutar el gene y hacerlo mas
estable al calor. El nuevo gene comparte sélo 40% de identidad de secuencia con el gene
original. La Compaiia E patenta la enzima mutada, su secuencia de genes, su uso en los
detergentes para lavanderia y un proceso para su producciéon recombinada. ;Aplicaria el
requisito de divulgacién?

9. Conforme con el paso 2, ;habria alguna diferencia para la aplicabilidad de cualquier obligacion
de divulgacion si (i) la Compaiia D trabajara con la Compaiia E para generar la nueva
enzima y se presentara una solicitud de patente conjunta? (ii) ;La Compaiia E le otorgara
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después licencias exclusivas a la Compaiia D para hacer y vender la enzima en polvo para
lavar? (iii) ;La Compania D no publicara, pero diera a la Compaiia E la informacion, bajo
una obligaciéon contractual de pagar regalias a la Compafia D si se comercializara una

enzima comercialmente viable?

10. Conforme con los pasos 2 o 3, ;habria alguna diferencia para la aplicabilidad de cualquier
obligacion de divulgacion si la Compania D nunca revela a la Compaiia E la fuente de la
planta y se encuentra que la planta también es nativa del pais de la Compafnia D y la

Compania E?

Escenario 4

11. La Compaiiia F es informada de que un virus de plantas esta barriendo un cultivo nativo
de Bolivia. La compania obtiene la planta (con el consentimiento apropiado) y descubre
un receptor que el virus utiliza para infectar la planta. Se encuentra la secuencia ADN del
receptor y el receptor es clonado y utilizado para investigar grupos de compuestos en
busca de antagonistas quimicos que impedirian la infeccion viral. Se presenta una solicitud
de patente para: el nuevo receptor, su secuencia de genes, los métodos para encontrar
antagonistas, los propios antagonistas quimicos y su uso. jAplicaria el requisito de

divulgacion?

12. Conforme con el punto 1, ;habria alguna diferencia en la aplicabilidad de cualquier
obligacion de divulgacion si el receptor fuera descubierto por el Departamento de
Agricultura de Bolivia y se publicara su secuencia, y i) el Departamento de Agricultura de
Bolivia diera a la Compaiia F el vector que comprende el gene para el receptor y se
descubrieran y patentaran los antagonistas, o ii) la Compania F sintetizara la secuencia

de genes publicada para descubrir y patentar los antagonistas?

Escenario 5

Considere todos los casos anteriores y suponga que, por alguna razon, se invalidan las patentes
pertinentes. Los productores de productos genéricos/no patentados hacen mucho dinero
vendiendo los productos. ;Estan estos productores obligados a compartir los beneficios

de sus ventas con los paises que proporcionaron los materiales?

Escenario 6

Para hacer mas resistente un cultivo de trigo, los productores cruzaron una variedad convencional
de trigo con una variedad obtenida en Rusia (con el consentimiento apropiado). Se
obtuvieron los derechos de los productores de vegetales (conforme con la UPOV) para la
nueva variedad. ;jAplicaria el requisito de divulgacion? ;Y si se requirieran varios pasos de
produccién para generar la nueva variedad de planta y la variedad rusa se hubiera usado

20 pasos antes de que se generara la nueva variedad?



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Prérroga de la Vigencia de las Patentes
basadas en la Biodiversidad:

una Oportunidad para Usar el Sistema
de IP Existente para Apoyar el ABS

Jock Langford.! Consejero Ejecutivo de Politicas, Derechos de Propiedad Intelectual, Oficina del Convenio
sobre la Biodiversidad, Medio Ambiente Canada. Correo electrénico: Jock.Langford@ec.gc.ca

Se requiere una discusion abierta del papel potencial de los derechos de IP existentes en el
logro de los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica: la conservacion, el uso sostenible
y la distribucion de beneficios equitativa. La siguiente discusion se limita a términos de patentes.

En una economia basada en el conocimiento, los procesos de innovacion adquieren muchas de
las caracteristicas de los procesos de produccion de la economia industrial. Desde esta
perspectiva, la cadena de valor de la innovacion consiste en varios insumos —materias primas,
informacion/ciencia/conocimiento, informatica, capital, mano de obra— que se emplean en el
desarrollo y el marketing de un proceso o producto comercial innovador.

La cadena de valor de innovacion basada en la biodiversidad puede consistir de, entre otros,
recursos bioldgico, material genético, conocimiento tradicional, informacion taxonéomica/
genomica/protedmica, ciencia basica y aplicada, R&D propietaria, investigacion de aprobacion
regulatoria, proteccion de IP y gastos de marketing.

En general, el sistema de propiedad intelectual existente proporciona proteccion en apoyo de
las inversiones en insumos en las etapas posteriores de la cadena de valor basada en la
biodiversidad, como las patentes/los derechos de variedades vegetales/los secretos del ramo,
la proteccion de datos regulatorios y las marcas registradas. Sin embargo, actualmente hay
poca proteccion de IP en los niveles nacional o internacional para los insumos ascendentes en la
cadena de valor.

De conformidad con el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CBD), las Partes acordaron los
principios para reconocer los derechos soberanos de las Partes sobre sus recursos genéticos y
principios que rigen el acceso y el uso del conocimiento tradicional de comunidades indigenas y
locales. Varios paises han empezado a poner en practica el articulo 15 (Acceso a Recursos
Genéticos) y el articulo 8 (j) (Conocimiento Tradicional) en apego a la ley nacional. Estas leyes
son, en efecto, nuevas formas de derechos de propiedad sui generis.

El régimen internacional ABS necesariamente implica tanto costos mas altos por el uso de algunos
insumos de la cadena de valor —recursos genéticos y recursos tradicionales— como nuevos costos
regulatorios y de transacciones asociados con la obtencion del consentimiento fundamentado
previo y la negociacion de términos mutuamente acordados. Los cientificos y la industria pueden

' Las opiniones expresadas son solamente del autor.
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considerar el ABS de dos maneras. En el corto plazo, la politica ABS aumentara los costos de
insumos y regulatorios. En el largo plazo, la politica ABS ayudara a conservar un insumo crucial
para los sectores que utilizan la biotecnologia.

El contexto de la industria farmacéutica para negociar un régimen internacional ABS es que el
alto costo de las pruebas clinicas para demostrar la seguridad y la eficacia esta inflando los
costos de los medicamentos y hay presiones crecientes de muchos gobiernos para controlar los
costos de la atencion de la salud (incluyendo los precios de los medicamentos). El alto costo de
la aprobacién regulatoria de los medicamentos esta dominando la estructura de costos de la
industria farmacéutica y al final afectara en gran medida la capacidad de la industria
farmacéutica de asignar ingresos adicionales a otros insumos, incluyendo los recursos genéticos.
El outsourcing de la R&D clinica a los paises en desarrollo debera proporcionar cierto alivio en
los proximos anos y si tal es el caso la estructura de costos futuros puede dar mas oportunidad
de pagar por acceder a los recursos genéticos y utilizarlos.

Desde una perspectiva CBD, los instrumentos ABS que conducen a una valuacién mas alta de los
recursos genéticos son deseables si la distribucion de beneficios genera la conservacion in situ
y el uso sostenible de la biodiversidad. Una meta compartida es minimizar la carga regulatoria
de cualquier régimen ABS pero, realistamente, habra algunos nuevos costos administrativos y
de ejecucion asociados con este régimen regulatorio y de derechos de propiedad. Tal vez la
naturaleza y el nivel de los costos administrativos y de aplicacion de los derechos de propiedad
intelectual son Gtiles para fines de comparacion al disefar un sistema regulatorio ABS.

Los disefadores de politicas BAS enfrentan algunos retos economicos adicionales para vencer
los cuales las prorrogas de la vigencia de las patentes pueden desempeiar un papel potencial:

o En primer lugar, la innovacion basada en la biodiversidad debe competir con otros caminos
de descubrimientos de medicamentos, como la quimica combinatoria y el genoma humano.
Un régimen ABS que aumenta el costo de los recursos genéticos corre el riesgo de
desincentivar la investigacion basada en la biodiversidad y, como resultado, la inversion
basada en la biodiversidad ya existente puede volverse hacia otros caminos de innovacion.
Las prorrogas de la vigencia de las patentes se han utilizado para compensar las inversiones
en el interés publico; por ejemplo, las prorrogas de la vigencia de las patentes en Estados
Unidos dirigidas a estimular la investigacion clinica pediatrica. Las prorrogas de las
vigencias de las patentes pueden justificarse para que la investigacion basada en la
biodiversidad apoye los objetivos ambientales y de salud de la sociedad puesto que la
preservacion de las especies esta en efecto protegiendo nuestro futuro “botiquin médico”.
Las prorrogas de la vigencia de patentes para la investigacion basada en la biodiversidad
provocarian una tendencia a alejarse de otros caminos de innovacion y acercarse a
inversiones relacionadas con el ABS, creando asi incentivos economicos para que los
gobiernos o grupos interesados reduzcan la tasa de pérdida de especies. El costo financiero
para la sociedad de las prorrogas de la vigencia de patentes basadas en la biodiversidad
se diferiria durante veinte afos cuando comience la vigencia prorrogada de la patente.

» En segundo lugar, los sectores de biotecnologia y farmacéutico compiten (aunque mal)
por los recursos biologicos contra los sectores de recursos (por ejemplo, los productos
forestales). Conservar las especies y ecosistemas es esencial para asegurar que los recursos
genéticos estén disponibles para la biotecnologia y la investigacion farmacéutica por
parte de generaciones futuras. En la actualidad, el valor de la madera por hectarea
excede en mucho el valor actual de mercado de los recursos genéticos por hectarea. En lo
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que se refiere a preservar los recursos genéticos, las condiciones del mercado vy las practicas
de administracion de incentivos y recursos estan muy sesgadas a favor del sector de
recursos por encima de los sectores de biotecnologia y farmacéutico. Si bien hay fuertes
intereses a largo plazo para que los sectores de biotecnologia y farmacéutico apoyen
activamente la conservacion de los recursos genéticos, hasta la fecha estos sectores no se
han involucrado en forma activa en el debate de politicas publicas. A menos que haya
nuevos e innovadores incentivos de mercado y/o medidas gubernamentales significativas
de conservacion, muchas de las especies del mundo se perderan durante los siguientes 50
anos. Las prorrogas de la vigencia de patentes basadas en la biodiversidad pueden ser
parte de la solucion. Los incentivos de patentes que apoyan las inversiones extranjeras
directas en la investigacion basada en la biodiversidad también deberan proveer un
incentivo para que los gobiernos tomen medidas adicionales para conservar la
biodiversidad.

Mi apoyo para las prorrogas de las vigencias de patentes basadas en la biodiversidad es calificado.
Se necesitaran medidas tomadas por el pais usuario, nuevos derechos sui generis u otras medidas,
que ayuden a asegurar la distribucion de beneficios derivados del uso de recursos genéticos y
conocimiento tradicional. Asi se vera que los ingresos adicionales resultantes de las prorrogas
de las vigencias de patentes se distribuyan apropiadamente para enviar hacia arriba los insumos
en la cadena de valor de innovacion basada en la biodiversidad.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Aspectos de la Propiedad Intelectual:
se Requiere Modificar el PVP Actual de
la UPOV para Apoyar los Objetivos de
Conservacion, Desarrollo Sostenible
y Distribucion de Beneficios del CBD

Stephen Smith. Coordinador de Seguridad de Germoplasma, Investigacion y Desarrollo, Pioneer Hi-bred
International, Inc., Agricultura y Nutricion, Dupont. Correo electronico: stephen.smith@pioneer.com

El tema de los DPI se ha analizado sobre todo, si es que no completamente, en el contexto del
CBD, solo con respecto a como los DPI pueden ayudar a verificar el cumplimiento. Sin embargo,
es crucial que el papel de los DPI sea visto en un sentido mas holistico. ;jAyudan las formas
disponibles de DPI a apoyar las metas del CBD con respecto a la conservacion, el desarrollo
sostenible y la distribucion de beneficios? De no ser asi, entonces hay asuntos mas fundamentales
que necesitan abordarse que los aspectos legales mas estrechamente definidos y que ocupan el
escenario central del debate. Para responder a esta pregunta es esencial analizar los DPI en el
contexto bioldgico de la evaluacién y utilizar los recursos fitogenéticos. El examen por parte de
expertos legales puede generar una excelente formulacion de los DPI interactuantes con el
CBD. No obstante, todos los esfuerzos legales seran en vano, a menos que también se tomen en
cuenta los aspectos bioldgicos del uso de los recursos fitogenéticos.

El tipo de DPI legislado mas difundido se utiliza globalmente para estimular la investigacion y
desarrollo de producto por parte de los productores de vegetales; se trata de la Proteccion de
Variedades Vegetales (PVP), conforme con el programa de la UPOV. La PVP tiene una exencion
de productor que permite el acceso libre e inmediato a las variedades comercializadas para
fines de continuar con el proceso de produccién (siempre y cuando la variedad no esté sujeta a
otras formas de IP). La PVP y la exencién del productor tienen sentido en el contexto en el que
las variedades bien adaptadas proporcionan los bloques de construccion a partir de los cuales
pueden crearse variedades incluso mejor adaptadas. Sin embargo, la PVP no proporciona
suficientes incentivos para que un productor tome tiempo extra, aplique recursos adicionales y
asuma riesgos que son intrinsecos para evaluar, adaptar e introducir una nueva diversidad genética
en una region de una fuente exotica. Incluso en la era anterior, previa al CBD, cuando los
recursos fitogenéticos se consideraban el “patrimonio comin de la humanidad”, el sector
comercial privado usaba poco o nada el germoplasma exético. La introduccion de dicho
germoplasma en una region era realizada en gran medida por el sector publico (incluyendo los
programas nacionales, las universidades publicas y los Centros Internacionales de Investigacion
Agricola). Sin embargo, las inversiones publicas en la investigacion agricola no han ido a la par
de las necesidades admitidas. En los paises desarrollados, la tasa anual de crecimiento de la
inversion publica real en toda la investigacion agricola bajé de 2.7% durante 1971-1981 a 1.7%
durante 1981-1991. De manera similar, en los paises en desarrollo, la tasa de crecimiento de la
inversion publica en la investigacion agricola bajo de 6.4% en los setenta a 3.9% a fines de los
ochenta. Algo que preocupa alun mas es que el desarrollo de variedades ha constituido un
porcentaje decreciente de toda la investigacion agricola. El financiamiento real para los Centros
Internacionales de Investigacion Agricola ha aumentado, pero en menos de 1% por afo entre
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1985y 1996 (Pardey et al., 1997). Por otro lado, la inversion del sector privado en la investigacion
agricola ha aumentado en general, moderada por la IPP disponible.

Las capacidades del sector privado para contribuir a la diversidad genética en las granjas depende
finalmente de la medida en la que los productores puedan efectivamente sembrar y desarrollar
germoplasma exotico. Estas son actividades a mas largo plazo y de mas alto riesgo de lo que es
la produccion de variedades bien establecidas y bien adaptadas de alto rendimiento. En
consecuencia, los regimenes de propiedad intelectual que estimulan las actividades de alto
riesgo que se requieren para sembrar y desarrollar germoplasma exotico tienen un papel clave
que desempenar en la estimulacién de una mayor diversidad genética en la produccion agricola.
En contraste, los regimenes PVP que permiten un acceso libre e inmediato por parte de los
competidores a variedades recién desarrolladas socavan la disposicion de cualquier programa
de produccién de emprender actividades de alto riesgo requeridas para dar origen a germoplasma
nuevo e inicialmente inadaptado y, por lo tanto, provocaran que los distintos programas de
produccién usen reservas de germoplasma cada vez mas similares. El sector comercial privado
podria ayudar en forma importante a lograr los objetivos del desarrollo sostenible y la generacion
y distribucion de beneficios previstos por el CBD. Sin embargo, los regimenes PVP actuales no
solo no estimulan a las inversiones privadas a asumir las actividades adicionales de alto riesgo
y consumidoras de tiempo que son esenciales para encontrar y desarrollar germoplasma exotico,
sino que su confluencia con nuevas tecnologias y enfoques de produccion también conspiran
para proporcionar incentivos perversos que, si se dejan sin modificar, ocasionaran que los
productores de vegetales privados con financiamiento comercial no consideren la exploracion
de nuevos recursos fitogenéticos exoticos.

Por ejemplo, las nuevas tecnologias incluyen:

» Perfilacién de marcador molecular semiautomatico de alto rendimiento.

» Viveros invernales fuera de temporada que rinden multiples generaciones al afo.

o Muestras de expresion de genes de alto rendimiento que usan ADN en chips de silicon.

o Muestras proteomicas de alto rendimiento.

» Instalaciones de alto rendimiento de secuencias ADN de alto rendimiento.

o Capacidad de perfilar el ADN de los padres tanto hembra como macho de los hibridos sin
acceder a ninguno de los padres per se por medio del uso de tejido maternalmente
heredado (por ejemplo, el uso de tejido del pericarpio).

o Capacidad de crear progenie homocigética muy rapidamente utilizando existencias
genéticas di-haploides.

» Capacidad para realizar estudios de asociacion del genoma y caracteristicas de los genes
que involucren a cientos o miles de genotipos, incluyendo las variedades domesticadas.

» Capacidad para realizar examenes del genoma comparando variedades domesticadas y
comparar con parientes silvestres para identificar posiciones de genes potencialmente
Utiles y nueva diversidad genética potencialmente util.

La tarea de producir plantas exhibe una “dependencia del camino”. El progreso por un nuevo
camino (por ejemplo, usando germoplasma exético) le impone costos y riesgos iniciales al productor,
aunque finalmente todos los organismos se benefician. Por lo tanto, el aspecto del acceso al
germoplasma exotico cobra una importancia enorme. Una aplicacion potencial de las tecnologias
antes mencionadas es reducir el tiempo necesario para producir una linea nueva procreada de un
hibrido comercial en cerca de 10 afos, es decir, de 12 a 2 afnos. Por consiguiente, el nivel de
incentivos del sector privado para involucrarse en la investigacion para identificar nuevo
germoplasma exotico de una regién e introducirlo en una variedad adaptada mejorada en otra
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region del mundo ha disminuido hasta el punto de no existir en esencia (en un ambiente en el que
los competidores tienen un libre e inmediato acceso a esa nueva variedad). Las organizaciones de
produccion de plantas comercialmente financiadas no pueden darse el lujo de hacer inversiones
de alto riesgo a largo plazo para introducir nuevos recursos genéticos en una region, si esas
variedades después estan inmediatamente disponibles a los competidores en sus programas de
produccion. Sin embargo, es crucial que haya incentivos para introducir nuevos recursos genéticos
en una region para anadir una diversidad nueva y (til, para contrarrestar el estrechamiento de la
reserva genética que ocurre cuando las variedades adaptadas de esa region son la Unica base
genética, y para contribuir a la distribucion de beneficios que puede corresponder a los proveedores
de recursos genéticos exoticos (como se visualiza como base clave del CBD).

Las formas actuales de la UPOV permiten el acceso inmediato y libre por parte de otros
productores a las variedades comerciales para una mayor produccion. En consecuencia, los
incentivos a la inversion del sector privado para realizar investigacion y desarrollo novedosos y
de alto riesgo de nuevo y mejorado germoplasma declinara bajo el actual sistema UPQV, si esa
forma de proteccion es la Unica IP disponible para el productor. Permitir el acceso libre e
inmediato a las variedades comerciales de hecho proporciona incentivos perversos a los
productores para que no inviertan en investigacion y desarrollo de productos innovadores y de
alto riesgo porque los resultados de su investigacion y desarrollo de productos de inmediato se
ponen en el dominio publico de otros, incluyen los productores que no hacen inversiones en
tales estrategias de produccion riesgosas o innovadoras. Por consiguiente, conforme con el
ambiente de investigacion establecido en el actual programa de la UPOV, los incentivos
economicos estimulan a los productores a hacer inversiones de relativamente bajo riesgo en
desarrollo de productos al utilizar germoplasma exotico. El que no haya demanda de germoplasma
exotico significa que no puede haber mercado para el uso de esos recursos, no puede haber
beneficios para los potenciales proveedores de esos recursos ni beneficios que podrian de otra
manera corresponder a los consumidores. Las formas actuales de proteccion de la UPOV no
apoyan los objetivos del CBD. La PVP, como se practica actualmente, socava la capacidad del
sector privado de tener acceso al germoplasma exotico.

De todas formas, el concepto general de un sistema tipo PVP es apropiado y aln es importante
para proporcionar IP asequible para los productores de vegetales y a la vez mantener la
disponibilidad del germoplasma como una fuente inicial de variacién en la produccion. Sin
embargo, es tiempo de actualizar las disposiciones de la UPQV para ajustarse a los avances en
la tecnologia ocurridos desde 1991, con miras a estimular continuas infusiones de nuevo
germoplasma a las reservas de produccion, y también ayudar a apoyar los objetivos del CBD.
Las actualizaciones a la UPQV podrian incluir una nueva opcion para una PVP con una modificacion
de la exencidn del productor. Esta modificaciéon podria incluir un periodo de “x” afos a partir
de la fecha de una solicitud de PVP durante el cual la exencion de los productores no estaria
disponible para el material protegido por la UPQV, incluyendo las variedades comercializadas o
podria establecer el uso concesionado en la produccion. Tal vez una UPOV modificada de esta
manera podria estar disponible por una cuota mas alta a los solicitantes, apoyando asi la
conservacion de los recursos genéticos (por ejemplo, via el Tratado Internacional de la FAO y/
o el Plan de Accion Global de la FAO) e incluyendo también disposiciones de beneficios adicionales
a los proveedores de recursos genéticos por medio de acuerdos CFP bilaterales. Tal vez un
programa PVP modificado podria coexistir con las formas actuales de PVP como una opcion
adicional que los productores de vegetales considerarian usar.
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Una UPQV modificada contribuiria a una solucion mejorada. La IPP, como se aplica a la produccion
de vegetales, debe mejorarse sobre una base global para atraer inversiones en investigacion y
para estimular el uso de una base mas amplia de recursos genéticos. Hay numerosas dependencias
del germoplasma de cultivo que atraviesan paises y fronteras continentales. Por lo tanto, se
requiere aumentar los incentivos para invertir en la produccion sobre una base global, para asi
estimular tanto el acceso como los beneficios. La Pl mas efectiva puede fomentar el acceso al
germoplasma y puede asegurar que los beneficios fluyan a los proveedores de éste. Se requieren
cambios en la UPOV en el ambito mundial para lograr los objetivos gemelos de una mayor, mas
sostenible y confiable produccion de alimentos y una mejorada calidad ambiental. Un sistema
UPOV modificado podria facilitar el logro de las metas del IT y el CDB al establecer mayores
oportunidades para distribuir los beneficios a los proveedores por medio de mayores incentivos
a los tenedores de germoplasma para que conserven y evallen esos recursos e incentivos
aumentados para que los productores de vegetales comercialmente financiados tengan acceso
a esos recursos y proporcionen beneficios por su uso. Si no se pone accesible un nuevo sistema
UPQV, uno que apoye la produccion comercial utilizando germoplasma exético, el sector comercial
privado se vera seriamente obstaculizado en su capacidad para contribuir a la generacion de
beneficios y a la distribucion de esos beneficios que se visualizan en el CDB.
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La accion internacional para proteger los recursos genéticos, el acceso a dichos recursos y los
beneficios obtenidos por su uso, deben tomar en cuenta que la mayoria de los paises ya operan
distintos tratados y acuerdos relacionados con el comercio, los DPI y los recursos genéticos,
pero que la enorme mayoria de éstos alin carecen de una ley nacional especifica sobre el acceso
a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios (ABS).

Como tal, seria razonable suponer que los paises con diferentes DPI, tratados y regimenes
internacionales enfrentaran serios problemas si desean lograr las metas del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (CBD) y pueden no ser parte de un régimen ABS internacional legalmente
obligatorio (o al menos acatarlo).

En vista de lo anterior, es importante que todas las Partes contratantes del CBD entiendan y
estén totalmente conscientes de todos los tratados y acuerdos de propiedad intelectual
pertinentes, para cumplir las disposiciones generales de cualquier régimen forzoso, legalmente
obligatorio. Esto debera ser independiente de sus obligaciones y compromisos DPI internacionales
y tomando en consideracion tratamientos especiales y diferenciales para los paises que dependen
de su desarrollo y en su propia legislacion nacional.

Para cumplir con este objetivo, es necesario considerar primero que muchos diferentes paises
son miembros de diferentes tratados y acuerdos que tienen un impacto considerable en la
proteccion de la propiedad intelectual de los recursos genéticos y la distribucion de beneficios
asociada. Por ejemplo, es importante considerar lo siguiente: 148 paises cumplen el acuerdo
TRIPS, 181 cumplen los tratados de la WIPO, 124 paises son signatarios del Tratado de Cooperacion
en Materia de Patentes (PCT), 50 son parte del Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento
Internacional del Deposito de Microorganismos para el Procedimiento de Patentes, 57 son
miembros de la Unién Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV) y
22 forman parte del Acuerdo de Lisboa (para la Proteccion de las Denominaciones de Origen).

En asuntos relacionados con la diversidad biologica, debemos considerar los siguientes hechos:
hay 188 Partes del CBD (si bien solo 168 son signatarios; el CBD no ha sido ratificado, por
ejemplo, por los Estados Unidos de América), 109 Partes componen el protocolo de Cartagena
sobre la Bioseguridad (103 signatarios), la FAO tiene 188 miembros, aunque so6lo 55 paises han

! Las opiniones expresadas son sélo del autor.
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ratificado el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la
Agricultura (México no es un pais ratificado).

A partir de estos datos, resulta claro que cualquier Régimen Internacional sobre el Acceso a
Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios (IR-ABS) dependera del conocimiento de los
organismos y acuerdos tanto nacionales como internacionales y que no es posible lograr los
objetivos del CBD si las negociaciones sélo se vinculan o se sesgan hacia un tratado, acuerdo u
organizacion especificos. Un hecho muy significativo es que un nimero considerable de paises
no forma parte de los tratados y acuerdos DPI legalmente obligatorios mas importantes (por
ejemplo, el PCT y la UPOV), los cuales deberan modificarse para cumplir con el CBD vy, en
particular, con las disposiciones del articulo 8(j).

En conclusion, cualquier propuesta para un Régimen Internacional debe considerar las diferencias
en las obligaciones internacionales de aquellos paises que son Parte del CBD. Un enfoque inicial
para ayudar a resolver este problema podria basarse en un intento de lograr que los miembros
que faltan en el CBD firmen o ratifiquen acuerdos o tratados DPI especificos (por ejemplo, el
PCT y la UPQOV) y conseguir que la Conferencia de las Partes invite a las diversas Organizaciones
a negociar o considerar, dentro de sus contextos especificos, todos los bienes necesarios para
lograr un Régimen Internacional legalmente obligatorio efectivo sobre el acceso y la distribucion
de beneficios.
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Fernando Casas-Castaiieda.’ Consejero Ejecutivo, Instituto Alexander von Humboldt. Correo electronico:
fcasas@humboldt.org.co

El Régimen Internacional sobre el Acceso y la Distribucion de Beneficios (IR-ABS)

En general, la negociacion de un Régimen Internacional de Acceso y Distribucion de Beneficios
(IR-ABS) ofrece la oportunidad de acordar con respecto a un marco multilateral de reglas y
procedimientos para promover y salvaguardar la distribucion justa y equitativa de los beneficios
surgidos de la utilizacion de los recursos genéticos y sus derivados, asi como el conocimiento,
las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales para la conservacion y el
uso sostenible de los recursos genéticos y derivados.

Estas reglas y su mecanismo de cumplimiento y ejecucion tendrian que ser complementados
con medidas legislativas, administrativas o de politica en los paises desarrollados que son Partes,
un sistema de incentivos tanto para proveedores como para usuarios, un mecanismo de
transferencia de tecnologias y know-how para los paises en desarrollo que son Partes, un
mecanismo financiero y otros medios que facilitarian la operacion del régimen, incluyendo un
proceso de comunicacién, educacion y conciencia publica.

Derechos de Propiedad, Recursos Genéticos y Derivados

Para tener un IR-ABS exitoso hay una condicién crucial: una clara distincion de los derechos y
obligaciones de las Partes Contratantes que son paises en desarrollo de origen de recursos
genéticos y derivados con respecto a los de aquellas otras Partes que han adquirido estos recursos
de conformidad con el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD).

Para esta distincion se presentan profundas implicaciones en todos los niveles, en particular en
lo relativo a derechos, obligaciones y expectativas de las comunidades locales, autoridades,
proveedores, investigadores y usuarios tanto de los recursos genéticos como de sus derivados
(GRD).

' Las opiniones presentadas en este texto son del autor y no reflejan la posicion del gobierno de Colombia
en las negociaciones del Régimen Internacional sobre ABS.

2 Estas notas se basan en los extractos del proyecto “Politica de acceso y uso de recursos genéticos en
Colombia”, propuesto por el Instituto Alexander von Humboldt.



200 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Derechos y Obligaciones de la Nacion-Estado en los Paises de Origen

La reciente investigacion sobre politica realizada en Colombia? lleg6 a la conclusion de que los
derechos del pais de origen de los RGD pueden entenderse mejor por medio de los siguientes
dos conceptos:

» Elinterés general como un atributo de los derechos soberanos de los Estados sobre sus
recursos naturales.
o Los recursos genéticos y sus derivados son patrimonio publico de la nacion.

De acuerdo con ello, la autoridad de los gobiernos nacionales para determinar el acceso a los
recursos genéticos, sujeta a la legislacion nacional, le da a estas autoridades propiedad
administrativa de los GRD, asi como el papel publico de crear condiciones para su acceso,
conservacion y uso sostenible.

Debido a la responsabilidad del Estado como administrador de recursos inalienables, los gobiernos
nacionales ejercen el rol de salvaguardar y vigilar los GRD, y a la vez son responsables de
garantizar la soberania nacional sobre estos recursos, junto con los derechos de las comunidades
indigenas y locales y el conocimiento tradicional asociado.

Derechos y Obligaciones de los Proveedores en los Paises de Origen

El gobierno del pais de origen ejerce derechos como proveedor cuando ese pais es el proveedor
directo de los GRD. Esta situacion se deriva de los GRD que se ubican en terrenos publicos o en
tierras que han sido declaradas areas protegidas, incluyendo los esfuerzos de conservacion in
situ, asi como las colecciones ex situ bajo la administracion del Estado. En todos los demas
casos, el proveedor sera una tercera parte. En tal caso, es necesario definir los derechos y
obligaciones conforme con las leyes nacionales de quienes proveen GRD, incluyendo comunidades
locales, instituciones de investigacion y coleccionistas ex situ.

En Bolivia, Colombia, Ecuador, Per( y Venezuela, todos miembros del Grupo Andino, los GRD son
recursos inalienables, es decir, estos recursos son propiedad publica. Por consiguiente, de acuerdo
con esta legislacion, los recursos genéticos y sus derivados no pueden ser vendidos ni comprados.
No hay derechos de propiedad privada sobre los componentes tangibles e intangibles de los
GRD.

Tomando en cuenta la Ley del Grupo Andino sobre el acceso a los recursos genéticos y sus
derivados,? a todos los proveedores de GRD deberian reconocérseles los siguientes derechos:

o Derechos de posesion de los GRD, cuando hay evidencia completa de que el proveedor ha
estado conservando el valor intrinseco de la diversidad bioldgica y los valores ecoldgicos,
genéticos, sociales, econdémicos, cientificos, educativos, culturales, recreativos y estéticos
de estos recursos.

o Derechos de Consentimiento Fundamentado Previo (PIC) sobre la utilizacion de los recursos
genéticos y sus derivados en caso de que los proveedores hayan reconocido un derecho de
posesion.

3 La Resolucion 391 de 1996 regula el acceso a los recursos genéticos y sus derivados y la Resolucion 486
de 2000 regula la propiedad industrial.
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o Derechos de los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos y sus
derivados en caso de que a los proveedores se les haya reconocido un derecho de posesion.

En todos los casos anteriores, las obligaciones del proveedor son apoyar, y no contrarrestar, los
GRD de propiedad nacional y/o que son patrimonio publico de la nacion. Ademas, los proveedores
no deberan contravenir ninguna de las estipulaciones de la Resolucion Andina 391.

Derechos y Obligaciones de los Proveedores/Usuarios de las Partes que han Adquirido GRD
de Conformidad con el CBD

De acuerdo con numerosos documentos de investigacion y otras referencias,* los proveedores se
convierten en usuarios cuando a los solicitantes que desean tener acceso a los GRD se les ha
otorgado autorizacion legal por parte de las autoridades nacionales del pais de origen. Esto
significa que los proveedores de las Partes que han adquirido GRD de acuerdo con el CBD entran
a la categoria de solicitantes para efectos de la reglamentacion ABS nacional. Este tipo de
proveedor “de segundo piso” incluye bancos de genes ex situ, ubicados dentro y fuera del pais
de origen, o cualquier otro coleccionista o investigador que previamente haya obtenido acceso
a los GRD de un proveedor in situ en un pais de origen.

El solicitante de autorizacion para usar los GRD adquiere, por medio de un contrato con el pais
de origen, un conjunto de derechos y obligaciones que no incluyen la propiedad de estos recursos
o su informacion inherente.

Por el lado del pais de origen, las autoridades nacionales deben reconocer que al solicitante/
usuario/proveedor de un pais que no sea el pais de origen se le otorgan los siguientes derechos:

o Elderecho de usar los GRD bajo las condiciones y obligaciones mutuamente decididas por
la autoridad nacional y el solicitante. Este uso no cubre la transferencia o adquisicion de
la propiedad de estos recursos, porque son propiedad publica y, por lo tanto, no son
transferibles. El solicitante no podra transferir la propiedad de dichos recursos a una
tercera persona. Ademas, el usuario no puede cambiar el uso final acordado de los GRD
sin el permiso de las autoridades del pais de origen.

o El derecho de reclamar la propiedad inmaterial® de los desarrollos que se obtienen del
uso de los GRD y el valor que el desarrollador o inventor afade a dichos recursos (sujeto
a los derechos de propiedad intelectual). Esto puede incluir el conocimiento o la
informacion sobre los recursos, incluyendo nuevas tecnologias de procesos o productos,
metodologias o servicios.

o El derecho a ser informado por las autoridades nacionales del pais de origen —en una
forma clara, transparente y oportuna— acerca de las condiciones y los términos en los
cuales tendra lugar el acceso a los GRD.

Sin embargo, de acuerdo con el Grupo Andino®, la autoridad nacional competente podra, bien
sea ex officio o a solicitud de una parte, en cualquier momento, declarar nula e invalida una
patente, si:

4 Varios de estos documentos de investigacion y de politica se citan o se mencionan en: www.biodiv.org

> Aqui nos referimos a patentes y otros derechos de propiedad intelectual que le otorgan a un usuario “de
la linea descendente” un derecho monopolico, por una cantidad limitada de tiempo, sobre productos
inmateriales de naturaleza intelectual y contenido creativo, en virtud del ejercicio de la titularidad
del derecho.

6 Resolucion 486, 2000, articulo 75.
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o Los productos o procesos relacionados con la patente que se esta registrando se han
obtenido y desarrollado sobre la base de recursos genéticos o sus derivados originarios de
uno de los Paises Miembros, y si el solicitante no presento una copia del contrato de
acceso a ese material genético.

o Los productos o procesos cuya proteccion se esta solicitando han sido obtenidos o
desarrollados usando el conocimiento tradicional perteneciente a comunidades indigenas,
afroamericanas o locales en los Paises Miembros, y si el solicitante no ha presentado una
copia del documento que certifique la existencia de una licencia o autorizacion para el
uso de ese conocimiento originado en cualquiera de los Paises Miembros.

Por parte del pais usuario, “cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas
o de politicas, cuando sea apropiado, con el fin de que a las Partes Contratantes, en particular
aquellas que son paises en desarrollo, que proveen recursos genéticos, se les otorgue acceso y
transferencia de tecnologia que haga uso de esos recursos, bajo términos mutuamente acordados,
incluyendo la tecnologia protegida por patentes y otros derechos de propiedad intelectual”.”

Por razones de transparencia y responsabilidad, debe ubicarse en el Mecanismo de Camara de
Compensacion (CC) del CBD la autorizacion legal para usar los GRD, esto es, una copia del
contrato para el acceso (si los productos o procesos para los cuales se esta presentando alguna
solicitud de patente se obtuvieron o desarrollaron de recursos genéticos o derivados de paises
de origen).

De ser aplicable, también debera quedar disponible en la CC una copia del documento que
certifique la licencia o autorizacion para utilizar el conocimiento tradicional de las comunidades
indigenas y locales.

Derechos de Propiedad sobre Tangibles e Intangibles

¢Propiedad material o inmaterial?

Abordar el tema del componente tangible de los GRD implica reconocer que los recursos genéticos
in situ y sus derivados se refieren a cualquier ente vivo, bien sea completo o parcial, tal como
se encuentra en la naturaleza, lo que significa todos los procesos biolégicos naturales y el
material biologico, tal como existe en la naturaleza, o capaz de estar separado, incluyendo el
genoma o el germoplasma de cualquier ser vivo.?

Uno de los problemas que obstaculizan el asunto de la biopropiedad, y de hecho la falsa distincion
entre las caracteristicas tangibles e intangibles de los genes y las moléculas, es la falta de una
definicion adecuada de programas genéticos y su relacién intrinseca con genes, proteinas, tipos
de células y otras caracteristicas de los organismos bioldgicos, incluyendo cualquier planta,
animal o microorganismo que contiene unidades funcionales de herencia.

Como ya se manifestod, el Grupo Andino considera que los GRD son inalienables, esto es, son
parte publica del patrimonio del pais en desarrollo de origen. El acceso otorgado para los usos
especificos de los GRD no incluye la propiedad de estos recursos o su informacion genética
intrinseca (programas genéticos).

7 CBD, articulo 18.
8 Resolucion 486, 2000, articulo 15.
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En la practica las inquietudes con respecto a la distincion entre recursos genéticos tangibles e
intangibles se ha expresado ya en diferentes acuerdos internacionales, como el Tratado
Internacional de la FAO sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura,
las Directrices de Bonn y la Legislacion Andina. En todos estos instrumentos hay lenguaje que
prohibe, o por lo menos cuestiona, la reclamacion de los derechos de propiedad intelectual
sobre materiales genéticos y programas genéticos encontrados en la naturaleza.’

Propiedad intangible o inmaterial

La propiedad inmaterial del conocimiento y las innovaciones es bien aceptada dentro de los
Paises Miembros del Acuerdo TRIPS y el Grupo Andino.® Dentro de estos acuerdos, se otorgan
patentes para inventos, bien sea de bienes o procesos y todas las areas de tecnologia que son
nuevas implican un paso inventivo o son aplicables comercialmente.

Las instituciones reguladoras internacionales, como la Organizacion Mundial de Comercio (WTO),
establecen una gama de obligaciones que protegen la propiedad intelectual relacionada con el
conocimiento, las técnicas y las tecnologias que modifican, transforman y anaden valor a los
GRD.

No obstante, sin una infraestructura, know-how y capacitacion adecuados, los paises en desarrollo
de origen no estan protegidos de los inversionistas en tecnologia que no contribuyen “a la
promocion de la innovacion tecnolégica y a la transferencia y divulgacion de la tecnologia, para
la ventaja mutua de los productores y usuarios del conocimiento tecnoldgico y en una manera
que conduce al bienestar social y econémico, asi como un balance de derechos y obligaciones”."

De hecho, la sola proteccion de ideas'? no es tan importante como reconocer que tanto el
acceso como la transferencia de la biotecnologia de los paises desarrollados a los paises en
desarrollo (que son los proveedores de GRD) son elementos esenciales para el logro de los
objetivos del CBD."

Limitaciones para el acceso™
El Grupo Andino puede establecer, mediante un reglamento legal expreso, limitaciones parciales
o totales para el acceso a los GRD en los siguientes casos:

» Endemismo, rareza o peligro de extincion de las especies, subespecies, variedades o
razas o productos.

e Vulnerabilidad o fragilidad de la estructura o funcionamiento de los ecosistemas que
podria empeorar como resultado de las actividades relacionadas con el acceso.

o Efectos adversos de las actividades relacionadas con el acceso sobre la salud humana o
sobre elementos esenciales para la identidad cultural de las naciones.

o Efectos ambientales indeseables o no facilmente controlables de las actividades
relacionadas con el acceso sobre los ecosistemas.

9 Anexo B de las Directrices de Bonn de 2002; articulo 12 del Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura (2002); Resolucion Andina 486 de 2000.

10 Resolucion 486, articulo 14.

" Acuerdo TRIPS, articulo 7.

12 Valdria la pena considerar los argumentos de los economistas Michele Boldrin y David Levin cuando
proponen que la sociedad no tiene que reconocer los derechos de propiedad sobre ideas y solo
tendria que hacerlo en caso de objetos fisicos o tangibles. Véase Boldrin, Michele y David Levine,
2003, “The CASE against Intellectual Monopoly”, Californian University of Los Angeles, manuscrito
inédito. Los primeros dos capitulos pueden bajarse de http://www.dklevine.com/

3 CDB, articulo 16.1y 16.3.

14 Resolucion 391, articulo 45.
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o Riesgo de erosion genética causada por actividades relacionadas con el acceso.
o Reglamentos sobre la bioseguridad.
» Se consideran estratégicos los GRD o las areas geograficas.

Propiedad colectiva de recursos genéticos ancestrales y sus derivados

Debido al papel fundamental de los GRD con un valor ancestral (cultural) anadido, los paises
andinos reconocen la contribucion historica a la diversidad biologica hecha por las comunidades
indigenas y locales, por medio de su conservacion y desarrollo, el uso sostenible de sus
componentes y los beneficios generados por dicho uso.

El reconocimiento de los valores y usos tradicionales implica un intento de excluir de la legislacion
andina el intercambio de recursos genéticos, sus derivados y el conocimiento tradicional asociado
para su uso personal, con base en sus propias practicas acostumbradas.

Ademas, en el caso de los recursos genéticos domesticados o transformados y sus derivados, los
derechos de estos recursos, en lo que se refiere a conocimiento tradicional, se consideran como
pertenecientes a las comunidades indigenas y locales, incluyendo la seleccion o el mejoramiento
de los GRD por técnicas tradicionales y los que han sido conservados, usados y desarrollados en
un tiempo y espacio cultural especificos.

Investigacion cientifica

Si los GRD tienen un valor afadido como producto o proceso de investigacion cientifica, la
propiedad intangible o inmaterial de estos resultados pertenece al inventor o innovador. Cuando
este valor se anade en el pais de origen, no deberan apropiarse de él los usuarios de otros
paises. La autoridad nacional competente puede declarar nula e invalida una patente si se
reclaman los derechos de propiedad intelectual sobre las innovaciones generadas en el pais de
origen, puesto que la informacion relacionada con los GRD debe ser parte de cualquier examen
del arte previo.

El Aspecto de los Derivados

El CBD ha reconocido la biotecnologia como cualquier aplicaciéon tecnologica que utilice los
sistemas biologicos, los organismos vivos, o los derivados de los mismos, para hacer o modificar
productos o procesos para un uso especifico determinado.' Claramente, los mercados e
instituciones de todo el mundo consideran que el uso biotecnologico de los recursos genéticos
es de valor real y potencial para varios sectores econdmicos —en particular la agricultura— y
para productos bioindustriales novedosos como los biofarmacéuticos, nutricéuticos,
cosmocéuticos, dermacéuticos y bioinformaticos.

De acuerdo con la definicion del CBD, los recursos biologicos incluyen los recursos genéticos.
Ademas, el Grupo Andino reconoce el valor real y potencial del uso de un recurso genético o sus
derivados. En este contexto, los paises andinos definen sus derivados como “una molécula, una
combinacion o mezcla de moléculas naturales, incluyendo extractos crudos de organismos vivos
o muertos de origen biologico que provienen del metabolismo de seres vivos”.'®

De hecho, el acceso a los derivados es la forma mas frecuente del uso de recursos genéticos. La
importancia de su inclusion dentro del alcance del IR-ABS surge del hecho de que los paises de

5 CBD, articulo 2.
16 Resolucion 391, articulo 1.
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origen ejercen derechos soberanos sobre sus derivados. Por lo tanto, el acceso otorgado para
usos especificos de derivados no incluye la propiedad de estos derivados o su informacion
bioquimica intrinseca. Ademas, si se excluyen los derivados de un IR-ABS, la mayor parte del
valor y los beneficios potenciales de anadir valor a los derivados seran monopolizados por
grandes corporaciones de paises desarrollados.

Como resultado de ignorar los derivados en el RI-ABS, las comunidades indigenas y locales se
convertiran en los verdaderos perdedores, puesto que en los paises desarrollados de origen una
parte importante del conocimiento tradicional se relaciona con los derivados.

Los usuarios oportunistas de los recursos genéticos podrian arruinar la construccion de redes de
confianza reciproca, distribucion de beneficios y, de esta manera, frustrar los esfuerzos de la
cooperacion a largo plazo entre las Partes. Ademas del efecto negativo de ignorar los derivados,
los derechos de propiedad intelectual inapropiadamente enfocados en ingresos privados y en la
exclusion de competidores pueden generar monopolios de derivados de valor agregado que
impedirian la innovacion tecnolodgica y la transferencia y divulgacion de la biotecnologia.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION

La Perspectiva de una Quimica

en Vegetales acerca del “Problema”
de los Derivados

Kelly Bannister. Investigadora Asociada, Proyecto POLIS sobre Administracion Ecoldgica, Universidad de
Victoria, Canada. Correo electronico: kel@uvic.ca

En este documento se ofrecen algunas consideraciones practicas desde la perspectiva de una
cientifica de laboratorio con respecto a los retos de intentar regular los “derivados” basados en
vegetales conforme con las politicas ABS. Si generalizaramos acerca del caracter de los profesores
de quimica de plantas medicinales en las universidades (reconociendo el peligro intrinseco de
las generalizaciones), podrian considerarse como un grupo algo excéntrico, impulsado por la
pasion de entender los misterios quimicos de las plantas. Los quimicos en plantas medicinales
tienden a ser mas colaboradores que competitivos. No es de sorprender, dentro de la “cultura”
de los quimicos de plantas, que alrededor de las colecciones, extracciones y compuestos derivados
de plantas ha evolucionado en silencio un sistema extensivo de trueque. Es esta cultura de
intercambio colaborador la que afade una capa de complejidad a cualquier régimen ABS que
pretenda etiquetar, rastrear o de otra manera regular el flujo de derivados entre diferentes
individuos, laboratorios, instituciones y paises.

Desde la perspectiva de una quimica en plantas medicinales, las plantas son fabricas de
produccion quimica en miniatura. Las plantas convierten sustancias inorganicas simples (carbon,
hidrogeno, oxigeno, nitrogeno) en todo tipo de compuestos quimicos complejos y cientificamente
interesantes, muchos de los cuales son Utiles para los seres humanos. El trabajo del quimico en
plantas es tomar la planta, separarla en sus partes quimicas (es decir, en sus derivados) y
someterlos a prueba en busca de varias propiedades medicinales y actividades bioldgicas (por
ejemplo, antivirales, antiinflamatorias, anticancerosas, etcétera). Dependiendo de la especie
de la planta, los tipos especificos de quimicos que se estudian y el equipo de laboratorio
disponible, este tipo de trabajo de laboratorio puede durar semanas, meses o incluso anos.

Algunos quimicos de plantas son ubicuos, se encuentran en muchas especies diferentes; otros
son novedosos para ciertas especies de plantas y algunos se producen solo en ciertas etapas de
crecimiento o bajo ciertas condiciones ambientales. Algunos quimicos de plantas, una vez
identificados, pueden crearse sintéticamente en el laboratorio; otros son técnicamente dificiles,
consumidores de tiempo o caros de sintetizar y necesitan ser extraidos de la planta. Algunos
quimicos que pertenecen a esta uUltima categoria pueden sintetizarse parcialmente en el
laboratorio (semisintéticos) o su maquinaria biosintética puede ser clonada a una planta o
sistema bacterial mas sencillos que puedan cultivarse en alto rendimiento en el laboratorio e
inducirse bajo condiciones artificiales para producir el quimico.

Puesto que la diversidad biolégica de las plantas es tan grande (mas de 250 mil especies en la
Tierra) y el repertorio quimico de cada especie de planta es tan vasto (por ejemplo, hay cientos
o miles de quimicos por planta), la mayoria de los laboratorios de plantas medicinales se
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especializan en ciertas especies de plantas y/o familias de quimicos y limitan las pruebas a
ciertas categorias de propiedades medicinales. Sea cual sea la especialidad de un laboratorio,
la parte mas intensiva en mano de obra y consumidora de tiempo del proceso cientifico es por
lo general la coleccion de plantas en el campo y la extraccion inicial de los compuestos de las
mismas (tareas usualmente realizadas por estudiantes como parte de su entrenamiento
universitario o sus proyectos de investigacion).

En el contexto de la investigacion de las plantas medicinales, la vida de un “derivado” es
promiscua. Por ejemplo, el laboratorio X tiene una coleccion de 600 extractos de plantas de la
ubicacién XX que esta probando con respecto a propiedades antivirales. Mientras tanto, el
laboratorio Y tiene 400 extractos de la ubicacion YY que esta sometiendo a pruebas en cuanto
a su actividad inmuno-estimuladora. Los laboratorios acuerdan probar los extractos del otro,
como un intercambio de favores, lo cual tal vez genere una colaboracion en el futuro si hubiera
resultados interesantes. Los ahorros en tiempo y costo para cada laboratorio son obvios; en
esencia, ninguno podria hacer lo que el otro laboratorio ya se ha dispuesto a hacer. Por lo tanto,
con el intercambio se gana un nuevo conocimiento cientifico que de otra manera no seria posible.
Los laboratorios intercambian sus muestras simplemente sellando pequenas cantidades de cada
extracto en frascos de plastico, colocandolos en un sobre discreto y enviandolos (local o
internacionalmente) por correo. Si el paquete no llega a su destino porque es abierto por
trabajadores del servicio postal o por funcionarios de aduanas (un suceso poco comun, segun la
experiencia de la autora), por lo general es facil limitarse a enviar otro paquete. O bien, un
estudiante que hace el viaje por otras razones puede poner las muestras en una bolsa o maleta
y entregarlas en persona.

A los laboratorios de plantas medicinales por lo regular se les acercan las empresas de productos
herbales, de biotecnologia o farmacéuticos buscando realizar pruebas de control de calidad de
los productos de la compafia o adquirir extractos de plantas para probar en los sistemas de
ensayo del laboratorio de su empresa (los graduados ya habran puesto el “capital de trabajo” al
recolectar las plantas y crear los extractos). La quimica de productos naturales esta crénicamente
subfinanciada por los consejos de financiamiento académico, de modo que los investigadores
universitarios por lo comdn recurren a estos tipos de oportunidades para complementar los
fondos para comprar equipo y materiales de laboratorio. De nuevo, los derivados se mueven
con calma entre laboratorios, instituciones y, algunas veces, paises.

(Pueden estos flujos de materiales, bien sea otorgados, intercambiados o vendidos, ser rastreados
y regulados por un régimen ABS? Tal vez, pero se requerira la cooperacion de muchos cientificos
individuales para lograrlo. Individuos que probablemente no sean sumisos a ningln sistema que
consideren en extremo burocratico y agobiante hasta el punto de interferir con la realizacion
de su ciencia. En otras palabras, si se considera que los requerimientos ABS son demasiado
onerosos, los intercambios simplemente seran “clandestinos”. De tal manera, los sistemas para
el etiquetado y el rastreo de los derivados deben ser disefiados con las realidades practicas de
los “derivadores” (generadores y usuarios de los derivados) en mente; es probable que estos
grupos tengan tiempo, recursos y pericia limitados para poner en su lugar los sistemas intensivos
en mano de obra o tecnolégicamente sofisticados.

Los derivados son una forma de moneda cientifica que facilita el descubrimiento cientifico por
medio de un sistema de colaboracion e intercambio reciproco. Con el animo de proteger y asignar
los derechos a los recursos genéticos y sus derivados, un régimen ABS no debe inhibir la colaboracion
y el descubrimiento cientificos. Involucrar a los usuarios de los recursos genéticos y a los generadores
de los derivados en el disefno de sistemas que cumplan con las necesidades de politica y al mismo
tiempo sean factibles en términos practicos sera clave para cualquier régimen ABS eficaz.
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Introduccion

El tema de los derivados genera considerable debate y confusion. En este documento se abordan
dos aspectos implicados y se sugiere un camino por donde avanzar.

¢Qué dice el CBD?

El articulo 2 del Convenio establece las siguientes definiciones:

“Recursos biologicos” incluye los recursos genéticos, organismos o partes de los mismos,
las poblaciones o cualquier otro componente bidtico de los ecosistemas con uso o valor
real o potencial para la humanidad.

“Material genético” significa cualquier material de origen vegetal, animal, microbiano u
otro que contenga unidades funcionales de herencia.

“Recursos genéticos” significa material genético de valor real o potencial.

El articulo 15 aplica esos términos como sigue:

15.1 Reconociendo los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos naturales, la
autoridad para determinar el acceso a los recursos genéticos corresponde a los gobiernos
nacionales y esta sujeta a la legislacion nacional.

15.2 Cada Parte Contratante se dedicara a crear las condiciones para facilitar el acceso
a los recursos genéticos para usos ambientalmente sensatos por parte de otras Partes
Contratantes y a no imponer restricciones que sean contrarias a los objetivos de este
Convenio.

15.3 Para propositos de este Convenio, los recursos genéticos provistos por una parte
Contratante, como se menciona en este articulo y en los articulos 16 y 19, son solo los
proporcionados por las Partes Contratantes que son paises de origen de dichos recursos o
por las Partes que han adquirido los recursos genéticos de acuerdo con este Convenio.
15.4 El acceso, cuando se otorgue, debera ser bajo términos mutuamente acordados y
sujeto a las disposiciones de este articulo.

' Las opiniones expresadas en este documento son del autor y no necesariamente representan las opiniones
del Departamento del Medio Ambiente y el Patrimonio de Australia.
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» 15.5 El acceso a los recursos genéticos estara sujeto al consentimiento fundamentado
previo de la Parte Contratante que proporciona dichos recursos, a menos que dicha Parte
determine lo contrario.

» 15.6 Cada Parte Contratante debera dedicarse a desarrollar y llevar a cabo investigacion
cientifica basada en los recursos genéticos proporcionados por otras Partes Contratantes
con la participacion total de dichas Partes Contratantes.

o 15.7 Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o de politicas,
seglin sea apropiado, y de acuerdo con los articulos 16 y 19 y, cuando sea necesario,
mediante el mecanismo financiero establecido por los articulos 20 y 21 con el proposito
de compartir en una forma justa y equitativa los resultados de la investigacion y desarrollo
y los beneficios derivados de los recursos comerciales y de otro uso con la Parte Contratante
que provee dichos recursos. Esta distribucion se hara bajo términos mutuamente
acordados.” (Enfasis mio.)

¢Cual es el Problema?

Los participantes en el debate estan usando el término “derivados” en dos formas diferentes y
esto puede generar respuestas que no cubren las inquietudes subyacentes planteadas, con el
resultado de que la discusiéon genera calor, mas que luz. Entonces, ;como se esta usando o
entendiendo el término? Sugiero que el uso del término para un grupo de analistas refleje su
inquietud subyacente de que es necesario controlar legislativamente las responsabilidades de
las partes durante su comercializacion o utilizacion de los recursos genéticos que han obtenido
para asegurar la justa y equitativa distribucion de los beneficios derivados de dichos desarrollos.
De acuerdo con este ejemplo, la palabra “derivados” se usa en el sentido de los huevos productos
o innovaciones que provienen del material fuente.

El segundo uso de los términos refleja una inquietud diferente. Esta es que el lenguaje del
articulo 15 es contraproducente. Desde su punto de vista, las medidas que simplemente tienen
que ver con los “recursos genéticos” son intrinsecamente inadecuadas y no permiten que las
naciones se beneficien de la intencion del articulo 15. Consideran que la intencion del articulo
15 se ve frustrada por el hecho de que el valor de los recursos genéticos reside en sus componentes,
en la interaccion de los genes y en los bioquimicos que expresan (por ejemplo, los protedmicos).
Estos componentes esenciales de los genes y la funcion de los genes son lo que estos analistas
llaman “derivados”.

Resolver el Problema

La primera inquietud ya ha sido resuelta por el CBD mediante las Directrices de Bonn. Cuando
se implementan, los marcos legales nacionales establecen los mecanismos por los que, como
una condicion al otorgarsele acceso, el usuario de los recursos genéticos es obligado a celebrar
un acuerdo de distribucion de beneficios. Ese acuerdo a su vez determina como los beneficios
que fluyen de ese uso, incluyendo los beneficios de cualquier innovacion o producto desarrollado
o de otra manera derivados de los recursos genéticos deberan ser compartidos con el proveedor
del acceso.?

2 Véanse las Directrices de Bonn, pagina 14, parrafo 44 (i).
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Por lo tanto, como se ha sefalado ya en debates anteriores en la CBD COP 6 y en juntas posteriores
del CBD, el tema de la administracion de beneficios de derivados se resuelve por medio de
acuerdos de distribucion de beneficios.

Ahora vuelvo a la segunda area de inquietud: la limitacion percibida de la definicién existente
de “recursos genéticos”. La inquietud es que el poder para regular el acceso a los “recursos
genéticos” no es adecuado, pues no permite el acceso a las cosas contenidas en y con los genes.
A esto se refiere el segundo uso del término “derivados”. ;Puede la definicion existente del
material genético incluir estos derivados? Sugiero que la respuesta es si. Como puede verse por
las definiciones anteriores, “recursos genéticos” significa “material genético de valor real o
potencial”. Esto significa que tenemos que prestar atencion a lo que “material genético” significa
a su vez. El CDB define “material genético” como “cualquier material de origen vegetal, animal,
microbiano u otro que contenga unidades funcionales de herencia”.

De modo que, ;qué significa “que contenga unidades funcionales de herencia”? En primer lugar,
su alcance es amplio: “cualquier material de origen vegetal, animal, microbiano u otro” (énfasis
mio). En segundo lugar se refiere a que “contiene unidades funcionales de herencia”. Este
Ultimo término no esta definido. Sin embargo, si tomamos nuestro entendimiento de ese término
de la ciencia contemporanea, entonces tendriamos que entenderlo como que se refiere a todos
los elementos que son necesarios para establecer unidades funcionales de herencia. Esto entonces
incluye genes (incluyendo sus elementos constitutivos) y los factores que controlan su expresion y
sus productos directos, incluyendo el acido ribonucleico y la proteina. Nuestro entendimiento de
la funcionalidad se expande en forma estable y esta claro que una unidad funcional de herencia es
la suma de una serie de factores fisicos interactuantes, no solamente una parte del ADN.

Si este entendimiento es aceptable se resuelve el segundo “problema de derivados”. De no ser
asi, los paises pueden aln ejercer la autoridad general sobre la disposicion de sus recursos
naturales, como se establece en el articulo 3 del CBD. Alternadamente pueden asegurarse de
que cualquier acuerdo de distribucion de beneficios, bien sea que lo requieran las leyes nacionales
para el acceso a los recursos genéticos conforme con el articulo 15, o mas ampliamente conforme
con el articulo 3, contenga clausulas que traten el material en cuestion.
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En la Séptima Reunién de la Conferencia de las Partes del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
(CDB), las Partes adoptaron decisiones sobre el ABS y el articulo 8 (j) que pueden interpretarse
como que apoyan el desarrollo de los regimenes sui generis conforme con el CDB.

La Resolucion 19 de la COP7 ordend al Grupo de Trabajo de ABS, en colaboracion con el Grupo
de Trabajo (GT) sobre el articulo 8 (j), que elaborara y negociara un régimen internacional
sobre ABS “con el fin de adoptar un instrumento o instrumentos para implementar en forma
efectiva las disposiciones del articulo 15 y el articulo 8 (j) del Convenio y los tres objetivos del
Convenio”.

La Resolucion 16 de la COP7 es de interés para esta discusion pues requiere que el GT8(j)
“explore... el potencial de, y las condiciones bajo las cuales el uso de formas existentes, asi
como nuevas, de derechos de propiedad intelectual pueden contribuir al logro de los objetivos
del articulo 8 (j) y las disposiciones relativas del Convenio”.

La Resolucion 16 de la COP7 sobre el articulo 8 (j) y las disposiciones relacionadas incluye una
actividad para desarrollar elementos de los sistemas sui generis para la proteccion del
conocimiento tradicional, las innovaciones y las practicas que reconocerian los elementos del
derecho consuetudinario pertinentes para la conservacion y el uso sostenible de la diversidad
bioldgica, el conocimiento tradicional y los recursos bioldgicos.

En este documento se considerara el tema de la proteccion sui generis de los recursos genéticos
y el conocimiento tradicional asociado desde las tres perspectivas reflejadas en los parrafos
anteriores:

o Proteccion sui generis de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado
conforme con las leyes nacionales de acceso y distribucion de beneficios.

o Proteccion sui generis de la propiedad intelectual de los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional.

» Proteccion sui generis de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional que esta
fuera del alcance de los derechos de PI.

' Las opiniones expresadas son solamente del autor.
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Leyes ABS Nacionales

Acceso en nivel nacional a los recursos genéticos

Conforme con las leyes ABS nacionales, estan evolucionando nuevas formas de proteccion sui
generis de recursos genéticos y conocimiento tradicional. Mi punto de vista es que las leyes
nacionales de acceso pueden estar compuestas por dos regimenes sui generis distintos y
separados. Conforme con el CBD, los Estados tienen derechos soberanos sobre sus propios recursos
biologicos/genéticos y la puesta en practica del articulo 15 (Acceso a los Recursos Genéticos)
en el ambito nacional esta creando nuevos derechos de propiedad sui generis en nivel nacional
basados en los principios del consentimiento fundamentado previo y los términos mutuamente
acordados. Muchos paises que promulgan leyes nacionales de ABS ampliaron el alcance de esto
al incluir el conocimiento tradicional asociado con recursos genéticos y esta expansion se reflejo
tanto en el alcance de las Directrices de Bonn como en la Resolucion COP7 para negociar un
régimen internacional. El segundo régimen sui generis que esta evolucionando conforme con las
leyes ABS nacionales es uno de derechos sui generis en nivel de comunidad basado en el
consentimiento fundamentado previo de las comunidades indigenas y locales y la distribucion
de beneficios por el conocimiento tradicional y los recursos genéticos relacionados a los que se
ha tenido acceso y se han utilizado para propositos cientificos y comerciales.

AUn no es claro si los derechos sui generis sobre los recursos genéticos creados conforme con las
leyes ABS nacionales finalmente se manifestaran como bien inmueble, propiedad intangible/
informacion o propiedad intelectual. Los recursos bioldgicos son Unicos en comparacion con
otros recursos (materia inanimada) utilizados para desarrollar productos y procesos innovadores.

Los retos de aplicacion citados por paises con leyes ABS nacionales ilustran que estamos tratando
con operaciones de bien inmueble e intangible. La aplicacién del acceso en el nivel in situ
refleja la politica de administracion de recursos en los que los recursos cosechados se tratan
generalmente como bien inmueble. La economia y naturaleza de la aplicacion de los recursos
genéticos y sus derivados en el mercado reflejan mas de cerca la de los derechos de propiedad
intelectual. Si bien los procedimientos de consentimiento fundamentado previo conforme con
las leyes nacionales de acceso pueden regular el acceso a los recursos genéticos principalmente
como bien inmueble (por ejemplo, otorgar permiso para el acceso fisico al recurso biolégico),
en el proceso de negociar clausulas contractuales en términos mutuamente acordados estan
definiendo nuevos derechos de propiedad intangible relacionados con el valor comercial potencial
del material genético/informacion contenidos en los recursos biologicos.

La expedicion de certificados también parece ser parte de la naturaleza de estos problemas de
derechos de bien inmueble/propiedad sui generis. Los certificados de consentimiento
fundamentado previo podrian acompanar al material biologico (como el bien inmueble) que se
exporta/importa, pero un sistema de certificados en el mercado aplicado a derivados y productos
de recursos genéticos de alguna manera extiende los derechos mas alla de los conceptos del
bien inmueble.

Acceso en nivel de la comunidad al conocimiento tradicional y los recursos genéticos asociados
Los asuntos relacionados con el segundo tipo de régimen sui generis que actualmente esta en
evolucion se analizaran mas completamente bajo el panel sobre el consentimiento fundamentado
previo en nivel de la comunidad para acceder al conocimiento tradicional y los recursos genéticos.
Sin embargo, vale la pena considerar cédmo puede aplicarse la proteccién sui generis tanto al
conocimiento tradicional como a los recursos genéticos.
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Conocimiento Tradicional Mantenido por la Comunidad

La proteccion sui generis del conocimiento tradicional mantenido por la comunidad puede
tomar prestados elementos de los protocolos tradicionales que rigen el acceso y el uso del
conocimiento tradicional por parte de las comunidades indigenas y locales, asi como algunos
aspectos de la ley del secreto industrial. En Canada, las comunidades indigenas estan negociando
protocolos con companias de recursos que gobiernan los procedimientos de acceso y el uso del
conocimiento tradicional. Estos protocolos estan siendo desarrollados con una aportacion
significativa de la comunidad y es a través de este proceso inclusivo que se respetan los intereses
comunitarios relacionados con los protocolos tradicionales.

Es ilegal que una compania pague al empleado de un competidor por el acceso a secretos
industriales. El mismo principio de justicia proporcionado a los secretos industriales conforme
con las leyes nacionales también deberia aplicarse al conocimiento tradicional secreto. Sin
embargo, ha sido practica comun que los cientificos y las empresas tengan acceso al conocimiento
tradicional mantenido por la comunidad mediante un miembro individual de dicha comunidad.

Los derechos de los secretos industriales también se acompanan de ciertas obligaciones. Por
ejemplo, para poder recibir reparacion conforme con la ley por el acceso no autorizado a
informacion confidencial, las empresas estan obligadas a tomar ciertas medidas para proteger
razonablemente sus secretos industriales de otros. Bajo un régimen sui generis para proteger el
conocimiento tradicional secreto, se esperaria que las comunidades indigenas y locales tomaran
las medidas apropiadas (por ejemplo, el uso de protocolos tradicionales que rigen a los individuos
de la comunidad) para proteger el conocimiento tradicional del acceso no autorizado. Las
comunidades también necesitarian desarrollar procedimientos de consentimiento fundamentado
previo (PIC) y ponerlos a la disposicion del publico de modo que el proceso de acceso sea
transparente. Se requiere flexibilidad en el nivel comunitario puesto que los procedimientos de
consentimiento fundamentado previo variaran entre una y otra comunidad. Un régimen sui
generis para acceder al conocimiento tradicional basado en este modelo consistiria en los
procedimientos de PIC publicados en nivel de la comunidad, en conjunto con un marco legal en
nivel nacional que apoye el estatus legal de los regimenes PIC de nivel comunitario.

Acceso en Nivel Comunitario a los Recursos Genéticos

El tema del acceso en nivel comunitario a los recursos genéticos no se ha considerado con
detalle en las reuniones del CBD. Cuando se ha llegado a un arreglo en demandas de tierras en
Canada los pueblos indigenas tienen oportunidades Unicas, por medio de sus poderes legislativos,
de regular el acceso y la distribucion de beneficios de los recursos genéticos originarios de sus
tierras. Cuando no se ha llegado a un arreglo en demandas de tierras es posible que problemas
relacionados con el ABS se reflejen en las practicas de administracién de tierras y recursos
gubernamentales/industriales. Hay muchos casos en Canada (a menudo mediante procesos de
evaluacion ambiental) en los que los gobiernos y la industria estan integrando los intereses/
derechos de las comunidades indigenas locales en practicas de administracion de recursos. Por
otro lado, hay algunos casos en los que los pueblos aborigenes han expresado sus inquietudes de
que el conocimiento tradicional proporcionado por los gobiernos provocé la creacién de areas
protegidas, pero que posteriormente se excluyé a los pueblos aborigenes de continuar sus
practicas de cosecha tradicionales o bien, este conocimiento tradicional secreto presentado a
los gobiernos fue divulgado a otros, lo que dio paso a que proveedores no aborigenes comenzaran
a cazar o a pescar en areas de cosecha tradicional.
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Los posibles objetivos de dicha proteccion sui generis de los recursos genéticos tradicionalmente
usados puede incluir, entre otros:

o La participacién en nivel comunitario por medio de un sistema de consentimiento
fundamentado previo basado en la comunidad.

o Acceso y uso continuos de los recursos biologicos tradicionalmente usados por parte de
las comunidades indigenas y locales.

o La preservacién del conocimiento tradicional de la biodiversidad in situ, incluyendo el
apoyo de los protocolos tradicionales que rigen el conocimiento tradicional.

» Laintegracién de los asuntos relacionados con el ABS a las practicas de administracion de
tierras y recursos gubernamentales/industriales.

» Cuando sea necesario, la proteccion y el estimulo del uso consuetudinario de los recursos
biologicos, el uso exclusivo de las comunidades indigenas y locales de la biodiversidad
tradicionalmente usada.

» Las prohibiciones contra el uso del conocimiento, las plantas o medicinas sagrados por
parte de otros.

» Ladistribucion de beneficios en nivel comunitario cuando los recursos biolégicos/genéticos
de uso tradicional se emplean para propositos cientificos y comerciales.

Proteccion IP Sui Generis

Hay varias areas de la ley de propiedad intelectual que se adaptan mas facilmente para proteger
los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado. Los sistemas de IP utilizan
exclusividad de mercado a plazo fijo para estimular las inversiones en la innovacion y copias
genéricas al expirar la vigencia de la proteccion. El concepto de la proteccion a plazo fijo tiene
limitaciones cuando se aplica al objetivo de conservar la biodiversidad y preservar el
conocimiento tradicional. Conservar los recursos genéticos y el conocimiento tradicional con
solo una vigencia de proteccion de 10 o 20 o 50 afos no es 6ptimo desde una perspectiva de
politica de biodiversidad. Las practicas de secreto industrial, marcas y comercio justo no estan
restringidas en cuanto a su utilidad en la misma manera en que lo estan los derechos de propiedad
intelectual con proteccion de plazo fijo (por ejemplo, las patentes).

En particular, adaptar las Denominaciones de Origen a los recursos genéticos y los productos
tradicionales producidos por comunidades indigenas y locales pareceria ser la oportunidad mas
prometedora para utilizar los sistemas IP sui generis para lograr los objetivos CBD. Tal vez se
requiera también adaptar la proteccién del tipo de denominaciones de origen para resolver el
problema de la innovacion sustitutiva para asegurar la equidad y la distribucion de beneficios
del uso de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado.

Otra area de proteccion de IP sui generis que puede aplicarse a los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional es la proteccion de datos para la informacion comercial confidencial.
Los datos presentados por las empresas a los reguladores gubernamentales pueden ser protegidos
de la divulgacion publica conforme con varias leyes regulatorias. De esta manera, el conocimiento
tradicional presentado para las evaluaciones ambientales puede protegerse de la divulgacion
publicay, por lo tanto, mantener el secreto de la ubicacién de las plantas y animales colectados.
Un modelo potencial para la proteccién de la divulgacion plblica del conocimiento tradicional
presentado para propositos ABS es el utilizado en algunos paises como Nueva Zelanda para proteger
los sitios sagrados. Bajo tal sistema, el conocimiento tradicional podria ser presentado al gobierno
y mantenido como informacion confidencial, solo para ser usado por el gobierno para proteger los
sitios que contengan recursos biologicos/genéticos utilizados por comunidades indigenas o locales
cuando estan bajo amenaza del desarrollo de recursos o cosecha por parte de otros.
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También puede haber cierto mérito en la exploracion de si una forma de proteccion de datos
taxonomicos debe considerarse como parte del régimen internacional. Solo 10% de las especies
de la Tierra es conocido, de manera que se necesita proveer gastos S&T publicos y/o incentivos
del sector privado para acelerar el proceso de la investigacion taxondémica. El conocimiento de
las especies es una condicion necesaria para valuar su singularidad y construirle apoyo de la
politica publica para la conservacion de la biodiversidad. Es poco probable que la sociedad
valore aquello que no sabe que existe. Hay fuertes argumentos a favor de mantener el
conocimiento taxondémico en el dominio publico, pero hay argumentos igualmente fuertes de
que se requieren mayores incentivos para estimular la investigacion taxonomica. Una solucion
acorde con el régimen internacional seria vincular los recursos genéticos y el conocimiento
taxonomico en una proteccion sui generis que otorgue una proteccion mas fuerte a los recursos
genéticos que se conocen, describen y divulgan publicamente que la proteccion otorgada a
especies desconocidas in situ.

Otra posible forma de proteccion Pl sui generis implicaria que el Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica tuviera un sello de certificacion mundial mediante la propiedad de sellos de certificacion
nacional en paises clave. Asi, el CDB se convertiria en un organismo fijador de estandares que
estableceria reglas para el uso de este sello de certificacion. Este instrumento hibrido podria
fusionar aspectos de propiedad intelectual y objetivos CDB (incluyendo el ABS en un sistema sui
generis. El mérito de esta propuesta puede depender del alcance de las reglas que las Partes
establecerian para tal sistema de certificacion y si éstas podrian ser obligaciones legalmente
obligatorias relacionadas con las medidas del usuario y la ejecucion.

Proteccion Sui Generis no IP

Si bien muchos de los elementos potenciales a considerar en el desarrollo de los sistemas sui
generis para la proteccion del conocimiento tradicional (en el anexo de la COP7/16) se equiparan
a los elementos WIPO para proteccion sui generis de la propiedad intelectual, en el parrafo 4,
concerniente al derecho consuetudinario, se encuentra una diferencia clave. Es importante
para esta discusion reexpresar este elemento potencial no IP:

El reconocimiento de los elementos del derecho consuetudinario pertinentes para la conservacion
y el uso sostenible de la diversidad bioldgica con respecto a: i) los derechos consuetudinarios
del conocimiento indigena/tradicional/local, ii) los derechos consuetudinarios relacionados con
los recursos bioldgicos, y iii) los procedimientos consuetudinarios que rigen el acceso y el
consentimiento para usar el conocimiento tradicional, los recursos biologicos y genéticos.

Este parrafo ilustra la diferencia filosofica central con respecto a la proteccion del conocimiento
tradicional que existe entre la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual y el Convenio
sobre la Diversidad Biologica. La WIPO contempla el conocimiento tradicional a través de una
lente de IP: la filosofia que subyace a los objetivos y la naturaleza de los derechos de propiedad
intelectual. Para estar protegido conforme con la ley de IP sui generis, el conocimiento tradicional
necesita adaptarse para encajar en esta estructura legal.

Por otro lado, el articulo 8 (j) y las disposiciones relacionadas ofrecen una oportunidad de
desarrollar sistemas sui generis de proteccion reconocidos por la ley nacional que reflejen los
protocolos tradicionales/de derecho consuetudinario de las comunidades indigenas y locales.
Una meta clave de cualquier régimen sui generis de éstos es apoyar la conservacion de la
biodiversidad y la preservacion del conocimiento tradicional segin se compara con la meta
general de los derechos de propiedad intelectual, que es propiciar la innovacion, la creatividad
y el uso comercial.
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Algunas Reflexiones Iniciales

Las patentes, copyrights y otras férmulas de propiedad intelectual existentes son inadecuadas
para proporcionar una proteccion positiva del TK y de algunas maneras también dificultan la
proteccion defensiva. Esto no siempre significa que su uso no deberia considerarse nunca, sino
que sus limitaciones son bastante serias y lo mejor sera que lo aceptemos. Aparte de los desafios
conceptuales y practicos basicos en la aplicacion de las formulas occidentales de la propiedad
intelectual del TK, para muchas sociedades tradicionales las incompatibilidades son de hecho
muy profundas.

Consideremos las visiones de los chamanes brasileiios de 20 tribus indigenas ge se reunieron en
Sao Luis, Maranhao, en diciembre de 2001. Entre una serie de recomendaciones y propuestas
sobre el tema “El conocimiento y la ciencia indigenas y la propiedad industrial” que publicaron
en una carta, destaca el siguiente pasaje:

En nuestra calidad de pueblos indigenas que habitan diversos ecosistemas, tenemos conocimiento
de la administracion y el uso sostenible de esta biodiversidad. Este conocimiento es colectivo y
no es un producto que pueda comercializarse como una pieza ordinaria de mercancia. Nuestro
conocimiento de la biodiversidad no puede separarse de nuestras identidades, leyes,
instituciones, sistemas de valores y nuestra vision cosmolégica como pueblos indigenas.

Para los pueblos que sostienen estas perspectivas, la idea de que el TK pueda estar fragmentado
y que cada “pieza” se convierta en unidades separadas de formas bastante distintas de propiedad
intelectual alienable, tal vez resulte completamente extrana. En consecuencia, cualquier sistema
legal de proteccidon debe de alguna manera integrar la naturaleza holistica del TK. También
debe evitar imponer ideas con respecto a la autoria que resulten ajenas a las comunidades
beneficiarias. Si bien seria demasiado sugerir que la innovacion y la creatividad en las sociedades
tradicionales son siempre logros colectivos, por lo general lo son. Incluso los especialistas en
conocimiento comunitario como los sanadores y los artistas no necesariamente se consideran los
creadores o autores, sino, mas bien, los intermediarios entre la comunidad y el mundo espiritual.
Por otro lado, el sistema sui generis no otorga dogmaticamente derechos a comunidades enteras

' Secretariado del Convenio sobre la Diversidad Biologica (2000), “Legal and other appropriate forms of
protection for the knowledge, innovations and practices of indigenous and local communities embodying
traditional lifestyles relevant for the conservation and sustainable use of biological diversity. Note by
the Executive Secretary” [UNEP/CDB/WG8J/1/2].
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que debidamente pertenecen a individuos o grupos mas pequefios. Esto podria ser muy divisorio. La
colaboracion cercana con los poseedores de TK y sus comunidades es esencial en el disefo del
sistema sui generis. Este punto debe destacarse fuertemente.

Desde luego, el diseiio de un sistema como éste debe tener objetivos claros. Tres pueden derivarse
del articulo 8 (j) del CBD: i) respetar, preservar y mantener el conocimiento, las innovaciones y
las practicas tradicionales, ii) promover su aplicacion mas amplia con el consentimiento
fundamentado previo y la participacion de los poseedores vy iii) estimular la distribucion equitativa
de los beneficios derivados de la utilizacién de dicho conocimiento, innovaciones y practicas
con estos poseedores.

Puesto que las partes del CBD estan de acuerdo en principio con estos objetivos, parece apropiado
que el sistema sui generis deberia también adoptarlos. ;Pero es esto suficiente? No parece racional,
ni siquiera respetuoso, para los pueblos y comunidades poseedores del TK separar la tarea de
proteger el conocimiento de la tarea de mantener la integridad de las culturas que generan el
conocimiento. De todas maneras, es poco probable que un enfoque como éste funcione. En este
contexto, el Secretariado del Convenio sobre la Diversidad Biologica produjo un documento' en el
que se observo que, a la luz de pasadas discusiones sobre este asunto, “es esencial que los sistemas
sui generis:

» Sean no solo consistentes sino sustentadores de las disposiciones del Convenio sobre
comunidades indigenas y locales y la conservacioén y el uso sostenible de la biodiversidad.
» Estén basados en un enfoque de derechos integrados orientado por principios de derechos
humanos y el interés por el medio ambiente.
. Tengan entre sus objetivos basicos:
El estimulo de la conservacion y el uso sustentable de la biodiversidad.
La promocion de la justicia y la equidad sociales.
La proteccion efectiva de los recursos y el conocimiento tradicionales
relacionados con la biodiversidad contra la extraccion, uso, documentacion y
explotacion no autorizados; en parte esto requeriria una disposicion sobre el
consentimiento fundamentado previo.
El reconocimiento y reforzamiento del derecho y las practicas consuetudinarios y los
sistemas de administracién de recursos tradicionales que son efectivos para conservar
la diversidad biologica.
» Se desarrollen en colaboracion cercana con las comunidades indigenas y locales mediante
un proceso consultivo de base amplia que refleje la diversidad cultural de un pais.?

Con respecto al alcance y el grado de la proteccion, dada la existencia del CBD y el interés
particular que muchos paises tienen en el TK relacionado con la biodiversidad, el sistema
probablemente se limitaria en su cubrimiento al TK asociado con los recursos bioldgicos o, de
manera mas general, con el medio ambiente. Con esto no se pretende argumentar que este
elemento particular del TK deberia protegerse excluyendo otros elementos. Pero es mucho mas
probable que se logre un consenso internacional limitando el alcance de la proteccion de esta
manera. Después de todo, muchas de las discusiones y propuestas presentadas hasta ahora se
enfocan principalmente en el TK relacionado con la biodiversidad.

2 Documento del Secretariado del CDB. Dutfield, G., 1997. Can the TRIPs Agreement Protect Biological
and Cultural Diversity? Biopolicy International Series No. 19, Nairobi: ACTS Press.
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¢Poner el Coche Nacional antes que el Caballo Multilateral? Identificar Prioridades

;Deben dedicarse esfuerzos a desarrollar un sistema sui generis nacional primero, para poder
obtener experiencia que facilite determinar cémo seria una solucion internacional funcional?
;0 es un arreglo multilateral una precondicion para la proteccion efectiva de los derechos de
los poseedores del TK? ;Y qué tipo de arreglo multilateral es factible de todas formas?

Si bien sin duda cada pais tendra buenas razones para contestar estas preguntas en forma
diferente, el problema innegable de tener un sistema nacional en un mundo en el que existen
pocos sistemas como éste es que, no importa cuan efectivo pueda ser en el nivel doméstico, no
tendria efecto extraterritorial. En consecuencia, los poseedores de derechos de TK no podrian
asegurar una proteccion similar en el extranjero y la conducta de explotacion en otros paises
seguiria como hasta entonces.

Dilema y Peligros

Un sistema sui generis internacional podria resultar inutil o incluso disfuncional. Considere que
los pueblos indigenas y las comunidades tradicionales conforman casi toda la diversidad cultural,
intelectual y jurisprudencial del mundo. Un sistema legal que funcione para un grupo que habita
un valle de la parte alta del Amazonas puede ser totalmente inapropiado para otro grupo de
Siberia o incluso de un valle aledafno. Para que un régimen internacional comdn proporcione
una proteccion legal internacional efectiva en jurisdicciones extranjeras, se necesitaria un cierto
grado de armonizacion. Y un sistema armonizado no puede integrar facilmente la diversidad. El
resultado podria ser un régimen que no fuera apropiado para ninguna cultura vy, por lo tanto,
que resultara inutil.

Por otro lado, un sistema legal disefado segin las especificaciones de unos cuantos grupos
étnicos prominentes puede muy bien aislar a otros pueblos indigenas, constituyendo otro caso
de localismo globalizado para anadirse a los derechos de propiedad intelectual, que en realidad
son justo los modelos legales europeos que se han exportado al mundo entero, incluyendo paises
y culturas a los que en realidad les seran muy poco utiles.

Una Lista de Verificacion de los Puntos Clave para Negociar y Elaborar Politicas

En conclusion, se proporciona la siguiente lista de puntos clave para la consideracién de los
negociadores y los disefadores de politicas:

» Actle con el entendimiento de que los diferentes paises tienen intereses e inquietudes
variados con respecto al KT y también que sus posturas pueden estar basadas en supuestos
y puntos de vista ideologicos bastante diferentes con respecto al KT y a los grupos
poseedores del KT.

» No espere soluciones tempranas a este asunto. El disefio de medidas funcionalesy el logro
del consenso sobre su adopcion requerira un largo tiempo dada la complejidad del
problema, los intereses involucrados y los intereses en conflicto de los varios “grupos
interesados”.

» Evite o desanime las discusiones prolongadas sobre la aplicabilidad de los IPR existentes
al KT, y sobre la “necesidad” de definir el KT antes de que puedan formularse las soluciones.
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o Realice estudios para estimar los costos de implantar propuestas o medidas para proteger
el KT y sopesarlos contra los beneficios que realistamente puedan obtenerse antes de
decidir perseguirlos de manera activa en foros internacionales.

» Asegurese de que las politicas nacionales y las posiciones y estrategias de negociacion en
nivel multilateral sean consistentes, coherentes y mutuamente sustentadoras.

» Estimule la participacion activa de los poseedores del KT y las comunidades tradicionales
tanto en la formulacion de las politicas nacionales como en las posturas multilaterales de
negociacion.

» Ponga los intereses de los pueblos indigenas y las comunidades tradicionales en el centro
de todas las estrategias de negociacion sobre el KT.

» Esté consciente de que muchos otros pueblos, de otra manera favorables en su actitud, se
opondran a la creacion de nuevos regimenes de propiedad sobre la base de que éstos
reduciran el dominio publico. Por consiguiente, tal vez no sea necesario poner énfasis en
que un sistema sui generis basado en el derecho consuetudinario no incluiria parte del
conocimiento comun sino que simplemente reconoceria los derechos de propiedad que
ya existen pero que no se respetan.

Por Gltimo, es probable que la proteccion del KT para muchos pueblos indigenas funcione solo
con derechos de propiedad de la tierra. Los grupos facultados con derechos para controlar el
acceso a sus tierras y comunidades estan mucho mejor posibilitados para beneficiarse de la
proteccion legal de su conocimiento. De hecho, es probablemente indispensable. En muchas
partes del mundo, los grupos indigenas estan siendo expulsados de sus tierras ancestrales.
Demandar la proteccion legal de su conocimiento sin hacer nada acerca de este problema es
indtil y también parece bastante perverso.
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Resumen

Con base en discusiones previas en el CBD y en otros procesos internacionales, este documento
para la discusion contiene reflexiones sobre posibles nuevas formas de proteccion para el
conocimiento tradicional asociado con los recursos genéticos (TK), como se le identifica en el
Elemento (xv) de los Términos de Referencia para la elaboracion del Régimen Internacional
(RI).2 Estas reflexiones son orientadas por las conclusiones del Grupo de Trabajo sobre el articulo
8 (j) y la COP, de que la proteccion mas apropiada para el conocimiento tradicional “se basaria
en una combinacion de enfoques apropiados, ... incluyendo el uso de los mecanismos de propiedad
intelectual existentes, los sistemas sui generis, el derecho consuetudinario, el uso de los arreglos
contractuales, los registros del conocimiento tradicional y las directrices y codigos de practica”.?
Este documento ofrece medios posibles de operar este “enfoque combinado a la proteccion del
TK” al recurrir a la ley de competencia desleal existente. Como han sugerido muchos poseedores
de TK y procesos de politica internacional, este enfoque mas amplio puede ser mas apropiado
para las necesidades expresadas por los poseedores de TK que uno basado solamente en derechos
de propiedad privada. Finalmente, el documento se refiere a algunos marcos operativos en los
niveles nacional e internacional, que ya aplican elementos de este “enfoque combinado” y
pueden ser de interés en la elaboracion del IR.

Antecedentes

La Resolucién VII/19D establece los Términos de Referencia para la elaboracion del Régimen
Internacional para el Acceso y la Distribucion de Beneficios (IR) y especifica, entre otros, que:

» El alcance del IR incluiria “el conocimiento tradicional, las innovaciones y las practicas
de acuerdo con el articulo 8 (j)”.*

» Entre los elementos a considerar para incluir en el IR se encuentran “el reconocimiento y la
proteccion de los derechos de las comunidades indigenas y locales sobre su conocimiento

' Las opiniones expresadas en este documento son exclusivamente del autor y no necesariamente reflejan
las opiniones de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, su Secretariado o sus Estados
Miembros.

2 Véase la Resolucion VII/19D de la COP, parrafo (d), Elemento (xv).

3 Resolucion VI/10 A de la COP, parrafo 33.

4 Resolucion VII/19D, Anexo, parrafo (c) (ii).
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tradicional asociado con los recursos genéticos sujetos a la legislacidén nacional de los paises
en los que se localizan estas comunidades”.?

De estos elementos parecerian deducirse diversas implicaciones para el proceso de elaboracion
de la proteccion de TK en el contexto del IR, los cuales se toman en cuenta en este documento.
Estas incluyen que:

o Laparticipacion directa y efectiva de las comunidades indigenas y locales es indispensable
para el desarrollo de formas adecuadas de proteccion del TK.

» El régimen internacional necesitaria tomar en cuenta numerosas leyes sui generis de KT
que ya existen en los niveles nacional y regional.®

o Para que la proteccion del TK conforme con el IR funcione eficazmente, debe haber
comunion internacional con otros instrumentos y sistemas legales (como las disposiciones
de los derechos de los agricultores conforme con el ITPGR, los sistemas de IP existentes,
los instrumentos de derechos indigenas, etcétera).

» Dadas las inquietudes que los poseedores del TK han expresado con respecto al uso de los
derechos de propiedad intelectual existentes para la proteccion del TK, un enfoque que
fuera mas amplio que un régimen estrictamente basado en los derechos de propiedad
privados probablemente seria mas adecuado en el contexto del IR.

La siguiente seccion establece las posibilidades de desarrollar esta proteccion mas amplia mas
alla de los derechos de propiedad exclusivos. Comienza el desarrollo de tales opciones con las
inquietudes y prioridades que han sido expresadas por los poseedores del TK.

Necesidades e Inquietudes por Abordar

Durante una década de discusiones internacionales sobre la politica de TK, las comunidades
indigenas y locales han articulado consistentemente al menos cuatro inquietudes principales
que conducen a la demanda de proteccion legal:

o La prevencion del mal uso del TK por medio de derechos ilegitimos de terceras partes.

o La aplicacion de los principios de consentimiento fundamentado previo.

o La distribucion equitativa de beneficios.

o El respeto por los valores culturales y espirituales del TK, incluyendo el derecho y los
entendimientos consuetudinarios.

Si bien hay muchas otras inquietudes expresadas por los poseedores del TK, éstos son cuatro
temas persistentes que han marcado la demanda de proteccion legal. Con respecto a la forma
de proteccién misma, las discusiones han distinguido entre dos tipos de proteccion del TK:

» Proteccion defensiva: se refiere a la salvaguarda contra derechos ilegitimos de IP de
terceras partes sobre el TK.

o Proteccion positiva: se refiere a la proteccion del TK mediante el reconocimiento de los
derechos del TK.

> Resolucion VII/19D, Anexo, parrafo (d), Elemento (xv).

¢ Los ejemplos incluyen las leyes sui generis y medidas para la proteccion del CT desarrolladas por la Union
Africana, China, Costa Rica, India, Peru, Filipinas, Portugal, Tailandia y los Estados Unidos de América.
En el documento WIPO/GRTKF/IC/5/INF/4 se incluye un analisis comparativo de estas leyes y medidas.
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Un enfoque combinado a la Proteccion del TK

En la Resolucion VI/10 A, la COP recomendd que la manera mas holistica y completa de resolver
estas multiples inquietudes de los poseedores del TK era:

Con base en una combinacion de los enfoques apropiados... incluyendo el uso de los mecanismos
de propiedad intelectual, los sistemas sui generis, el derecho consuetudinario, el uso de los
acuerdos contractuales, los registros de conocimiento tradicional y las directrices y codigos de
practica existentes.”

De hecho, un analisis comparativo muestra que la mayoria de las leyes sui generis existente
utiliza ya una combinacion de herramientas legales y conceptuales para la proteccion del TK.
En un analisis comparativo de las diez leyes y medidas sui generis, que estan ya en vigor en la
mayoria de los paises (disponibles como WIPO/GRTKF/IC/5/INF/4),® encontré que la mayoria
de las leyes se basa en varias combinaciones de cinco herramientas de politica basicas. Estos
cinco enfoques podrian también servir como posibles herramientas de politica para el desarrollo
internacional de la proteccion del TK que cumple con las diversas necesidades de los poseedores
del TK:

o Ley de competencia desleal.

o Principios del PIC y términos mutuamente acordados (mecanismos ABS).

o Reglas de responsabilidad compensatoria.

o Referencias al derecho consuetudinario y a los entendimientos de los poseedores de TK
durante la aplicacion de todas las herramientas antes mencionadas.

o Uso opcional de los derechos de propiedad, si los poseedores del TK los eligen y cuando lo
hagan, y sujeto a la ley y politica nacionales.

Mediante una combinacion selectiva y coherente de estas herramientas legales podria construirse
una forma hecha a la medida de proteccion que podria buscar proporcionar: una mejor proteccion
defensiva; una apropiada aplicacién de los principios de consentimiento fundamentado previo;
una mejor distribucion de beneficios para usos industriales y comerciales del TK que se emprenden
con fines de lucro, y la sensibilidad hacia el derecho y los entendimientos consuetudinarios de
los poseedores del TK.

En la siguiente parte del documento se describe cada una de las herramientas legales y de
politica y se indica cdmo se relacionan con las inquietudes de los poseedores del TK, los Términos
de Referencia de las negociaciones Rl y los sistemas legales nacionales e internacionales
existentes.

Posibles Herramientas de Politica para un Enfoque Combinado

Las cinco herramientas antes mencionadas pueden utilizarse en cualquier combinacion. No son
mutuamente exclusivas ni tampoco necesariamente dependientes de manera mutua. Por ejemplo,
la medida sui generis de Brasil combina los mecanismos ABS con el otorgamiento de derechos
exclusivos; las leyes de Costa Rica y Portugal combinan modelos ABS, derechos exclusivos y la

7 Resolucion VI/10 A de la COP del CBD, parrafo 33.
8 Eran las leyes y medidas sui generis de la Union Africana, Brasil, China, Costa Rica, India, Peru, Filipinas,
Portugal, Tailandia y los Estados Unidos de América.
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ley de competencia desleal: Per( utiliza elementos ABS, la ley de competencia desleal y el
reconocimiento del derecho consuetudinario; Estados Unidos utiliza la ley de competencia desleal
y los derechos exclusivos. Por otra parte, algunos paises utilizan una sola herramienta de politica
para su politica TK, como China (derechos de propiedad exclusivos), India (mecanismos ABS) y
Tailandia (derechos exclusivos).

Es importante reconocer que éstas son distinciones conceptuales, que no necesariamente
coinciden con los imperativos operativos. Esto significa que si se utilizan varias herramientas en
una ley, eso no implica que haya multiples sistemas de proteccién en esa jurisdiccion o que el
sistema Unico necesariamente sea muy complicado. Mas bien, significa que la legislacion esta
verdaderamente hecha a la medida (sui generis) y combina diferentes componentes conceptuales
en su construccion de un sistema operativo singular. Por ejemplo, en la ley peruana o el modelo
de ley africano, pueden emplearse multiples herramientas conceptuales en una sola disposicion
que establezca formas combinadas de proteccion.’®

Represion de la competencia desleal

Varias leyes sui generis existentes emplean elementos de la ley de competencia desleal para proteger
el TK. Por ejemplo, la ley peruana sui generis tomé elementos de represion de la competencia
desleal y los aplicé al TK. De hecho, los redactores de esta ley informaron que “la llamada clausula
general utilizada en la represion de la competencia desleal inspir6 el alcance de la proteccion
otorgada por esta ley”.™ La ley portuguesa crea un vinculo entre los marcos sui generis para el TK
y la ley de competencia desleal, incluyendo el registro de las indicaciones geograficas y las
denominaciones de origen."" La Ley de Artesanias Indigenas de Estados Unidos aplica un enfoque de
veracidad en la publicidad al marketing de los productos artesanales indigenas.'? Ademas, los estudios
han demostrado que numerosos paises usan sus leyes de competencia desleal convencionales para
proteger el TK (por ejemplo, Hungria, Per(, Portugal y la Republica de Corea).

Si bien desde 1900 se ha reconocido la represion de la competencia desleal como un objeto de
proteccion de la propiedad industrial conforme con el Convenio de Paris,' no otorga derechos
exclusivos sobre propiedad intangible al poseedor de los derechos. La ley de competencia desleal
es potencialmente amplia en su alcance y se ha utilizado en instrumentos internacionales como
la base para la proteccion de los disefios de circuitos integrados, indicaciones geograficas,
informacion no revelada y fonogramas.

Modelos ABS (CFP y términos mutuamente acordados)

Muchas medidas de proteccidon de TK sui generis forman parte de la legislacion nacional de
acceso a los recursos genéticos y, por lo tanto, aplican mecanismos ABS (por ejemplo, el PIC y
los términos mutuamente acordados) al conocimiento tradicional. Los ejemplos incluyen las
leyes sui generis de la Union Africana, Brasil, Costa Rica, India, etcétera. Esto refleja una
tendencia en las leyes de acceso nacionales a aplicar el espiritu del articulo 15 del PIC al TK, lo
que implica que el TK mantenido por una comunidad no deberia accesarse, grabarse, utilizarse

% Véase Titulo VII, Ley No. 27811 de Per( y art. 16, Ley Modelo Africana.

10 per(l (WIPO/GRTKF/IC/5/INF/6, Anexo V, parrafo 49).

" El sexto parrafo del preambulo de la Ley GRTK portuguesa manifiesta que “La descripcion de este material
[es decir, los recursos genéticos y el CT asociado], cuya identidad se definira en términos sui generis...,
refuerza las bases para formular los procesos con los cuales proteger las denominaciones de origen y las
indicaciones geograficas y otorga algln tipo de proteccion contra cualquier mal uso del material”.

12 Véase, por ejemplo, la Ley de Artesanias Indigenas de 1990 de los Estados Unidos de América.

13 Véase el articulo 1 (2) y el articulo 10 bis, Convenio de Paris.
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o comercializarse sin el PIC del poseedor del TK.' En las Directrices de Bonn se incluye una
orientacion detallada sobre los Elementos y los Principios Basicos de los sistemas PIC, incluyendo
su aplicacién al TK.

Responsabilidad compensatoria

Otra opcion son las reglas de responsabilidad compensatoria que otorgan un “derecho a la
compensacion” por usos de sustitucion comercial, pero no el derecho de impedir esos usos
sustitutivos.' Dichas propuestas implican el derecho a la compensacion, pero el derecho de
bloguear el uso futuro del TK. Esta regla es un sistema de “use ahora, pague después”, de
acuerdo con el cual se permite el uso del TK sin la autorizacion de los propietarios de los
derechos, pero se requiere una compensacion ex post para usos comerciales e industriales
(durante un cierto periodo) si el TK proporciona una ventaja basada en la tecnologia para el
usuario. La ley sui generis peruana ya utiliza reglas similares para recompensar los costos de
conservacion y desarrollo invertidos por las comunidades en ciertos elementos del TK, sin otorgar
derechos de propiedad exclusivos para controlar tales usos.'® Combina la reubicacion equitativa
de los beneficios sin restringir el acceso abierto al know-how.

Derechos de propiedad exclusivos

Los derechos de propiedad exclusivos de los elementos por proteger del TK pueden hacerse
disponibles mediante (i) formas convencionales de derechos de IP; (ii) formas enmendadas de
los derechos de IP existentes o (iii) nuevos derechos sui generis que estan disenados para encajar
con las caracteristicas de la materia del TK y los intereses de los poseedores del TK. Este es el
mecanismo mas asociado con la politica y legislacién de IP y es comun a la mayoria de las
formas de la proteccion de IP, aunque otros mecanismos (los derechos morales, los derechos a
una remuneracion equitativa u otra compensacion) son también parte de la arquitectura mas
amplia del sistema IP.

Derecho y protocolos consuetudinarios

Con cada una de estas posibles herramientas de politica debe prestarse especial atencioén al
reconocimiento del derecho y los protocolos consuetudinarios, que funciona como una interfase
transversal con los sistemas legales locales en todas las herramientas mencionadas. Varios sistemas
sui generis existentes utilizan referencias al derecho y protocolos consuetudinarios como una
alternativa o un complemento de la creaciéon de derechos de IP modernos sobre el TK. El uso
sustantivo del derecho consuetudinario varia desde la obtencion del Consentimiento
Fundamentado Previo para tener acceso al TK “de acuerdo con el derecho consuetudinario”
(Filipinas), sobre el arreglo de disputas surgidas entre pueblos indigenas en la implantacion de
la proteccion CT (Peru), hasta la identificacion, interpretacion y aseguramiento de “la comunidad,
conocimiento o tecnologia... conforme con su derecho consuetudinario” (Ley Modelo Africana).

Con base en los marcos sui generis existentes para la proteccion TK, en esta parte del presente
documento se revisaron varias herramientas de politica que potencialmente podrian formar
elementos para un enfoque combinado a la proteccién TK, segin lo recomienda la COP. La parte
final ofrece posibilidades de como se integrarian y aplicarian coherentemente estos diferentes
elementos en un enfoque combinado.

14 Véase WIPO/GRTKF/IC/6/INF/4, parrafo 4 (a).

15 Véase Reichman, J., 2000. Of Green Tulips and Legal Kudzu: Repackaging Rights in Subpatentable
Innovation. Vanderbilt Law Review, Vol. 53, nim. 6, p. 1743.

16 Véase la ley peruana nim. 27811 del 10 de agosto de 2002.
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Integracion de las Herramientas: Ley de Competencia Desleal y la Doctrina del Mal Uso

Una posibilidad de combinar estas herramientas de politica en un marco coherente podria ser
usar la ley de competencia desleal para integrarlas. La ley de competencia desleal protege los
resultados de la actividad intelectual de una persona, no con la creacion de un titulo de propiedad
privada del conocimiento, sino con la definicion de actos de competencia desleal que se prohiben
en relacion con esos resultados. La historia ha demostrado como las listas de actos desleales
prohibidos puede expandirse con el tiempo para ajustarse a nuevas circunstancias y nuevas
necesidades de los poseedores de conocimiento. Por lo tanto, la ley de competencia desleal es
un terreno flexible y fértil para la creacion de proteccion sui generis para nuevos tipos de
contenidos, como los diseios de circuitos integrados, la informacion confidencial y los datos de
pruebas, etcétera. Esto puede apreciarse con claridad en el avance desde el Convenio de Paris
(1967) hasta el Acuerdo TRIPS (1994), en el que los principios de competencia desleal se ampliaron
hacia la proteccion de la informacion no revelada, las indicaciones geograficas, etcétera.

Esta flexibilidad de la ley de competencia desleal se derivd, entre otros, de la manera en que el
Convenio de Paris (1967) establece normas internacionales de la ley de competencia desleal. El
articulo 10 bis de Paris procede en tres pasos al establecer aspectos clave de la ley de competencia
desleal:

» Primero, establece una norma basica para suprimir los actos de competencia desleal.

e Segundo, define los “actos de competencia desleal” en una forma no exhaustiva y general:
por ejemplo, conforme con el articulo 10 bis de Paris, un “acto de competencia desleal”
se define como cualquier acto “contrario a las practicas honestas en asuntos comerciales
o industriales”. En este contexto, el significado de “practicas honestas” se deja a la
interpretacion nacional y, por ende, permite flexibilidad en esta rama de la ley.

» Tercero, el Convenio lista “actos de competencia desleal” particulares que se prohibiran:
por ejemplo, conforme con el articulo 10 bis de Paris, dichos actos particulares incluyen
la creacion de confusidon en el mercado, los falsos alegatos para desacreditar a un
competidor, las indicaciones con probabilidades de enganar al publico sobre ciertos
aspectos de bienes comercializados, etcétera. Con el tiempo estas listas se han expandido
para adaptarse a las nuevas circunstancias y nuevas necesidades de los poseedores del
conocimiento.

Esta estructura de tres pasos podria ser Util para crear un marco coherente para “el enfoque
combinado a la proteccion TK” descrita. La parte remanente de este documento ilustra esta
utilidad al describir la posible adaptacién de la estructura de tres pasos para ajustarse a un
enfoque combinado de proteccion TK.

En particular, dentro de la ley de competencia desleal hay una doctrina establecida, la llamada
“Doctrina del Mal Uso”, que puede prestarse a ser adaptada a las inquietudes de los poseedores
del TK. Si la Doctrina del Mal Uso fuera a adaptarse, seria necesario distinguir entre el uso del
término “mal uso” en su significado preciso y técnico conforme con la Doctrina (“Mal Uso”) y el
uso mas comun y amplio del término en los debates de TK (“mal uso”).

Hablando generalmente, el término “mal uso” se ha utilizado en los debates TK para referirse a
la adquisicion o uso del TK que no toma en cuenta “las principales inquietudes de los poseedores
de TK” ya enlistados (por ejemplo, los derechos ilicitos de Pl de tercera parte sobre el TK; el
acceso al TK sin PIC; el uso comercial del TK sin distribucion de beneficios; la violacion del
derecho y los entendimientos consuetudinarios) y que, por lo tanto, violan las herramientas de
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politica que se integraron al enfoque combinado para abordar esas inquietudes principales (por
ejemplo, la proteccion defensiva; la aplicaciéon de los principios de PIC; los mecanismos de
responsabilidad compensatoria y ABS; el reconocimiento del derecho y los protocolos
consuetudinarios).

Construyendo sobre una estructura analoga al articulo 10 bis de Paris, la ley de competencia
desleal podria servir como un marco para integrar referencias a las varias herramientas de
politica, al definir el “Mal Uso” como “cualquier acto de adquisicion o uso del TK por medios
desleales” y dejar el significado de “medios desleales” abierto para incluir la violacion de esas
herramientas de politica combinadas bajo el enfoque combinado a la proteccion del TK. Un
enfoque como éste utiliza la flexibilidad de la ley de competencia desleal para implementar el
“enfoque combinado” a la proteccion del TK. Lo hace adaptando el término “medios desleales”
al contexto del TK (como parte de la definicion de “Mal Uso”). En este contexto el significado
de “medios desleales” se extiende para incluir la violacion de una o todas las herramientas de
politica elegidas en la legislacion nacional pertinente y contenidas en el “enfoque combinado a
la proteccion del TK”.

China, la Comunidad Europea, GRULAC, Japon, la Asociacion para la Cooperacion Regional del
Sur de Asia (SAARC), la Comunidad de Desarrollo de Africa del Sur (SADC) y los Estados Unidos de
América han presentado propuestas para usar la ley de competencia desleal como una
herramienta para la proteccién del TK; lo mismo han hecho otras organizaciones
intergubernamentales, como UNCTAD vy el Secretariado de la Commonwealth,' y analistas de
politica como ICTSD y el Centro del Sur." Dado este amplio apoyo, la WIPO emiti6 el mes pasado
una serie de propuestas de disposiciones, conteniendo los “objetivos de politica y los principios
centrales de la proteccion TK” que ponen en practica un enfoque combinado como éste (véase
el Anexo 1, documento WIPO/GRTKF/IC/7/5).

Usar la ley de competencia desleal de esta manera podria posibilitar la combinacion de estas
herramientas legales y de politica de manera que:

o El mal uso del TK se reprima como un acto de competencia desleal.

» Se asegure por completo la distribucion equitativa de los beneficios emanados de los usos
comerciales o industriales del TK mediante mecanismos multiples (incluyendo la
responsabilidad compensatoria, asi como los modelos ABS, basados en el PIC y el MAT).

» El consentimiento informado previo se aplica al TK en armonia con los sistemas legales
existentes en niveles nacional e internacional.

o Los poseedores del TK conservan la completa participacion y control de los procedimientos
de proteccion del TK.

« Se mantiene una total flexibilidad para que las autoridades nacionales den efecto al
régimen en una manera compatible con sus propios sistemas legales, politicas nacionales
y necesidades de grupos interesados.

17 Véase el reporte de UNCTAD/ Commonwealth Secretariat Workshop on Elements of National Sui Generis
Systems (febrero 4-6, 2004): pagina 13 (“Delito de mal uso”). Véase también la pagina 25, en la que
se propone un protocolo internacional para impedir el mal uso.

8 Por ejemplo, la sugerencia de que un régimen de mal uso deba incorporar la ley de competencia
desleal es planteada por Dutfield, G., 2002, Protecting Traditional Knowledge and Folklore: A review
of progress in diplomacy and policy formulation. UNCTAD/ICTSD Capacity Building Project on Intellectual
Property Rights and Sustainable Development: véase capitulo sobre “Misappropriaton regime” (régimen
de mal uso) (pagina 30).
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No hay perjuicio para la aplicacién y la disponibilidad de los derechos de IP existentes en
el campo del TK (por ejemplo, en 2001 China otorgd mas de 3 mil patentes para inventos
de la medicina tradicional china).

La proteccion defensiva y positiva del TK estan totalmente integradas.

No se requiere el registro del TK en las bases de datos (pero es posible si asi lo deciden los
poseedores del TK).

Las autoridades nacionales pueden otorgar nacionalmente derechos de propiedad privados
(sui generis) de TK, de acuerdo con sus propios sistemas legales y politicas nacionales y
las necesidades de los grupos interesados.

La proteccion es sui generis, pero consistente con los principios de IP existentes y otras
doctrinas legales pertinentes.

Las leyes sobre TK nacionales y regionales serian consistentes con dicho régimen
internacional.






D. Los Pueblos Indigenas: PIC a Nivel Comunitario
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El Derecho Consuetudinario

es la Base del Consentimiento
Fundamentado Previo de las
Comunidades Locales e Indigenas

Brendan Tobin. Investigador universitario, UNU-IAS. Correo electroénico: tobin@ias.unu.edu

El desarrollo de la ley y las politicas nacionales e internacionales en ABS esta indisolublemente
ligado con el desarrollo de las leyes y las politicas apropiadas para reconocer y proteger los
derechos de los pueblos indigenas y las comunidades locales sobre su conocimiento tradicional
(TK). Hay una creciente tendencia a requerir el consentimiento fundamentado previo de los
pueblos indigenas y las comunidades locales para tener acceso a los recursos genéticos ubicados
en sus tierras, asi como al TK. También se reconoce cada vez mas que el derecho y la practica
consuetudinarios de los pueblos indigenas y las comunidades locales desempena un papel clave
en la definicion de la manera en la que deben aplicarse los procedimientos PIC. En este documento
se pretende destacar la importancia del derecho y la practica consuetudinarios en la realizacion
de los tres objetivos del CBD y la identificacion de una agenda de investigacion para ayudar a
definir las modalidades que aseguren el reconocimiento, el respeto y la ejecucion efectivos del
derecho consuetudinario en cualquier régimen internacional sobre ABS.

PIC de los Pueblos Indigenas y las Comunidades Locales

El Convenio sobre la Diversidad Biologica establecio la moral, si es que no la base legal, de
requerir el consentimiento fundamentado previo (PIC) de las comunidades locales e indigenas
para tener acceso a su conocimiento tradicional, innovaciones y practicas relacionados con los
recursos bioldgicos y utilizarlos. Las Directrices de Bonn fueron mas alla al declarar que deberia
obtenerse el PIC de las comunidades indigenas y locales y la aprobacién y la participacion de los
poseedores del conocimiento tradicional, las innovaciones y las practicas. La experiencia en el
desarrollo de las leyes ABS regionales y nacionales ha tendido a asumir el enfoque de que los
asuntos ABS y TK deben tratarse en conjunto y a reconocer la obligacion de solicitar el PIC de las
comunidades indigenas y locales como una condicion de acceso al uso de los recursos genéticos
ubicados en sus territorios y al conocimiento tradicional. Tal es el caso de la Resolucion 391 del
Grupo Andino y la Ley Modelo Africana.

Diferentes instrumentos han establecido, en nivel nacional, requerimientos del PIC de las
comunidades locales e indigenas, incluyendo la ley constitucional (Venezuela), la ley nacional
de derechos indigenas (Filipinas), asi como leyes para la proteccion de derechos del conocimiento
tradicional (Per() y del folklore (Panama). También emanan, conforme con el Convenio ILO 169,
los derechos de las comunidades al PIC, lo que requiere una consulta previa al otorgamiento de
los derechos de exploracion y explotacion sobre los recursos naturales. Todos estos instrumentos
reconocen, en varios grados, un papel al derecho consuetudinario de los pueblos indigenas en la
regulacion del acceso y/o la resolucion de las disputas relacionadas con el uso de los recursos y/
o el conocimiento.
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La aplicabilidad del derecho y las practicas consuetudinarios a la administracion de recursos
naturales en general, y al ABS y la proteccion del CT en particular, esta ain mas ampliamente
difundida. En muchas partes de Africa, América Latina, Asia y la region del Pacifico, la ley
constitucional y nacional reconoce un papel al derecho consuetudinario en los asuntos que
cubren la administracion de recursos naturales y la tenencia de tierras y mares. En la region del
Pacifico, por ejemplo, mas de 80% de la tierra y una porcion significativa de las areas costeras
y marinas esta sujeto a los derechos de tenencia tradicional. De igual manera, en esta region los
derechos sobre los recursos bioldgicos y genéticos estan sujetos a los derechos de las leyes
consuetudinarias. Por lo tanto, puede observarse que bajo tales circunstancias los asuntos ABS
deben regirse con el debido respeto al derecho consuetudinario y en cumplimiento del mismo.
Ademas, es claro que el derecho consuetudinario esta cercanamente ligado a la administracion
de los recursos tradicionales.

En Busca de los Mecanismos para Proteccion del TK

En el desarrollo de los regimenes TK ha habido la tendencia a enfocarse a desarrollar mecanismos
para controlar el uso cientifico y comercial del TK, con el objetivo aparente de permitir a las
comunidades indigenas y locales capturar los beneficios anticipados de la comercializacion del
TK. Esto a menudo ha entrado en conflicto con el deseo expresado de las comunidades indigenas
y locales de proteger la integridad del conocimiento tradicional, como parte de su patrimonio
cultural, en vez de permitir que se convierta en otro bien comercializable.

A pesar de su capacidad de regular el uso de los recursos locales y el TK, es inmediatamente
claro que las limitaciones para la ejecucion del derecho y las practicas consuetudinarias fuera
de areas bajo el control de las comunidades indigenas y locales reducen su efectividad para
proteger los derechos sobre el conocimiento tradicional. De manera similar, la capacidad de la
ley nacional de extender la proteccion al conocimiento tradicional, que ha encontrado su camino
mas alla del area de control de los pueblos indigenas, esta limitada a las fronteras de la
jurisdiccion nacional. Las iniciativas regionales, como las del Grupo Andino, la Organizacién de
Unidad Africanay el Foro del Pacifico Sur, pueden establecer una mayor extension de los derechos
pero, una vez mas, éstos estan limitados. Eso destaca la necesidad de una respuesta global,
estableciendo un claro reconocimiento y respeto de los vinculos entre el derecho consuetudinario
y los varios niveles de leyes nacionales, regionales e internacionales.

La multiplicidad de los regimenes existentes de derecho consuetudinario hace imposible
identificar un cuerpo especifico de reglamentos, los cuales pudieran aplicarse a todos los casos.
El Consejo de las Cuatro Direcciones, organizacion indigena norteamericana, declara:

Los pueblos indigenas poseen su propio sistema, localmente especifico, de jurisprudencia con
respecto a la clasificacion de los diferentes tipos de conocimiento, los procedimientos apropiados
para adquirir y compartir conocimiento, y los derechos y responsabilidades que acompanan a la
posesion del conocimiento, todos los cuales estan integrados de manera singular a cada cultura
y su idioma. En vez de intentar establecer un régimen de IP uniforme para proteger el
conocimiento tradicional, el Consejo de las Cuatro Direcciones propone que los gobiernos
acuerden que el conocimiento tradicional debe ser adquirido y usado de conformidad con el
derecho consuetudinario del pueblo en cuestion.

Esto demuestra la necesidad de desarrollar un régimen internacional flexible que establezca la
seguridad de un sistema ejecutable de proteccion de los derechos de las comunidades locales e
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indigenas y a la vez asegure el respeto por y el cumplimiento de una variedad de sistemas
diferentes de derecho y practicas consuetudinarios.

Para lograr el objetivo de proteger y fortalecer el conocimiento tradicional y los sistemas de
innovacion, en el estilo mas apropiado y efectivo, sera necesario identificar:

o Los objetivos de proteccion.

» Las amenazas planteadas por el conocimiento tradicional y los sistemas de innovacion.

o Los mecanismos potenciales para asegurar la proteccion.

o Las prioridades para los custodios del conocimiento tradicional.

o Los mecanismos potenciales para asegurar una amplia proteccion en una forma que
enriquezca, respete y se ajuste al derecho y la practica consuetudinarios.

Construccion de puentes entre el derecho y la practica consuetudinarios y los regimenes
legales nacionales e internacionales

En la actualidad, en la mayoria de los casos, cuando el derecho consuetudinario entra en conflicto
con la ley doméstica, esta ultima es la que prevalece. La excepcion es cuando puede demostrarse
que una ley nacional esta en conflicto con derechos consuetudinarios constitucionalmente
reconocidos. En tales casos la parte agraviada aln necesitara que las autoridades enmienden la
legislacion ofensiva, y tomaran las medidas correctivas que puedan requerirse para reparar
cualquier error. Algunas veces, puede haber poca esperanza de reparacion cuando ha ocurrido
una explotacion irreversible de los recursos. Cuando no existe una proteccion constitucional,
las comunidades seran eternamente dependientes de la buena voluntad de las autoridades
nacionales, pues la accion legislativa puede en cualquier momento provocar la anulacion de los
derechos ancestrales.

El derecho y la practica consuetudinarios pueden verse socavados por la adopcion de leyes
nacionales culturalmente insensibles. De manera similar, la autoridad tradicional esta siendo
erosionada conforme aquellos a quienes les desagradan sus resoluciones recurren a autoridades
alternativas de toma de decisiones o a una revision judicial, lo cual es tanto causa como sintoma
del rompimiento de las estructuras sociales comunitarias.

El reto de los procesos continuos es dar con sistemas para definir la propiedad y la
“responsabilidad” conforme con la ley en una forma culturalmente sensible y apropiada, sin
generar la erosion de la confianza y la seguridad en las comunidades. Cuando los derechos de
los pueblos indigenas se definen en un marco constitucional que les es completamente ajeno, el
analisis de sus derechos, en vez de demostrar ser protector y habilitador, se convierte en una
forma de dominio cultural y legal (Glenn 2000). De igual forma, los pueblos indigenas no estan
facultados cuando se les coloca en el dilema de verse forzados a defender sus derechos colectivos
en un contexto legal, textual e interpretativo tan extraio a su propio contexto social o politico,
que simplemente hacer una demanda requiere aceptar el marco cultural y conceptual dominante
(Turpel 1990). Por consiguiente, el reto para los legisladores tanto en el nivel nacional como en
el internacional es encontrar los medios para respetar y proteger los derechos indigenas en una
forma apropiada y legalmente efectiva.

Terri Jenki, en una obra muy completa sobre la proteccion del patrimonio cultural de los pueblos
indigenas australianos, argumenta que no se trata simplemente de reconocer la singularidad de
la cultura indigena, sino de respetarla y entender que el conocimiento indigena y el conocimiento
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occidental son dos sistemas paralelos e iguales de innovacion. Ademas, la autora afirma que
debe reconocerse que el derecho consuetudinario indigena y el sistema legal australiano existente
son dos sistemas de leyes paralelos, y que a ambos debe darseles el peso y el reconocimiento
apropiados (Jenki 1998).

Si bien el reconocimiento y el respeto al derecho y la practica consuetudinarios se consideran
fundamentales para asegurar la conservacion y el uso sostenible de los ecosistemas terrestres y
marinos, cuando las leyes entran en conflicto con los derechos humanos basicos, es necesario
desarrollar procesos significativos para promover la desaparicion progresiva de las practicas
violatorias. En el proceso de defender los derechos de las comunidades locales e indigenas para
regir sus propios asuntos (utilizando el derecho y la practica consuetudinarios), existe la
oportunidad de promover el respeto por los derechos humanos, aunque debe tenerse cuidado
en asegurar que no se pisoteen arbitrariamente los derechos fundamentales de las comunidades
en nombre de la proteccién de los derechos humanos.

En varios foros se han presentado propuestas de la codificacion del derecho y la practica
consuetudinarios, incluyendo el IGC de la WIPO. Esto es algo que requiere una consideracion
cuidadosa pues hacerlo afecta la flexibilidad de los regimenes legales consuetudinarios y podria
tener impactos negativos para la proteccion a largo plazo de los derechos indigenas. La
consideracion de la experiencia de los aspectos de los titulos nativos en Australia proporciona
una leccién benéfica con respecto a esta propuesta. Comentando acerca de las propuestas de
codificacion del derecho consuetudinario con base en la experiencia australiana, Mick Dodson,
activista aborigen durante largo tiempo, ha advertido que la codificacion de los derechos puede
significar el primer paso hacia su extincién. Esto ocurrio con la Ley del Titulo Nativo, en la que
el desarrollo del principio de extincion de derechos provocé que muchos pueblos aborigenes
perdieran los derechos de sus tierras. También existe oposicion entre las comunidades de los
Estados de las islas del Pacifico Sur, donde la tenencia tradicional esta ligada a la capacidad de
narrar genealogias. La divulgacion es considerada como afin a la renuncia a la propiedad y las
comunidades con frecuencia se muestran reticentes a la codificacion y a compartir esta
informacion por miedo a que ello ponga en riesgo sus derechos.

Si bien la conciencia del valor intrinseco, econémico, social, ambiental y cultural del conocimiento
tradicional ha aumentado, ha habido poca investigacion de los vinculos entre el ABS, el TK, el
derecho y la practica consuetudinarios y los derechos territoriales tradicionales, como se definen
en la tenencia tradicional de las tierras. Para este fin, un estudio de las experiencias de las
comunidades indigenas y locales con respecto al reconocimiento y la proteccién de sus derechos
sobre su TK, tierras y recursos, puede proporcionar cierta orientaciéon a los legisladores de
todos los niveles y un medio para respetar el derecho y la practica consuetudinarios. A partir de
experiencias practicas, exitosas o no, podria identificarse estas medidas que aumentan la eficacia
de la interfase entre el derecho consuetudinario y las leyes nacionales, regionales e
internacionales.

Un estudio comparativo de los principios subyacentes del derecho y la practica consuetudinarios
puede ayudar en la identificaciéon de los conceptos generales, lo que a su vez puede ayudar a
definir un cuerpo de principios equitativos para ayudar en la resolucion de disputas relacionadas
con el acceso a los recursos genéticos y el TK. En el anexo se consideran otras preguntas de
investigacion.
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Conclusiones

Los vinculos entre el gobierno nacional y el derecho consuetudinario, el conocimiento tradicional
y la tenencia de tierras consuetudinaria, requeriran un analisis comparativo profundo si se
desea identificar las mejores practicas para el desarrollo de las interfases entre los diferentes
regimenes legales.

Cualquier estudio de este tipo no debera limitarse a considerar solamente las modalidades para
la proteccion del conocimiento tradicional, y el desarrollo de mecanismos para controlar el uso
comercial y cientifico del TK. Mas bien, lo que se requiere es la adopcién de una vision mas
amplia y mas expansiva de la naturaleza, el papel y los valores del conocimiento tradicional y
su relaciéon con los sistemas de administracion tradicional de recursos, con una vision para
determinar los factores internos y externos que ejercen presion sobre los sistemas de conocimiento
tradicional e innovacién, asi como aquellos que conducen a su proteccion y continuo desarrollo.

En consecuencia, se plantea que es necesario un estudio comparativo de amplio alcance de los
mecanismos para asegurar la proteccion y el fortalecimiento de los sistemas de conocimiento
tradicional e innovaciones, mediante el desarrollo de interfases efectivas entre los regimenes
legales nacional e internacional y el derecho y la practica consuetudinarios. Ademas, es necesario
orientar dicho estudio a la investigacion de modalidades para aumentar la adopcion de una
politica nacional para promover el respeto, el entendimiento y la promocién del TK, asi como el
fortalecimiento de los sistemas de administracion tradicional de recursos y la tenencia de tierras
consuetudinaria.

ANEXO
Desarrollo de una Agenda de Investigacion

Para avanzar en el debate de aspectos relacionados con el papel del derecho y la practica
consuetudinarios en la regulacion ABS es necesario un esfuerzo mas concertado para promover
la investigacion requerida —y, lo que es mas importante, la investigacion por parte de los expertos
indigenas y locales— de puntos como:

» ;Qué marco de medidas legislativas, administrativas y de politicas nacionales esta mas
orientado a asegurar el reconocimiento y el respeto totales y efectivos a la implantacion,
jurisdiccion y efectiva puesta en practica del derecho y la practica consuetudinarios?

o ;Cual es la correlacion entre el reconocimiento y el respeto a la autoridad tradicional y la
conservacion y el uso sostenible de recursos?

o ;Cual es el vinculo entre el conocimiento tradicional, el derecho y la practica
consuetudinarios y la tenencia terrestre y marina tradicionales?

o ;Cual es el papel del derecho y la practica consuetudinarios en el aseguramiento de la
conservacion y el uso sostenible de recursos?

o ;Los casos donde se permite el libre ejercicio de la autoridad tradicional y/o el derecho
y la practica consuetudinarios pueden tener efectos sociales, culturales, ambientales y
economicos negativos?

» ;Hay algln caso en el que la ley nacional pueda intervenir legitimamente en los procesos
tradicionales de toma de decisiones para asegurar los derechos sociales, econémicos,
culturales o ambientales?
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o ;Dbnde debe trazarse una linea entre la proteccion de los derechos humanos y el derecho
a aplicar libremente la autoridad tradicional y el derecho y la practica consuetudinarios?

» ;Qué condiciones se necesitan para el funcionamiento de un sistema auténomo de derecho
y practica consuetudinarios?

» ;Qué condiciones provocan el deterioro de la autoridad tradicional de toma de decisiones?

» ;En qué medida son susceptibles los regimenes de derecho consuetudinario no codificados
a manipulacion por parte de las autoridades beneficiadas?



Las Comunidades Indigenas y Locales:
Consentimiento Fundamentado Previo
para Acceder al Conocimiento

Tradicional y a los Recursos Genéticos

Peigi Wilson, LL.B. Director, Administraciéon Ambiental, Asamblea de las Naciones Originarias. Correo
electronico: pwilson@afn.ca

En este documento se consideran varias preguntas con respecto al acceso a los recursos genéticos
y el conocimiento tradicional relacionado en un esfuerzo por reflejar asuntos comunes de interés
expresados por varios pueblos de Primeras Naciones de Canada. Los comentarios contenidos en
este documento son sélo mis propias observaciones y no deberan considerarse una expresion
autorizada de ninguna otra que no sea mi opinion personal.

Es mi percepcion que con lo que estamos luchando es con una diferencia en filosofias. Si bien los
participantes en esta conferencia pueden haber esperado propuestas concretas para resolver lo
que a primera vista puede interpretarse como simplemente un aspecto del proceso, yo
argumentaria que sin entender las diferencias filosoficas subyacentes sera imposible abordar
los elementos técnicos de la discusion en una forma que genere armonia mas que un mayor
conflicto. Al examinar los principios filoso6ficos en juego podremos disefar sistemas que puedan
resolver el conflicto para beneficio de toda la humanidad y reflejar nuestra responsabilidad
colectiva para con la tierra.

La diferencia filosofica a la que me refiero es aquella entre un paradigma asociado con el
individualismo y la comodificacion de la tierra, y un paradigma que respete lo sagrado en todas
las cosas, que reconozca la responsabilidad colectiva tanto para cada uno como para el mundo
fuera de los seres humanos. Si bien esto ha sido descrito como un choque de culturas entre las
perspectivas europeas y el mundo de las Primeras Naciones, la realidad es que estos puntos de
vista no estan necesariamente relacionados con la herencia racial. Para los fines de este
documento usaré la forma abreviada de referirme a estas filosofias en conflicto como el paradigma
moderno y a las otras como el paradigma tradicional. El paradigma moderno esta enfocado en
el comercio, la comodificacion del conocimiento y el aumento de oportunidades para la ganancia
economica. Es secular, individualista y presupone el dominio humano sobre la naturaleza. El
paradigma tradicional esta relacionado con la sostenibilidad, la responsabilidad y las relaciones.
Es espiritual, comunistico y busca la armonia humana con la naturaleza. Es generalmente
antitético a las nociones de la propiedad personal.

La creacion de un régimen internacional para el acceso a los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional relacionado opone por completo a estos dos paradigmas. No se trata de un conflicto
nuevo, simplemente de un nuevo campo de batalla. Los paradigmas modernos y tradicionales
han estado en conflicto en América desde 1492, y comenzaron con las discusiones con respecto
a las tierras y las almas. El régimen ABS es la andanada mas reciente.
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La creacion de un sistema de consentimiento fundamentado previo que satisfaga las demandas
de los paradigmas modernos y tradicionales es la lucha hacia la que debemos dirigir nuestra
atencion. Obsérvese que en el caso de Canada, los modelos de consentimiento fundamentado
previo deben abordar no sélo el conocimiento tradicional, sino también el acceso a los recursos
genéticos pues hay tratados constitucionalmente protegidos que reconocen la jurisdiccion
exclusiva de las Primeras Naciones sobre los recursos genéticos ubicados dentro de sus territorios.
A continuacion se plantean algunas preguntas, segun las formularon los organizadores de esta
conferencia, y las respuestas que reflejan mis percepciones sobre el paradigma tradicional.

Pregunta: ;como mantienen el conocimiento tradicional las comunidades indigenas y locales de
las diferentes regiones del mundo?

Respuesta: en Canada, el conocimiento de los Cree, Ojibway, Blood o Dene, llamado conocimiento
tradicional, es mantenido tanto en forma privada como colectiva. Cierta informacién se mantiene
en privado y es compartida solo de acuerdo con leyes estrictas o so6lo con aquellos que demuestran
una capacidad particular. Esto puede incluir el conocimiento de practicas sagradas particulares
o habilidades particulares. Otra informacién se mantiene de manera colectiva, para ser
compartida libre y ampliamente. Esto puede incluir, por ejemplo, el conocimiento de la
alimentacion, los bailes sociales o el trabajo artistico. Otro conocimiento, aunque ampliamente
conocido, sélo puede ser utilizado por ciertos individuos o sélo en ciertos momentos. Los ejemplos
pueden incluir la cancién de un jefe que describe su territorio, la cual se cantaria en eventos
publicos particulares (y, por lo tanto, ampliamente conocidos). Sin embargo, como la cancion
representa la autoridad del jefe o jefa, solo puede ser cantada por ese jefe o jefa. Ademas,
estas canciones son solo propiedad del jefe individual durante su periodo en esa capacidad y
después pasan al uso exclusivo de su sucesor(a).

Pregunta: ;cual es el proceso para obtener el consentimiento fundamentado previo en nivel
comunitario en diversos paises, dependiendo de cdémo se mantiene el conocimiento tradicional?

Respuesta: el proceso para obtener el consentimiento fundamentado previo en nivel comunitario
varia entre una y otra comunidad. Hay mas de 50 naciones de pueblos indigenas en Canada y es
perjudicial para la singularidad de estas naciones imponer una visiéon homogénea.

Algunas comunidades han desarrollado procesos especificos acerca de los cuales puede leerse
en internet (véase el apéndice). Otras batallarian con la solicitud, deseando discutir el asunto
internamente, tal vez con todo detalle durante largos periodos. Otras pueden poner a prueba al
solicitante, juzgando sus intenciones, adecuacién o sinceridad. Algunas pueden rehusarse a
incluso ofrecer la informacion y los intentos sucesivos de obtenerla se rechazaran considerandolos
irrespetuosos.

No hay ningln enfoque universal. Los esfuerzos de la comunidad no indigena de crear un sistema
con la participacion de las Primeras Naciones sera rechazado con desdén. Es muy posible que
los esfuerzos para imponer un sistema como éste encuentren resistencia. Lo mejor que puedo
ofrecer es que quienes tengan acceso a los recursos genéticos y al conocimiento tradicional
asociado deben respetuosamente inquirir a la comunidad si esta interesada en compartir el
recurso o la informacion.

Pregunta: ;como pueden propiciarse la conciencia y la transparencia de los procesos de
consentimiento fundamentado previo en nivel comunitario?
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Respuesta: las Primeras Naciones han perdido mucho a lo largo de los anos desde el contacto
con los colonizadores europeos, y gran parte de esto es el conocimiento de sus propios sistemas
legales. El acto de compartir el conocimiento tradicional a menudo estaba regido por reglas
altamente complejas. Los afos de intervencion de trastorno comunitario han creado desorden
e interferido con la transferencia intergeneracional del conocimiento con respecto al derecho
tradicional, incluyendo leyes acerca de cdmo se mantiene y comparte el conocimiento. Estas
son culturas orales y, por lo tanto, no hay registro mas que el que los Ancianos tienen en la
mente.

La construccion de la conciencia de los procesos de consentimiento fundamentado previo en
nivel comunitario puede lograrse mejor al facilitar oportunidades para que los Ancianos
compartan su conocimiento de las leyes tradicionales, primero entre ellos mismos y después
con circulos cada vez mas amplios conforme se sientan comodos. Esto permitira que las leyes
tradicionales se recolecten, examinen, descarten si no son beneficiosas para la vida moderna o
se conserven y potencialmente se adopten por otros que aprecien el valor del enfoque.

El asunto de la transparencia es por completo distinto. Asi como no hay transparencia en la
toma de decisiones del gabinete, la eleccion del nuevo Papa o el precio que Shell Qil fija para
sus productos, no debe haber expectativas de que a las Primeras Naciones deba requerirseles
que hagan puUblicos sus procesos de toma de decisiones. No hay razén por la que los Estados y los
intereses comerciales deban esperar otra cosa. Si bien algunas pueden elegir permitir a extranos
observar algunos de sus procesos de toma de decisiones, es probable que otros procesos
permanezcan cerrados para siempre, porque el conocimiento bajo consideracion es delicado y
esta sujeto a la exclusiva jurisdiccion de las Primeras Naciones.

Pregunta: jcémo pueden los sistemas de consentimiento fundamentado previo en nivel
comunitario incorporarse a las leyes ABS nacionales y al Régimen Internacional?

Respuesta: estos sistemas, una vez establecidos por la comunidad, pueden incorporarse a las
leyes nacionales ABS y al Régimen Internacional. Sin embargo, el hecho de que los sistemas sean
incorporados depende del grado en el que otros respetan las leyes con las que las Primeras
Naciones eligen gobernarse. Esto requiere primero compartir la informacion, como ya vimos,
comprender el propodsito de las leyes y después adaptar las leyes nacionales e internacionales
para que respeten el proceso en nivel comunitario.

Pregunta: bajo un régimen ABS nacional y/o el Régimen Internacional, jcuales son las opciones
potenciales de reparacién si no se obtiene el consentimiento fundamentado previo en nivel
comunitario al acceder a los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado?

Respuesta: puesto que cualquier dafo causado perjudicara a las Primeras Naciones, los enfoques
de estas Primeras Naciones deberan ser los que se respeten en el desarrollo de sistemas de
reparacion. Entre los intereses que las Primeras Naciones podrian plantear se encuentran la
facilidad de acceso a sistemas de reparacion; si los sistemas tienen una conexion logica entre
sus procesos y los resultados deseados, y si los sistemas ponen los intereses de las Primeras
Naciones en el centro de la discusion. La preocupacion fundamental sera restaurar la armonia
dentro de la comunidad después del mal cometido.

unta: ;qué uccié i iv unitari
Pregunta: ;qué tarea de construccion de capacidad debe emprenderse en el nivel comunitario
para desarrollar procesos de consentimiento fundamentado previo y para asegurar la distribucion
de beneficios mediante términos mutuamente acordados?
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La construccién de capacidad es un camino de dos vias. Asi como las Primeras Naciones tienen
mucho que aprender acerca del paradigma moderno, aquellas que se suscriben a dicho paradigma
moderno tienen mucho que aprender del tradicional.

Las Primeras Naciones necesitan aprender de los regimenes de derechos de propiedad intelectual
como actualmente se conciben, acerca de la naturaleza de los intereses comerciales y acerca
de la operacion de las empresas comerciales. Necesitan comprender los procesos para desarrollar
tratados en el sistema de Naciones Unidas y ser capaces de comprender el impacto potencial en
sus intereses y oportunidades presentes. También necesitan una oportunidad para reconstruir
sus propios sistemas legales conforme aplican regimenes de propiedad intelectual.

La comunidad no aborigen necesita respetar a los pueblos de las Primeras Naciones. La mejor
manera de llegar a respetar algo o a alguien es saber mas de ello. Los pueblos de las Primeras
Naciones necesitan participar en la discusion acerca del Régimen Internacional, involucrarse,
en el nivel nacional, en el desarrollo de sistemas nacionales, compartir sus perspectivas y hacer
que éstas se escuchen y se traten con respeto.

Conclusion

Solo mediante el entendimiento mutuo puede haber unién. Un tratado, al igual que cualquier
otro contrato, debe reflejar un entendimiento comin y un acuerdo. Un tratado desarrollado
por un lado e impuesto a otro es una garantia de conflicto futuro. Hemos visto los resultados de
un enfoque opresivo en la elaboracion del tratado para las tierras de las Primeras Naciones. No
repitamos los errores cometidos siglos atras.

Apéndice

A continuacion se presentan ejemplos de procesos o principios establecidos por algunas Primeras
Naciones de Canada para orientar a quienes solicitan trabajar con la Primera Nacién. Algunos
son especificos en cuanto a asuntos particulares, otros son muy amplios y generales. Todos estos
ejemplos estan disponibles publicamente, pero pueden haber cambiado ya que primero se
adoptaron y no pueden considerarse autorizados por ser incluidos aqui.

Gran Consejo Mi’kmaw/Mi’kmaw College Institute, 2000

Principios y directrices para investigadores que realicen investigaciones con o entre la
poblacién Mi’kmaw

Principios

o Los Mi’kmaw son los guardianes e intérpretes de su cultura y sus sistemas de conocimiento,
pasados, presentes y futuros.

» El conocimiento, la culturay las artes de los Mi’kmaw estan indisolublemente conectados
con sus tierras, distritos y territorios tradicionales.

o Los Mi’kmaw tienen el derecho y la obligacion de ejercer control para proteger sus
propiedades y conocimiento culturales e intelectuales.

» El conocimiento Mi’kmaw se posee, descubre, utiliza y ensena colectivamente vy, por lo
tanto, también debe guardarse colectivamente por colectivo(s) apropiado(s), delegado(s)
o nombrado(s), que supervisaran estas directrices y las propuestas de investigacion de
procesos.
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o Cada comunidad tendra conocimiento y control sobre el conocimiento de su propia
comunidad y negociara localmente respetando los niveles de autoridad.

» El conocimiento Mi’kmaw puede tener propietarios tradicionales que impliquen individuos,
familias, clanes, asociacién y sociedad que deben ser determinados de acuerdo con las
costumbres, leyes y procedimientos de estos pueblos.

» Cualquier estudio, investigacion o pregunta con respecto al conocimiento, la cultura, las
artes o la espiritualidad Mi’kmaw que involucre sociedades en la investigacion debera ser
revisado por la Mi’kmaw Ethics Watch (Guardia de Etica Mi’kmaw) (las sociedades deben
incluir cualquiera de los siguientes elementos: los investigadores, miembros de un equipo
de investigacion, temas de investigacion, fuentes de informacion, usuarios de la
investigacion finalizada, clientes, financiadores o concesionarios).

o El Gran Consejo es el organismo autorizado del pueblo Mi’kmaw vy, por consiguiente,
tiene el derecho de delegar autoridad a la Guardia de Etica Mi’kmaw.

o Todas las investigaciones, estudios o preguntas sobre el conocimiento, la cultura y las
tradiciones Mi’kmaw que involucren a cualquier socio de investigacion pertenecen a la
comunidad y deben devolverse a esa comunidad.

+ La Guardia de Etica Mi’kmaw realizara un analisis justo y oportuno de toda la investigacion
realizada entre el pueblo Mi’kmaw y evaluara todos los procesos de investigacion
efectuados entre y con el pueblo Mi’kmaw.

El acuerdo de Autogobierno de la Primera Nacién Selkirk
La Primera Nacion Selkirk y Su Majestad la Reina en Derecho de Canada y el Gobierno del
Yukon, 1997

“Consulta” o “Consultoria” significa proporcionar:

» A la parte que sera consultada aviso de un asunto que se decidira en forma y detalle
suficientes para permitir que esa parte prepare sus opiniones sobre el asunto.

» Un periodo razonable de tiempo en el que la parte que sera consultada pueda preparar
sus puntos de vista sobre el asunto, y una oportunidad para presentar dichos puntos de
vista a la parte obligada a consultar.

« Completa y equitativa consideracion por la parte obligada a consultar de cualquiera de
las opiniones presentadas.

Panel Cientifico Clayoquot Sound
Perspectivas de las Primeras Naciones Relacionadas con las Normas de Practicas de los Bosques
en Clayoquot Sound, marzo de 1995

6.1.4 Recomendaciones para la Inclusion de las Primeras Naciones

En su segundo reporte, el Panel hizo las siguientes recomendaciones de incorporar las perspectivas
de las Primeras Naciones a las normas y practicas para Clayoquot Sound (Panel Cientifico para
las Practicas de Bosque Sostenible en Clayoquot Sound 1994b:55):

 Incluir a representantes de las Primeras Naciones al inicio de los procesos de planeacion
para Clayoquot Sound.

o Respetar los valores tradicionales, la espiritualidad y h a h uulhi, y establecer el uso de
los recursos tradicionales y las necesidades de subsistencia de los Nuu-Chah-Nulth en la
planeacién y la administracion de los bosques.
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o Incorporar las practicas de administracion de los bosques de las Primeras Naciones, que
estan basadas en los valores tradicionales y el conocimiento ecoldgico, y que surgen
como resultado de negociaciones de tratados en cuanto al inventario, la planeacién y la

administracion de los bosques.

o Realizar una consulta amplia con los Nuu-Chah-Nulth acerca de las practicas de uso de las
tierras, segun se especifica en el Interim Measures Agreement (Acuerdo de Medidas

Interinas).

o Definir los sitios culturales de una manera mas amplia, de acuerdo con el entendimiento
de las Primeras Naciones (por ejemplo, incluyendo una variedad de sitios sagrados, sitios
de colecta de bayas, sitios de colecta de medicamentos). Utilizar la guia de los Nuu-
Chah-Nulth para realizar la investigacion, el inventario y la identificacion de los sitios y

recursos culturalmente pertinentes.

o Reconocer la importancia y el potencial de los conceptos de los parques tribales y las

reservas de sitios sagrados en la planeacion de uso de tierras.

o Restaurar los sitios tradicionales que han sido alterados o degradados por las practicas de

explotacion... consultando a los Nuu-Chah-Nulth.

» Brindar capacitacion, educacién y empleo significativo al pueblo Nuu-Chah-Nulth en
actividades de investigacion y silvicultura para asegurar que se beneficien con el uso

comercial de los recursos de Clayoquot Sound.

o Dar precedencia a las necesidades tradicionales de los Nuu-Chah-Nulth de sostén (la
definicion del cual debe ser acordada por los gobiernos y las Primeras Naciones) con la
pesca deportiva, comercial u otros intereses fuera de Clayoquot Sound. Asegurar el
bienestar de las pesquerias silvestres antes que las necesidades de los criaderos de peces.

» Desarrollar normas que reconocen, respetan, implementan y refuerzan el mantenimiento
de la diversidad cultural y biolégica reconocida en Agenda 21y en los Guiding Principles
on Forests (Principios Guia sobre los Bosques) en las practicas de administracion de los

bosques.

o Reconocery dar los pasos necesarios para minimizar el impacto de las practicas forestales

en los ecosistemas marinos.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Lecciones para el ABS: Politicas
Académicas, Protocolos Comunitarios
y CFP en Nivel Comunitario

Kelly Bannister. Investigadora asociada, Proyecto POLIS de Administracion Ecologica, Universidad de
Victoria, Canada. Correo electronico: kel@uvic.ca

Al aplicar el consentimiento fundamentado previo (PIC) a las politicas de acceso y distribucion
de beneficios, es importante y Util recordar los origenes del PIC, su ubicacion y su evolucion
historicas, asi como su aplicacion actual a los contextos para los cuales no se concibid
originalmente. El PIC es un principio que esta profundamente arraigado en la ley y la ética
contemporaneas. Esta arraigado en el respeto a la autonomia individual y la decision autonoma.
En la ética, el PIC evolucioné del concepto de “consentimiento voluntario”, que emergié en la
ética de la investigacion biomédica en los cuarenta (por ejemplo, el Codigo de Nuremberg)
como respuesta a las atrocidades humanas cometidas en nombre de la investigacion por los
cientificos nazis contra los prisioneros de los campos de concentracion.

El PIC originalmente se concibié (en la ética) en referencia al individuo como una proteccion
del dano fisico, pero cada vez se extiende mas a los contextos colectivos y no fisicos. Dentro de
Canada, la aplicacion colectiva mas notable del PIC es a la investigacion y desarrollo que involucra
a comunidades aborigenes. En afos recientes la comunidad de la investigacion académica ha
luchado con la concepcion, la aplicacién y la puesta en practica del PIC comunitario, el cual
sigue siendo un tema discutido en forma acalorada. Cuando existe una disparidad tan profunda
acerca de un asunto que se esta usando mas y mas ampliamente, puede ser til dar un paso
atras para entender qué es lo que no entendemos. En este documento i) se explorara como se
describe el PIC en nivel comunitario en las politicas de investigacion académica y como se le
entiende —o mal entiende— en la investigacion cientifica, y ii) se pretende descubrir lecciones
para el desarrollo de nuevas politicas ABS.

Dentro de Canada, toda la investigacion patrocinada por las universidades que involucra a seres
humanos debe obedecer una norma ética nacional llamada la Tri-Council Policy Statement for
Research Involving Humans (Declaracion de Politica de los Tres Consejos para la Investigacion
con Seres Humanos), desarrollada en 1998." El PIC (descrito como “consentimiento libre e
informado”) es un principio fundamental de esta politica. A los investigadores se les requiere
que demuestren que los individuos que participan en la investigacion lo hacen sin una influencia
o coercion indebidas, entendiendo el proposito, los riesgos y los beneficios involucrados.

EL PIC se conceptualiza como un proceso continuo que comienza antes de que la investigacion
se inicie y se extiende a lo largo del proceso respectivo. Ademas, la Declaracion de Politica

! Politica disponible en http://www.pre.ethics.gc.ca/english/policiystatement/policystatement.cfm



246 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

de los Tres Consejos requiere que el consentimiento del participante pueda “retirarse en
cualquier momento” (Seccion 2.2, Parrafo 1), lo que significa que los participantes en la
investigacion pueden retirarse de la misma y también pueden tener derecho a retirar las
contribuciones que hayan hecho hasta entonces. Usualmente la evidencia del PIC se da por
escrito, por ejemplo, en una forma de consentimiento firmada por el participante antes de
que comience la investigacion. En ciertos casos, el PIC podria darse verbalmente o en alguna
otra forma considerada apropiada para el contexto. Al menos en teoria, la calidad del
consentimiento se considera mas importante que la forma que asume, dando paso a formas
y procesos culturalmente apropiados. Sin embargo, en la practica, los consejos de subsidios
federales y las administraciones de universidades propician el uso de una forma escrita de
consentimiento comparando al PIC con un acuerdo contractual entre el investigador y el
investigado, evidenciado por la firma al principio de la investigacion. Por lo tanto, existe
un agudo contraste (incluso algo irénico) entre la racional filoso6fica propuesta tras el PIC
(por ejemplo, un proceso continuo) y las maneras en que usualmente se practica (por ejemplo,
una firma inicial).

La Seccion 6 de la Declaracion de Politica de los Tres Consejos es especifica para la investigacion
relacionada con los pueblos aborigenes. Explicitamente reconoce que “cierta investigacion
relacionada con los individuos aborigenes puede también involucrar a las comunidades o grupos
a los que pertenecen” y que “los pueblos aborigenes tienen perspectivas y entendimientos
distintivos personificados en sus culturas e historias... [y] un interés Unico en asegurar una
investigacion precisa e informada acerca de su herencia, costumbres y comunidad” (Seccion
6 A, Parrafo 6). El punto central planteado en la Seccién es determinar “cuando es legitimo
que los investigadores entrevisten a individuos en su propio derecho como individuos, sin
prestar atencion a los intereses del grupo total y sin solicitar permiso de ninguna autoridad
grupal o vocero o, a la inversa, cuando debe requerirse la aprobacion de la comunidad en su
conjunto” (Seccién 6 A, Parrafo 10).

La Declaracion de Politica de los Tres Consejos actualmente ofrece poca guia especifica para
resolver el asunto del PIC colectivo en un contexto original y se reconoce ampliamente como
seriamente inadecuado. Se esta realizando una revision detallada de la Seccion 6. Mientras
tanto, en la actualidad la politica recomienda a los investigadores que se familiaricen con
varias otras directrices de investigacion sobre comunidades aborigenes.? El asunto clave para
tomar en cuenta en este caso es que la norma de ética nacional actual en Canada en esencia
remite a otros documentos existentes que han sido creados por grupos aborigenes o instituciones,
organizaciones y sociedades que trabajan de cerca con grupos aborigenes.

? Los documentos recomendados son: Conferencia Circumpolar Inuit, Principles and Elements of a
Comprehensive Arctic Policy, Alaska, Groenlandia, Canada; Council for International Organizations of
Medical Sciences, International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies, Ginebra:
WHO, 1991; National Health and Medical Research Council of Australia, Guidelines of Ethical Matters
in Aboriginal and Torres Strait Islander Health Research. Canberra: NHMRC, 1991; American
Anthropological Association, Statement on Ethics: Principles of Professional Responsibility, adoptado
por el Council of the American Anthropological Association, mayo de 1971; American Public Health
Association Task Force, National Arctic Health Science Policy, Washington, D. C.: APHA, 1984; American
Indian Law Center, Model Tribal Research Code, Albuquerque, 1994; y U.S. Interagency Arctic Research
Policy Committee, Principles for the Conduct of Research in the Arctic, Arctic Research of the United
States 1995, 9 (Primavera): 56-57; Association of Canadian Universities for Northern Studies, Ethical
Principles for the Conduct of Research in the North, Ottawa: ACUNS, 1982, reimpreso, 1988. Royal
Commission on Aboriginal Peoples, Appendix B: Ethical Guidelines for Research, Ottawa: RCAP, 1993.
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Ademas de varias directrices institucionales, muchos grupos aborigenes de Canada (y otras
partes) han desarrollado sus propios protocolos o directrices locales para la investigacion.?
Entre otras cosas, como la necesidad de confianza y respeto reciprocos, éstos estipulan las
expectativas de la comunidad acerca del acceso a y el uso de su conocimiento tradicional y los
recursos bioldgicos relacionados por parte de forasteros. Los protocolos comunitarios se usan
cada vez mas en la definicion de la relacion entre las comunidades indigenas y los investigadores
universitarios, en algunos casos como respuesta defensiva a la imposicion de la investigacion y
en otros casos como manera de estimular activamente la investigacion y las oportunidades de
desarrollo. Los procesos en nivel comunitario para obtener el consentimiento de los pueblos
indigenas (por ejemplo, el derecho consuetudinario y los protocolos de la comunidad) deben
recibir una seria consideracion en el desarrollo de nuevas politicas PIC, lo mismo que el papel
de los comités tribales para revisar la investigacion con respecto a pueblos indigenas especificos
y su conocimiento cultural y recursos tradicionales asociados.

Al mismo tiempo, es necesario tomar en cuenta algunos puntos. Muchos protocolos comunitarios
describen un proceso para obtener el PIC que incluye la aprobacién por un consejo grupal, un
consejo tribal, un consejo de Ancianos, o un comité de ética tribal, ademas del consentimiento
del participante individual. Algunas veces se incluye un modelo de forma de consentimiento. De
tal forma, en algunos protocolos el “PIC en nivel comunitario” puede igualarse a una funcion de
vigilancia de las puertas desempenada por un subgrupo dentro de la comunidad aborigen. Algunas
veces se trata de un organismo politico respetado, un grupo de Ancianos u otros miembros de la
comunidad, pero algunas veces es un grupo politico divorciado de las practicas tradicionales y/o
no apoyado por los poseedores del conocimiento tradicional de la comunidad. En estos casos,
pueden surgir preguntas importantes internas a la comunidad, como: “;quién tiene el derecho de
hablar por quién?” y “;quién puede hablar de qué?”.

Algunos criticos han aducido en tales casos que, en vez de crear un proceso de consentimiento
colectivo, surge dentro de la comunidad aborigen una situacion de “poder sobre”, restandole
asi la eleccion autéonoma al individuo. Esto afade un nuevo giro a la pregunta clave enmarcada
en la seccion 6 de la Declaracion de Politica de los Tres Consejos, y en esencia volteandola de
cabeza. Esto es, desde la perspectiva de un miembro de la comunidad, la pregunta puede
convertirse en: “cuando es legitimo que los participantes sean entrevistados en su propio derecho
como individuos, sin prestar atencion a los intereses del grupo total y sin solicitar permiso de
ninguna autoridad o vocero del grupo o, a la inversa, cuando debe requerirse la aprobacién de
la comunidad en su conjunto”. Responder a esta pregunta mediante procesos internos de toma
de decisiones es un prerrequisito para otorgar el PIC en nivel comunitario a las personas ajenas
a una comunidad.

Si bien el principio del PIC en nivel comunitario es un elemento vital de cualquier politica ABS
nueva, para que su implementacion cumpla su propédsito, el concepto debe discutirse
vigorosamente hasta que es entendido y acordado de manera mas uniforme por usuarios y
proveedores, tanto indigenas como no indigenas. Las universidades, los gobiernos y otros que
desean interactuar en el nivel “institucién con institucion” con las comunidades indigenas deben
darse cuenta de que éstas no estan compuestas de grupos homogéneos de individuos que siempre

3 Algunos ejemplos canadienses son: Code of Ethics for Researchers Conducting Research Concerning the
Ktunaxa Nation; ’Namgis First Nation Guidelines for Visiting Researchers/Access to Information;
TU’azt’en Nation Guidelines for research in Tl’azt’en Territory; Akwesasne Nation Protocol for Review
of Environmental and Scientific Research Proposals; Standard of Conduct for Research in Northern
Barkley and Clayoquot Sound Communities.



estan de acuerdo en cuanto a los protocolos y procesos internos. Muchas comunidades indigenas
necesitaran ser capacitadas (mediante el suministro de tiempo, fondos, acceso a la informacion
y construccion de pericia) para definir por si mismas el concepto del PIC en nivel comunitario y
el proceso interno para lograrlo, antes de que pueda codificarse un proceso externo. Incluso
dentro de una nacién determinada, como Canada, esto indudablemente generara una gama de
respuestas diferentes mas que una solucion uniforme. Una politica ABS efectiva y equitativa
debe ser capaz de ajustarse a esta complejidad y soportarla.
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Biodiversidad, Recursos Genéticos y Conocimiento Tradicional (PLEBIO), Universidad Nacional de Colombia.
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Introduccion

El cumplimiento del consentimiento fundamentado previo (PIC) en paises como Colombia esta
sujeto a un marco legal efectivo que estipule con claridad el régimen de propiedad de los
recursos biologicos y genéticos y el conocimiento tradicional. Al analizar los regimenes de
propiedad colombianos y el aspecto del acceso, se revelaran los vacios, las dudas y las
complejidades que rodean la efectiva aplicacion de un régimen internacional en el nivel nacional,
especificamente con respecto al PIC. Por ultimo, se discutiran las respuestas de las comunidades
indigenas y locales al acceso inapropiado a sus recursos y las condiciones para el efectivo PIC en
Colombia.

Antecedentes: Régimen de Propiedad de Colombia

Recursos bioldgicos

La ley colombiana distingue con claridad los regimenes de propiedad aplicables a los recursos
bioldgicos. Los organismos biologicos pueden ser bienes publicos, propiedad privada, propiedad
estatal o propiedad colectiva. Como bienes publicos, los recursos biolégicos tienen caracteristicas
distintivas: no pueden ser comercializados ni incautados y los derechos del Estado sobre ellos no
se extinguen con el tiempo. Como propiedad privada, el propietario puede utilizar, explotar y
comercializar los recursos biologicos. Los derechos de propiedad privada no son absolutos en
Colombia. De acuerdo con la Constitucion de 1991, la propiedad privada tiene una funcion social
y ecoldgica. Como propiedad estatal, los recursos bioldgicos pertenecen a una institucion estatal
que puede adquirirlos, explotarlos y venderlos junto con sus productos. En Colombia la propiedad
colectiva de los recursos biologicos corresponde a las comunidades indigenas y locales. En términos
del derecho consuetudinario, no hay recursos biolégicos en Colombia que estén bajo un régimen
de acceso abierto o que se consideren del dominio publico.

Recursos genéticos

El régimen de propiedad aplicable a los recursos genéticos es establecido con la interpretacion
de diferentes leyes. La Constitucion colombiana establece que el Estado esta obligado a controlar
la entrada y salida de los recursos genéticos. La Ley 99 de 1993 asigna la funcion de inventarios
y control de los recursos genéticos al Ministerio del Medio Ambiente, la Vivienda y el Desarrollo

! Esto incluye las comunidades indigenas, afrocolombianas y locales.
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Territorial (MAVDT). Por lo tanto, el MAVDT es responsable de preservar y garantizar los derechos
del pais sobre sus recursos genéticos. La Ley 164 de 1995, que ratificé el CBD, afirma que el pais
tiene derechos soberanos sobre sus recursos genéticos. El articulo 6 de la Resolucion Andina 391
(1996) establece que los recursos genéticos tienen las caracteristicas distintivas de los bienes
publicos mencionados. De acuerdo con ello, los tribunales colombianos ratificaron en dos casos
separados que los recursos genéticos en Colombia son bienes publicos.?

Conocimiento tradicional

Las derechos de propiedad sobre el conocimiento tradicional aiin no se han establecido con claridad
en Colombia. No obstante, hay dos interpretaciones principales con respecto al estatus legal del
conocimiento tradicional. Primera, el conocimiento tradicional se considera como el patrimonio
nacional y merece la proteccion estatal como bien publico. Segunda, el conocimiento tradicional se
considera la propiedad colectiva de las comunidades indigenas y locales. La primera interpretacion
se basa en la ley de derechos de autor o copyright. El articulo 189 de la Ley 23 de 1982, si bien no
se refiere de manera directa al conocimiento tradicional asociado con los recursos biologicos,
manifiesta que las expresiones culturales indigenas, incluyendo los bailes, las canciones, la artesania
y las obras artisticas, son parte del patrimonio cultural. Mas aun, la Corte Constitucional, al referirse
a las maneras distintivas en las que las comunidades indigenas y locales se relacionan con su ambiente
y sus practicas tradicionales de administracion y uso de recursos, declaré que estas comunidades
son expresiones culturales Unicas y constituyen parte de la identidad nacional.

Las leyes mas recientes permiten una interpretacion diferente. La Ley 397 de 1997 sobre Cultura,
de nuevo sin hacer referencia directa al conocimiento asociado con los recursos biologicos,
garantiza los derechos colectivos de los grupos étnicos sobre sus creaciones culturales. El articulo
61 de la Constitucidon colombiana protege los derechos de los creadores sobre sus obras
intelectuales. Con base en esto, las comunidades indigenas y locales son los legitimos duefos de
los derechos de propiedad sobre su conocimiento, innovaciones y practicas. Una interpretacion
diferente con respecto a los derechos de propiedad de las comunidades indigenas y locales
implicaria que las creaciones de esas comunidades no son, de hecho, creaciones intelectuales o
que los miembros de esas comunidades no tienen los mismos derechos que otros ciudadanos
colombianos. Sin embargo, esta perspectiva no tiene validez dentro de la ley colombiana. Ademas,
el articulo 7 de la Resolucién 391 reconoce que las comunidades indigenas, afrocolombianas y
locales tienen derechos de toma de decision sobre su conocimiento, innovaciones y practicas
asociados con los recursos genéticos y los productos derivados. La consideracion del conocimiento
de las comunidades como un patrimonio nacional tiene sentido sélo en relacion con la proteccion
especial que el Estado concede a la diversidad étnica y cultural de la nacion.

Problemas del Régimen Legal Colombiano

Las lagunas

La laguna principal es la falta de leyes explicitas sobre el PIC en relacion con los recursos
genéticos y el conocimiento tradicional en Colombia. Hay estipulaciones con respecto a la consulta
previa con las comunidades bajo la Ley 21 de 1991, que ratifico el Convenio 169 de la Organizacion
Internacional del Trabajo con respecto a los Pueblos Indigenas y Tribales en Paises Independientes.?
El articulo 6 del Convenio 169 declara que el gobierno debe consultar a los pueblos involucrados,
mediante procedimientos apropiados con respecto a medidas legislativas o administrativas que
puedan afectarles directamente. Estas consultas deben llevarse a cabo de buena fe y utilizando

2 Fallo de la Corte Constitucional C-317 y concepto del tribunal administrativo C-977 de 1997.
3 Articulo 13 de la Ley 21 de 1991.
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procedimientos apropiados para las circunstancias. La Corte Constitucional ratificé que la
consulta es un derecho fundamental para la protecciéon de la integridad étnica, economica,
social y cultural de las comunidades indigenas y locales.* De manera similar, el articulo 76 de la
Ley 99 (1993) manifiesta que la explotacion de los recursos naturales debe efectuarse en una
forma que no afecte la integridad cultural, econdmica y social de las comunidades indigenas y
locales. Leyes similares existen relacionadas con las comunidades afrocolombianas.> Ademas de
estas leyes, el parrafo del articulo 330° de la Constitucion afirma que la explotacion de los
recursos naturales en los territorios indigenas no deberia tener impactos negativos en su cultura,
economia y bienestar social.

El Decreto 1320 de 1998 regula la consulta previa en Colombia. Sin embargo, esta norma tiene
limitaciones en cuanto a garantizar el consentimiento fundamentado previo de las comunidades
indigenas y locales. En primer lugar, no trata especificamente su participacion efectiva en
actividades para acceder a su conocimiento tradicional y los recursos biologicos ubicados en sus
territorios. En segundo lugar, el decreto sélo permite una reunion de consulta, aun si hay muchas
otras comunidades involucradas. En tercer lugar, cuando las comunidades del area afectada no
presentan un certificado de reconocimiento como comunidades indigenas del Ministro del Interior
—hoy Ministerio de Gobierno y Justicia— dentro de un cierto periodo de tiempo, puede suponerse
que esas comunidades no existen y, por lo tanto, el proyecto puede seguir adelante sin la
consulta. En cuarto lugar, la norma supone que las comunidades estan de acuerdo con las medidas
de prevencion, mitigacion, control y/o compensacion tomadas para contraatacar los impactos
de un determinado proyecto cuando no asisten a una reunién. Esta norma no garantiza por
completo el derecho de las comunidades de decidir el destino de sus propios recursos.

La principal laguna en las leyes existentes es que no requieren el consentimiento fundamentado
previo de las comunidades indigenas y locales, sélo la consulta a las mismas. Ademas, el proceso
de consulta en Colombia se orienta mas a informar a los grupos interesados acerca de los proyectos
de desarrollo que a lograr el acuerdo o el consentimiento con respecto al proyecto propuesto.

Las dudas

Dados los diferentes regimenes de propiedad aplicables a los recursos biologicos y a los recursos
genéticos, hay incertidumbre en el sistema legal con respecto a quién es propietario de los
recursos genéticos de los territorios indigenas. Si tratamos con organismos biologicos, se
consideran propiedad colectiva de las comunidades indigenas y afrocolombianas a las que
pertenece el territorio. Pero si se trata del acceso a recursos genéticos, es el Estado el que
otorga el permiso por medio de la autoridad nacional (el MAVDT). Las comunidades no entienden
que ellas puedan ser propietarias de los organismos bioldgicos pero no de la informacion genética
que conforma a los animales, las plantas y otros seres vivientes. El régimen de propiedad de los
recursos biologicos es aln mas confuso cuando los territorios indigenas se traslapan con los
parques nacionales.

Las dudas acerca de los regimenes de propiedad no son menos numerosas cuando se trata del
conocimiento tradicional. Ya se mencionaron las dos interpretaciones opuestas de los derechos
de propiedad sobre el conocimiento tradicional. Ademas, incluso si se reconociera que el

4 Fallo SU039 de 1.997. Corte Constitucional.

5> Ley 70 de 1993.

¢ Articulo 330. Parrafo. “La explotacion de los recursos naturales en los territorios indigenas (indios) se
hara sin lesionar la integridad cultural, social y econémica de las comunidades indigenas. En los fallos
adoptados con respecto a la mencionada explotacion, el gobierno fomentara la participacion de los
representantes de las comunidades respectivas.”
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conocimiento o las innovaciones pertenecen a las comunidades indigenas y locales, aun quedan
asuntos por resolver. La ley no tiene reglas para aplicar cuando hay diferentes duefios de derechos,
por ejemplo, las comunidades vecinas. Las dudas con respecto a los derechos legales sobre el
tema del acceso (recursos genéticos y conocimiento tradicional) hacen que los costos de
transaccion sean demasiado altos o imposibles de cubrir.

Las complejidades

Las complejidades con respecto al PIC de las comunidades indigenas y locales no se deriva sélo
de los regimenes de propiedad. Hay situaciones que provienen de la legislacion ambiental de
Colombia y la distribucion del conocimiento dentro de las comunidades que son relevantes al
considerar este problema.

En primer lugar, la legislacion ambiental diseii6 areas de conservacion bajo categorias especiales,
por ejemplo, parques nacionales, santuarios de flora'y faunay reservas forestales. Algo importante
es que estas areas protegidas no tomaron en cuenta a los pueblos indigenas que habitaron estos
territorios. Muchas areas de conservacion han traslapado parcialmente territorios indigenas y
al menos en dos casos los parques nacionales (Macuira y Puinawai) se han superpuesto por
completo a tierras indigenas. En esos casos, obtener acceso a los recursos genéticos y al
conocimiento tradicional seria un verdadero desafio.

En segundo lugar, la distribucién de conocimiento dentro de las comunidades no es equitativa.
Se ha probado que la variacion cultural de los sistemas de conocimiento tradicional es una
caracteristica distintiva. La distribucién de conocimiento se ha explicado por la division social
del trabajo y las variables sociodemograficas.” Componentes importantes del conocimiento tal
vez pertenezcan sélo a ciertos individuos como los sanadores o los chamanes.

Por lo tanto, el traslape de los territorios indigenas y las areas protegidas, los varios regimenes de
propiedad de recursos biologicos y genéticos y la inequitativa distribucion de conocimiento hacen
bastante compleja la labor de identificar quién esta facultado para otorgar el consentimiento.

La Respuesta de las Comunidades Indigenas y Locales

Para lidiar el acceso inapropiado a los recursos biologicos, los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional, las comunidades indigenas estan adoptando varias estrategias. Una es el control
social y territorial. Mediante este mecanismo, los miembros de la comunidad estan obligados a
controlar y monitorear la colecta y extraccion de material biologico y el conocimiento asociado
de sus territorios. Algunas organizaciones, como la Organizacion Indigena de Antioquia (OIA),
han incluso establecido reglamentos regionales con respecto a actividades de investigacion
sobre recursos biologicos y conocimiento tradicional. Otra estrategia de las comunidades
indigenas, como la de la Organizacion Regional del Embera Wounaan de Choc6 (OREWA), ha sido
establecer su propio centro de investigacion. Este enfoque confirma que las comunidades mismas
pueden identificar la materia de la investigacion o los proyectos apropiados que mejor satisfacen
sus necesidades ambientales, socioecondmicas, educativas y de salud humana. Por Ultimo, varias
autoridades indigenas han solicitado una moratoria.® Esta posicion establece que, si bien no hay

7 Estudios han demostrado que el género, la edad, la pericia, el origen étnico y el parentesco son
pertinentes para explicar la distribucion de la informacion cultural (Boster, 1985, 1986; Ellen, 1975;
Boster y Johnson, 1989; Nemoga, 2004).

8 Access to the Resources of Biodiversity and Indigenous Peoples, por Lorenzo Muelas Hurtado (Movimiento
Autoridades Indigenas de Colombia), 1998. http://www.edmonds-institute.org/muelaseng.html (Gltimo
acceso el 21 de octubre de 2004).
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una garantia efectiva de los derechos de las comunidades indigenas sobre sus recursos y su
conocimiento, no debe haber acceso alguno a su conocimiento tradicional y sus recursos bioldgicos
dentro de sus territorios.

Condiciones para un PIC Efectivo en Colombia

Mas aun, y a manera de conclusién, las comunidades indigenas de Colombia han establecido
principios para el otorgamiento apropiado y efectivo del PIC. Primero, debe haber el
reconocimiento legal de sus territorios. Los derechos territoriales de los pueblos indigenas son
fundamentales para la continua conservacion de la biodiversidad y para el mantenimiento de su
conocimiento, practicas, innovaciones y sustento. En Colombia, el afejo conflicto armado ha
hecho muy dificil la vida a los pueblos indigenas y esto ha tenido impactos pronunciados en el
medio ambiente. Segundo, con respecto al derecho a la consulta previa, el PIC no puede ser
efectivo sin la reformulacion de las leyes colombianas sobre la consulta previa. Al enfrentar
actividades de bioprospeccion, las comunidades indigenas necesitan tener la oportunidad de
participar de manera equitativa para que puedan activamente desarrollar y acordar los términos
de acceso y distribucion de beneficios. La construccion de capacidad es una herramienta necesaria
para asegurar un campo de juego mas equilibrado en las negociaciones de acceso. Tercero, las
comunidades indigenas demandan el derecho de tomar decisiones con libertad respecto de los
recursos biolégicos dentro de sus territorios, y su conocimiento asociado. El derecho a oponerse
al acceso debe reconocerse cuando la integridad cultural, socioeconémica y/o ambiental de las
comunidades indigenas esta en riesgo. Por Ultimo, las comunidades indigenas demandan que su
propiedad colectiva de recursos biolégicos y conocimiento tradicional sea explicitamente
reconocida para asi impedir el mal uso de sus recursos. Es crucial que el acceso a los recursos
biologicos y al conocimiento tradicional y la puesta en practica del PIC dentro de una perspectiva
de ABS permitan a las comunidades indigenas preservar y mantener practicas que personifiquen
estilos de vida relevantes para la conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad.
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Los cientificos universitarios son intermediarios clave entre varios diferentes actores. Los
etnobotanistas, por ejemplo, son a la vez investigadores y corredores de recursos genéticos y el
conocimiento tradicional relacionado para universidades, gobiernos, la industria y la sociedad
en general.' Su ciencia tiene lugar en la compleja interfase de la ética y la ley, regida por las
politicas de investigacion institucional que deben incorporar conjuntos en evolucion de normas
éticas y legales en los niveles internacional, nacional y local. Vale la pena examinar estas politicas
institucionales de investigacion como un mecanismo potencial para incorporar nuevas politicas
de acceso y distribucién de beneficios (ABS) y facilitar el cumplimiento del ABS por parte de la
comunidad de la investigacion académica.? Este documento se concentra en el contexto
canadiense. Cada pais tendra sus propias politicas y estructuras institucionales, las cuales pueden
ser bastante diferentes de lo que aqui se describe, de modo que el siguiente analisis debera
considerarse como un ejemplo que tal vez proporcione un estimulo para un analisis similar de
las politicas universitarias en otros paises.

En la investigacion etnobotanica hay obvios vinculos entre los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional.? Otros tipos de investigacion que implican recursos genéticos pueden o no usar
directamente el conocimiento tradicional, pero a menudo aln hay intereses culturales indigenas
en la investigacion basada en los usos tradicionales (bien sea similares o competitivos) o demandas
a una determinada area geografica (por ejemplo, el territorio tradicional) en donde pueden
extraerse los recursos genéticos. Dada la indisoluble conexion entre la diversidad bioldgica y el
conocimiento tradicional que es evidente en las visiones que los aborigenes tienen del mundo,
seria prudente (al menos dentro de Canada) suponer que hay intereses culturales indigenas, si es
que no derechos, en la mayor parte de la investigacion que implica recursos genéticos, bien sea
sobre bases éticas, legales o politicas. De igual manera, si bien alguna investigacion sobre
biodiversidad es de naturaleza abiertamente comercial (por ejemplo, la bioprospeccion), a menudo
los objetivos de la investigacion académica no son comerciales. Sin embargo, la mayor parte de la
informacion fluye (directa o indirectamente) al sector privado y esta disponible, tarde o temprano,

' No se ha acordado una sola definicion de “conocimiento tradicional”. En este documento se refiere al
conocimiento, las creencias, las innovaciones y las practicas basados en los usos consuetudinarios y las
practicas culturales y tradiciones asociadas de los pueblos indigenas, generalmente transmitidos por
medio de la tradicion oral y la observacion de primera mano (CBD 1992, Laird 2002).

2 La comunidad de la investigacion académica se refiere a los cientificos universitarios y a los estudiantes
graduados que realizan investigacion, asi como a las administraciones universitarias que desarrollan
y supervisan las politicas de investigacion.

3 La etnobotanica es el estudio de las interrelaciones entre seres humanos y plantas, que a menudo
implican a los pueblos indigenas y a sus conocimientos y recursos vegetales tradicionales.
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para fines comerciales. Por lo tanto, directa o indirectamente, intencionalmente o no, la
investigacion que implica los recursos genéticos y el conocimiento tradicional facilita la apropiacion
de conocimiento y recursos por medio de acuerdos de investigacion, publicaciéon o patrocinio,
aun cuando las intenciones de los investigaciones sean meramente académicas.

Las expectativas universitarias de investigacion (por ejemplo, los conceptos de beneficios, danos,
riesgos y responsabilidades) y aplicaciéon de politicas de investigacion estan influenciadas por
los siguientes factores: si los pueblos indigenas estan directamente involucrados o no, si el
alcance de la investigacion es nacional o internacional, y si su naturaleza es principalmente
académica o comercial. Las politicas de investigacion universitaria que son particularmente
pertinentes para la investigacion que implica recursos genéticos y conocimiento tradicional
incluyen: i) politicas de ética para la investigacion relacionada con seres humanos vy ii) politicas
de tenencia de propiedad intelectual (IP).

La politica ABS nacional efectiva debe abordar explicitamente la complejidad y la interrelacion
de las consideraciones éticas, legales y politicas en la investigacion cientifica que implica recursos
genéticos y conocimiento tradicional. Pero ;como y en qué nivel debe la nueva politica ABS
desarrollarse e implementarse para facilitar el cumplimiento por parte de la comunidad de la
investigacion académica? Con esta pregunta en mente, este documento examina las estructuras
institucionales existentes para las politicas de investigacion de las universidades canadienses.
Dos areas objetivo potenciales con respecto a la incorporacion de politicas ABS al sistema
universitario son: a) las politicas de ética de investigacion humana nacional e institucional, y b)
las politicas de tenencia de IP institucionales. Fuera de la estructura universitaria, las areas
objetivo adicionales incluyen: c) codigos éticos de las asociaciones profesionales y las sociedades
académicas, y d) los protocolos de investigacion comunitaria. A continuacion se describen de
manera breve los méritos y retos de estas propuestas.

Politicas de Etica de Investigacion Humana

Estructuras existentes

Dentro de Canada, toda la investigacion universitaria que involucra a seres humanos (por ejemplo,
experimentos, entrevistas, encuestas) debe igualar o sobrepasar una norma de ética nacional
(lamada la Declaracion de Politica de los Tres Consejos para la Investigacion Relacionada con
Seres Humanos,“ desarrollada en 1998 y administrada por medio de tres consejos donadores
federales.> El cumplimiento de la norma de ética nacional es obligatorio para todas las
universidades que reciban financiamiento de los consejos donadores. La puesta en practica
esta en el nivel institucional, por medio de mesas de ética de investigacion universitaria (REB)
que revisan y aprueban o rechazan propuestas para realizar investigacion que involucre a seres
humanos.® La mayoria de las instituciones y sus REB hacen un esfuerzo significativo para educar
a los investigadores acerca de las consideraciones éticas en la investigacion y ayudarles a resolver
cualquier falla en sus propuestas. Hay un incentivo considerable para el cumplimiento en los
niveles individual e institucional puesto que, dependiendo de la fuente y la gravedad del no
cumplimiento, podria retirarse el apoyo financiero federal a un proyecto especifico o a la
universidad en su totalidad.

4 Politica disponible en http://www.pre.ethics.gc.ca/english/policystatement/policystatement.cfm

5 Los tres consejos donadores son el Consejo de Investigacion en Ciencias Sociales y Humanidades (SSHRC),
el Consejo de Investigacion de Ciencias Naturales e Ingenieria (NSERC) y los Institutos Canadienses de
Investigacion sobre la Salud (CIHR).

¢ Las REB por lo regular se componen de miembros de la facultad universitaria y de la comunidad que
sirven en capacidad de voluntarios con apoyo administrativo de la universidad.
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El consentimiento fundamentado previo (PIC) (en este caso llamado “consentimiento libre e
informado”) es un principio clave de los requisitos de ética universitarios en los niveles nacional
e institucional. En principio, el PIC se conceptualiza como un proceso continuo que comienza
antes de que se inicie la investigacion y se extiende a lo largo de todo el proceso de investigacion.”
Sin embargo, en la practica la evidencia del PIC por lo regular sigue un modelo contractual, es
decir, una forma de consentimiento firmada por los participantes individuales o los representantes
de las organizaciones asignados al comenzar la investigacion. La politica existente con respecto
al PIC colectivo (por ejemplo, alguna investigacion relacionada con el conocimiento tradicional)
se califica como seriamente inadecuada y en la actualidad se encuentra bajo revision en el
nivel nacional.® Los procesos de nivel comunitario para obtener el consentimiento de los pueblos
indigenas (por ejemplo, el derecho consuetudinario y los protocolos comunitarios) estan siendo
considerados con seriedad en el desarrollo de nuevas politicas PIC. El papel de las REB en nivel
comunitario (por ejemplo, los comités tribales) para revisar la investigacion relacionada con
grupos indigenas especificos también esta recibiendo la debida atencion.

Aplicaciones para el ABS

En los casos en los que el conocimiento tradicional para la investigacion en biodiversidad es
proporcionado por pueblos indigenas, los requisitos de politica ABS se traslaparian con los de
las politicas nacionales existentes de ética de investigacion de seres humanos (por ejemplo, los
requerimientos PIC, el debido reconocimiento de la fuente, la distribucion de beneficios). En
tales casos, los aspectos de ética de investigacion humana de la politica ABS entrarian en la
jurisdiccion de los tres consejos donadores federales. Bien sea desarrollandose en conjunto con
(es decir, como una nueva seccion de) la Declaracion de Politica de los Tres Consejos para la
Investigacion Relacionada con Seres Humanos o como una Declaracién de Politica ABS separada
y paralela. De manera similar a la ética de investigacion de seres humanos, una politica ABS
nacional global podria servir como la norma minima para toda la investigacion universitaria que
involucra recursos genéticos y conocimiento tradicional. El cumplimiento seria un prerrequisito
obligatorio para calificar para el financiamiento federal. Las universidades individuales podrian
expandir sus politicas actuales de ética de investigacion y revisar los procesos para incorporar
requisitos ABS. Las propuestas individuales de investigacion serian aprobadas o rechazadas por
las REB y la conciencia de los investigadores seria aumentada por el enfoque educativo que la
mayoria de las universidades asumen al ayudar a los investigadores a enmendar las propuestas
de investigacion que no cumplen los requisitos.

Los beneficios incluirian la construccion sobre estructuras nacionales e institucionales que ya
estan erigidas, en vez de la creacion de nuevos marcos de referencia, pues esto Ultimo requeriria
un tiempo y un costo significativos. Incorporar los asuntos ABS relacionados con la investigacion
sobre el conocimiento tradicional a los procesos de investigacion de ética humana aumentaria
la conciencia de la complejidad de los aspectos de derechos de investigadores/institucionales/
de estado Nacion/indigenas en la investigacion sobre la biodiversidad, lo que podria influenciar

7 La Declaracién de Politica de los Tres Consejos dice: “el consentimiento debe darse con libertad y
puede retirarse en cualquier momento” (Seccidn 2, articulo 2.2, parrafo 1), lo que la mayoria de las
REB institucionales interpreta como que significa que los participantes en la investigacion pueden
retirar su participacion en ésta en cualquier momento. Esto también puede incluir retirar sus
contribuciones.

8 La Declaracion de Politica de los Tres Consejos si incluye una seccion sobre investigacion que involucra
a pueblos aborigenes (Seccion 6), pero no se desarrollé con la participacion de representantes aborigenes
y, por lo tanto, esta suspendida hasta que se haya realizado la consulta apropiada. Actualmente una
revision importante esta siendo facilitada por un nuevo Grupo de Trabajo sobre Etica Aborigen
(compuesto por los Ancianos y estudiosos aborigenes y algunos cientificos no aborigenes), coordinado
por el Instituto CIHR para la Salud de los Pueblos Aborigenes.
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el desarrollo de politicas mas amplias sobre el PIC y la distribuciéon de beneficios. Los retos
incluirian la necesidad de educar a las REB en la nueva politica ABS y el potencial de agobiar en
exceso a las REB institucionales con cargas de trabajo mas pesadas, pues éstas son tipicamente
posiciones voluntarias mantenidas por profesores de tiempo completo y miembros de la
comunidad. Bajo las politicas actuales, solo la investigacion que directamente involucre a los
pueblos indigenas (por ejemplo, por medio de entrevistas y encuestas) entraria en el campo de
la ética de la investigacion humana; la investigacion basada en conocimiento tradicional
publicado no entraria.

Politicas de tenencia de Propiedad Intelectual

Estructuras existentes

En contraste con el requerimiento nacional de ética de investigacion, que se orienta a ser
implementado consistentemente en todas las universidades canadienses financiadas con fondos
publicos, no hay una politica general de Pl para las universidades. Cada universidad, de manera
independiente, determina sus propias politicas de tenencia de IP, de acuerdo con las leyes
canadiense e internacional. En términos generales, las politicas de tenencia de IP de la mayoria
de las universidades puede clasificarse como “institucién como propietario” o “inventor como
propietario”. Esto es, si bien se reconoce al investigador como el creador o el inventor, algunas
universidades insisten en la transferencia de los derechos de propiedad si se solicita proteccion
de propiedad intelectual (como una patente) o si se concesiona o comercializa un invento.’
Otras universidades simplemente requieren una distribucion de cualquier ingreso como
compensacion por la infraestructura que han invertido en el proceso de investigacion y/o
comercializacion. Los acuerdos entre inventores y entre instituciones para especificar la autoria,
la propiedad, los derechos comerciales y la distribucion de utilidades son de naturaleza
tipicamente contractual, facilitados internamente por las oficinas de transferencia de tecnologia
universitaria.

Aplicaciones al ABS

Las universidades de Canada podrian incorporar directamente aspectos de propiedad intelectual
de la politica ABS nacional a sus politicas institucionales de tenencia de IP. Los derechos inventivos
y comerciales de las comunidades indigenas, el estado Nacion y otras entidades apropiadas
serian reconocidas de manera explicita por medio de acuerdos contractuales con investigadores
y sus instituciones patrocinadoras, utilizando los modelos de contratos existentes (o versiones
modificadas de los ya existentes).

Los beneficios incluirian construir sobre estructuras institucionales que ya existen (por ejemplo,
ayuda administrativa, modelos de contratos, pericia legal y comercial interna) y aumentar la
conciencia institucional de la complejidad de los asuntos de derechos de investigadores/
institucionales/de estado Nacién/indigenas en la investigacion relacionada con recursos genéticos
y conocimiento tradicional. Un reto significativo incluiria tratar con la diversidad de las politicas
de tenencia de IP en las instituciones canadienses. Por ejemplo, las instituciones que requieren
una transferencia de derechos de propiedad del inventor a la institucién como un prerrequisito
para la proteccion, concesion y comercializaciéon de la propiedad intelectual no puede
proporcionar un entorno de negociacion lo suficientemente flexible como para ajustarse a los
intereses de todos los grupos interesados, en particular cuando esta de por medio el conocimiento
tradicional de los pueblos indigenas. De hecho, esta situacion da origen a un conflicto potencial

° El derecho de autor o copyright tiende a ser la excepcion y a menudo se adjudica al creador, a menos
que la obra haya sido encargada por la universidad.
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entre las obligaciones de los investigadores para con los participantes indigenas en la investigacion
conforme con la politica nacional de ética de investigacion humana y las obligaciones de los
investigadores para con sus instituciones patrocinadoras conforme con sus politicas institucionales
de tenencia de IP."° El mandato de muchas oficinas de transferencia de tecnologia universitaria
incluye la educacion de los investigadores por medio de seminarios, materiales informativos
impresos y electronicos, y reuniones, de manera que también existen oportunidades educativas
de mayor alcance para discutir las politicas y los asuntos ABS mas ampliamente con cientificos
universitarios.

Codigos Extrainstitucionales de Etica y Directrices de Investigacion

Estructuras existentes

Ademas de sus requisitos institucionales de ética de investigacién, muchos cientificos estan
obligados, mediante la membresia voluntaria, a acatar las normas de investigacion ética de
asociaciones profesionales y sociedades académicas nacionales o internacionales. Las
asociaciones profesionales (por ejemplo, de medicina, ingenieria, leyes, educacion) tienen
mecanismos ejecutables para la accion disciplinaria contra miembros en tanto que las sociedades
académicas (por ejemplo, de antropologia, arqueologia, sociologia, etnobiologia, farmacognosis,
quimica, biologia) asumen un enfoque mas educativo a las practicas de investigacion ética, que
en gran medida dependen del cumplimiento mediante la presién de los colegas y las inquietudes
individuales acerca de su propia reputacion. Algunas sociedades utilizan Cédigos de Etica formales
para expresar sus normas éticas,'" en tanto que otras emplean directrices, documentos en los
que expresan su postura o resoluciones para establecer las expectativas para sus miembros. '
Casi todas estas normas éticas se consideran “documentos vivos” y, por lo tanto, estan sujetas
a una revision periodica conforme evolucionan las consideraciones éticas y legales.

Aplicaciones para el ABS
Las asociaciones profesionales y sociedades académicas pertinentes podrian ser fuertemente
estimuladas para incorporar los principios subyacentes de la politica ABS a los requerimientos

10 Para un analisis mas amplio véase Bannister (en prensa).

! Las normas éticas especificadas en Codigos de Etica incluyen las de la American Anthropological Association
(Asociacion Antropoldgica Americana) (http://www.aaanet.org/committees/ethics.htm), la
International Society for Ethnobiology (Sociedad Internacional de Etnobiologia) (http://
guallart.anthro.uga.edu/ISE/soceth.html), la Society for Economic Botany (Sociedad para la Botanica
Econdmica) (http://www.econbot.org/ethics/), la Society for Conservation Biology (Sociedad para la
Biologia de Conservacion) (www.conbio.org/2004/MembersMeeting/Ethics_Statement_2004_07.pdf),
la Society for Environmental Toxicology and Chemistry (Sociedad para la Toxicologia Ambiental y la
Quimica) (http://www.setac.org/htdocs/who_code.html), el American Institute of Chemists (Instituto
Americano de Quimicos) (http://www.theaic.org/DesktopDefault.aspx?tabid=46), y la American
Chemical Society (Sociedad Quimica Americana) (http://www.chemistry.org/portal/a/c/s/1/
acsdisplay.html?DOC=membership\conduct.html).

2 Por ejemplo, la American Society for Pharmacognosy (Sociedad Americana para la Farmacognosis)
adoptd la membresia Guidelines for Interactions with Source Countries (Directrices para interacciones
con paises fuente) (véase Journal of Natural Products 1997, 60, 654-655), que considera aspectos
relacionados con el consentimiento, la compensacion, la conservacion y los derechos de comunidades
indigenas. Un reporte técnico sobre quimica medicinal preparado por la International Union of Pure
and Applied Chemistry (Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada) (http://www.iupac.org/
reports/1996/6812andrews/index.html) considera aspectos como el acceso, la distribucion de beneficios
y los derechos de propiedad intelectual en relacion con el uso de la biodiversidad para el desarrollo
de productos naturales. Las declaraciones de opinion de la American Folklore Society (Sociedad
Americana del Folklore) sobre la ética y los temas humanos (htpp://www.afsnet.org/aboutAFS/
ethics.cfm) describen las responsabilidades especificas de proteger el bienestar de los participantes
en la investigacion etnografica. La International Chemical Society (Sociedad Quimica Internacional)
ha adoptado los principios basados en la reciprocidad y la conservacion expresados en su Goteborg
Resolution (Resolucion Goteborg) (http://www.chemecol.org/society/about,htm).
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éticos para sus miembros. Dada la significativa incertidumbre que los asuntos éticos y legales
no resueltos ha creado para la investigacion relacionada con los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional, es probable que la mayoria de las organizaciones daria la bienvenida
a una guia mas explicita sobre algunos de éstos mediante la politica ABS.

Los beneficios de dirigirse a las asociaciones y las sociedades incluiria una alta visibilidad y
oportunidades educativas para generar conciencia de los aspectos ABS y la capacidad de llegar
a individuos que no pertenecen a las estructuras institucionales ya discutidas.

Protocolos Comunitarios

Un fenémeno relativamente nuevo en Canada y algunos otros paises (por ejemplo, Australia) es
el surgimiento de protocolos de investigacion locales desarrollados por grupos indigenas u
organizaciones de investigacion que trabajan de cerca con dichos grupos. Estos protocolos tienden
a especificar las expectativas y condiciones locales para la investigacion, con base en una
combinacion del derecho consuetudinario y las practicas tradicionales, asi como de las realidades
practicas de la vida contemporanea. Los protocolos comunitarios se usan cada vez mas para
definir las relaciones entre las comunidades indigenas y los investigadores de fuera.'® Suponiendo
que la politica ABS se desarrollara con la apropiada participacion de los grupos indigenas y las
organizaciones de investigacion colaboradoras (y, por lo tanto, tuviera su apoyo en principio),
estos grupos podrian ser incentivados para incorporar la politica ABS a sus protocolos de
investigacion. Asi, esto fortaleceria los vinculos de la politica local-nacional al generar una
mayor conciencia y consistencia en las politicas entre usuarios y proveedores de recursos
genéticos.

El ABS como un Catalizador para la Evolucién de Politicas Integradas

Hay una obvia necesidad de una politica ABS nacional general disefada para las necesidades
canadienses vy, sin embargo, consistente con un régimen ABS internacional. La sustancia de
dicha politica aun tiene que ser determinada mediante un dialogo nacional apropiado dentro
de Canada, pero tendra que abordar dimensiones éticas, legales y politicas de investigacion
relacionada con los recursos genéticos, en especial cuando la investigacion también involucra
el conocimiento tradicional.

En este documento se aborda un posible marco para la implantacion de una politica ABS nacional,
esto es, el arraigamiento de la politica ABS a procesos universitarios de revision bien establecidos
con mecanismos internos de cumplimiento. Esta se propone como una estrategia parcial para
facilitar el cumplimiento por parte de la comunidad de la investigacién académica, incluyendo
a los cientificos universitarios, los estudiantes y las administraciones. Mas alla de estas estructuras
institucionales, la politica ABS podria, previsiblemente, ser incorporada también a los estandares
éticos de las organizaciones profesionales y académicas pertinentes, asi como a los protocolos
locales de investigacion desarrollados en el nivel comunitario. Suponiendo que la sustancia de

13 Algunos ejemplos son el Code of Ethics for Researchers Conducting Research Concerning the Ktunaxa
Nation (Canada), the ’Namgis First Nation Guidelines for Visiting Researchers/Access to Information
(Canada), Principles and Guidelines for Researchers Conducting Research With and/or Among Mi’kmaq
People, desarrollado por la Guardia de Etica Mi’kmaq (Canada), Guuidelines for Respecting Cultural
Knowledge, publicado por el Alaska Native Knowledge Network y adoptado por la Assembly of Alaska
Native Educators (Alaska), Traditional Knowledge Research Guidelines, preparado por el Council of
Yukon First Nations (Canada) y Guidelines for Ethical Research in Indigenous Studies, desarrollado por
el Australian Institute of Aboriginal and Torres Strait Islander Studies (Australia).
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una politica ABS nacional se desarrolla en colaboracién y con estos diversos intereses en mente
(una tarea formidable), la comunidad de investigacion académica y los grupos indigenas por
igual probablemente recibirian con agrado la mayor certidumbre en las expectativas acerca
del ABS que una norma como ésta podria ofrecer.

Hay una ventaja adicional y significativa al acercar la politica ABS a la politica de investigacion
universitaria. Serviria como un contexto util para abordar conflictos potenciales entre la ética
de investigacion y las politicas de tenencia de IP en la investigacion comercialmente orientada
relacionada tanto con recursos genéticos como con el conocimiento tradicional. Esto podria
proporcionar el catalizador necesario para un enfoque mas integrado a la coevolucion de la
ética de investigacion universitaria y las politicas de tenencia de IP en Canada, propiciando las
sociedades de investigacion al conducir a un tratamiento mas uniformemente ético y equitativo
de todos los intereses en la investigacion.
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Cientificos como
Usuarios y Proveedores:
una Perspectiva Sudafricana

Dr. Maureen Wolfson. Instituto Nacional Sudafricano de Biodiversidad. Correo electrénico:
Wolfson@nbi.ac.za

En Sudafrica, que es el tercer pais mas biodiverso del mundo,’ se sabe que por lo menos 80% de
las 18 a 20 mil especies de plantas son endémicas. La diversidad genética intraespecifica es
también inusualmente alta, lo que se afiade al potencial para desarrollar nuevas medicinas,
cultivos, cosméticos, plantas ornamentales y otros productos Utiles.

La Constitucion de Sudafrica (Ley 108 de 1996) proporciona el marco central para la
administracion de la biodiversidad en Sudafrica. Al gobierno nacional y los nueve gobiernos
provinciales se les otorga competencia legislativa comin en términos de la mayoria de las
funciones que son de importancia para la biodiversidad, como la agricultura, el medio ambiente,
la conservacion de la naturaleza, el control de la contaminacion, la planeacion y el desarrollo
regionales, la conservacion del suelo, el desarrollo urbano y rural y el turismo. Las areas de
competencia nacional exclusiva incluyen parques nacionales, jardines botanicos y recursos
marinos.

Sin embargo, los recursos genéticos y su propiedad no se tratan explicitamente en la Constitucion
y se requiere aln claridad legal a este respecto. De acuerdo con Chishakwe y Young (1993),
ningun pais ha encontrado o desarrollado todavia un marco legal funcional debido a las
dificultades para definir los “recursos genéticos” y a la falta de entendimiento juridico sobre el
asunto. La mayor parte de la biodiversidad de Sudafrica corresponde a la propiedad privada y
conforme con las leyes sudafricanas un terrateniente posee todo lo que esta debajo y arriba de
la tierra, incluyendo las plantas pero excluyendo los animales silvestres que se consideran res
nullius (que no son propiedad de nadie). La mayor parte de las tierras agricolas y comerciales
se mantienen bajo propiedad exclusiva, en tanto que 13% del pais se encuentra bajo tenencia
consuetudinaria. Si bien las leyes estatutarias aplican en ambas circunstancias, en las areas
comunales también aplica algiin derecho consuetudinario, que es central para la practica del
uso del recurso natural.

A fines de mayo de 2004, el Presidente firmo la Ley de Biodiversidad (nUmero 10 de 2004). El
capitulo 6 de la Ley se titula “Bioprospeccion, acceso y distribucion de beneficios” y establece
el marco para la regulacién del acceso y la distribucion de beneficios (ABS) en Sudafrica.
El propdsito de este capitulo es:

" World Conservation Monitoring Centre, 1992. Development of a National Biodiversity Index: A discusion
paper.
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o Regular la bioprospeccion que implica los recursos bioldgicos indigenas.

o Regular la exportacion de la Republica de Sudafrica de recursos biolégicos indigenas para
fines de bioprospeccion u otro tipo de investigacion.

» Establecer una distribucion justa y equitativa por parte de los grupos interesados de los
beneficios derivados de la bioprospeccion relacionada con recursos biologicos indigenas.

Los recursos biologicos indigenas aqui mencionados también incluyen los derivados, los
compuestos quimicos y los productos obtenidos mediante el uso de la biotecnologia. Se excluye
el material de origen humano, asi como los organismos exoticos y los recursos biologicos indigenas
enlistados en términos del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacién y la Agricultura.

De conformidad con la Ley, se requieren permisos para todos los proyectos de bioprospeccioén y
para la exportacion de cualquier recurso bioldgico indigena que se utilizara para la bioprospeccion
o para cualquier otro tipo de investigacion. Antes de que se expida un permiso debe consultarse
a los grupos interesados que proporcionan acceso a los recursos o al conocimiento y obtener su
consentimiento fundamentado previo.

La Ley distingue entre los procedimientos que se implantaran al obtener los recursos biolégicos
indigenas, donde se requiere un Acuerdo de Transferencia de Material (MAT) entre el solicitante
y el “interesado”, asi como un acuerdo de distribucion de beneficios, y los procedimientos
involucrados al acceder al conocimiento que requieren que se negocie un acuerdo de distribucion
de beneficios. Se requiere la aprobacion ministerial tanto para los MAT como para los acuerdos
de distribucion de beneficios y se establece un Fondo de Fideicomiso de Biodiversidad al cual
deben pagarse todos los ingresos derivados de los proyectos de bioprospeccion.

Los acuerdos de distribucion de beneficios deben indicar cémo se usaran los recursos, el tipo 'y
la cantidad de recursos que se colectaran, el area de colecta o extraccion, los usos tradicionales
de los recursos y los usos potenciales y el grado en el cual los grupos interesados compartiran los
beneficios. Los MAT deben estipular los detalles del proveedor y el receptor, el tipo y la cantidad
de recursos que se proveeran, el area de colecta, el propédsito de la exportacion, el uso y las
condiciones potenciales para la transferencia a una tercera parte. Sin embargo, las disposiciones
que requieren que los acuerdos de distribucion de beneficios sean desarrollados y aprobados
por el Ministro no reconocen que los acuerdos completos de distribucion de beneficios usualmente
solo se negocian una vez que han avanzado la investigacion y el desarrollo, aunque los beneficios
como el compartir la informacion, la transferencia de tecnologia y el desarrollo de capacidad
podrian implantarse de inmediato. Mas aun, el requerimiento de que el Ministro apruebe tanto
los acuerdos de distribucion de beneficios como los MAT puede muy bien generar mas retrasos
en la adquisicion del acceso a los recursos biologicos. Es dudoso si se necesita este nivel de
burocracia para la aprobacion de los MAT pues éstos simplemente cubren el intercambio de
material entre las partes con una condicion para prevenir la comercializacion del material a
menos que se negocie el acuerdo de distribuciéon de beneficios.

Los procedimientos relacionados con la expedicion de permisos, que se cubren en el capitulo 7,
no son claros y la mayoria de los detalles se dejan para ser incluidos en las regulaciones que aln
tienen que desarrollarse. Esto ha provocado una resistencia entendible por parte de las
autoridades provinciales a otorgar permisos para otra cosa que no sean propositos de investigacion
hasta que llegue el momento en que haya mayor claridad al respecto.
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De no ser para fines de exportacion, la investigacion ha sido excluida de la ley. No obstante,
debido a que a menudo es dificil distinguir entre la investigacién académica (basica) y la
investigacion comercial, esto puede causar que muchos proyectos de bioprospeccion se excluyan
de los requerimientos estipulados en permisos y acuerdos. La Gaceta gubernamental (volumen
472, octubre 8 de 2004) manifiesta que se espera que el capitulo 6 de la Ley se implementara
hasta enero de 2006, disponiendo asi tanto el desarrollo de regulaciones para poner en practica
este capitulo como la posible introduccion de cambios que faciliten el proceso de acceso a los
recursos bioldgicos y a la implantacion de la distribucion de beneficios.

A pesar del vacio legal que existia en Sudafrica antes de la promulgacion de la Ley, varias
organizaciones de investigacion han desarrollado politicas sobre el acceso y la distribucién de
beneficios. El Consejo para la Investigacion Cientifica e Industrial (CSIR) desarroll6 su politica
en 1999, la cual estipula que actuara de acuerdo con el Convenio sobre la Diversidad Biologica
y todas las legislaciones nacionales. La politica no se refiere a la necesidad de obtener el
consentimiento fundamentado previo, pero si declara que el CSIR sélo emprendera la investigacion
de bioprospeccion cuando se haya hecho la disposicion para una justa y equitativa distribucion
de beneficios.

El Instituto Botanico Nacional, el cual, con la promulgacion de la Ley de Biodiversidad ha sido
convertido en el Instituto Nacional Sudafricano de Biodiversidad, desarrollo una politica de ABS
basada en las Directrices Comunes de Politica para Jardines Botanicos (Garcia, F. L. et al.,
2001). Esta politica reconoce la necesidad de obtener el consentimiento fundamentado previo
y se propone adquirir y proveer recursos genéticos, su progenie o derivados, conforme con
acuerdos MAT. Se hace también un compromiso para la justa y equitativa distribucion de beneficios
con grupos interesados relevantes.

Las autoridades provinciales de las nueve diferentes provincias de Sudafrica se encuentran en
varias etapas del desarrollo de politicas. Ezemvelo Kwa-Zulu Natal Wildlife fue la primera agencia
de conservacion de Sudafrica que tuvo una politica de bioprospeccion, la cual se adopté en
2000 y que reconoce que las comunidades tradicionales tienen el derecho de controlar sus
tierras y recursos y asegurar los beneficios derivados del uso de su conocimiento. Se requiere
que toda la investigacion contribuya a la conservacion y el desarrollo de las areas en las que
tenga lugar. En tanto no estén en operacion las legislaciones nacional y provinciales, sélo se
tomaran en cuenta las solicitudes para colectar en areas protegidas provenientes de instituciones
sudafricanas de investigacion reconocidas.

Ademas del desarrollo de politicas especificas, también ha habido intentos de desarrollar un
codigo de ética y un conjunto de directrices de investigacion para los investigadores que trabajan
con la biodiversidad sudafricana y las comunidades locales, mediante el Indigenous Plant Use
Forum, una organizacion local de redes para investigadores que trabajan con plantas indigenas
en Sudafrica. El codigo de ética y las directrices, basados en los adoptados por la Sociedad
Internacional de Etnobiologia y la Iniciativa de los Estudiosos de la Conservacion Pew se han
adaptado para satisfacer los requerimientos locales. El objetivo es ampliar la aceptacion del
codigo por parte de una amplia gama de organizaciones e investigadores, pero se ha encontrado
que es bastante desafiante involucrar a algunos investigadores en este asunto y persuadirlos de
la relevancia de estos temas para su trabajo (Wynberg, R., 2004).

Dentro del gobierno y muchas otras instituciones en el nivel nacional y otros niveles, la pericia
en ABS es deficiente, en particular en las areas de habilidades de negociacion contractual,
habilidades de elaboracién de proyectos de ley y habilidades técnicas para enriquecer el trabajo
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de evaluacion y aumentar el entendimiento de los caminos comerciales del desarrollo de
productos naturales. Los oficiales requieren también capacitacion para ejecutar y poner en
practica las leyes.

Pese al hecho de que hay una sustancial pericia cientifica y técnica en SA, existen deficiencias
con respecto a la evaluacion, el inventario y la supervision de los recursos genéticos, la valuacion
de los recursos genéticos, el desarrollo de sistemas de informacion en los niveles nacional y
regional para permitir una mejor coordinacion y entendimiento y conciencia con respecto a la
distribucion de beneficios, asi como la proteccion y el reconocimiento del conocimiento
tradicional acerca de la biodiversidad. También se requiere un mejor entendimiento juridico,
mas especificamente en términos de la propiedad de los recursos genéticos y la proteccion del
conocimiento tradicional y de los derechos de los agricultores. Si bien se ha puesto mucho
énfasis en la “fase de descubrimiento”, mas especificamente en las técnicas de investigacion,
la secuencia y la caracterizacion del ADN, el marketing y el desarrollo de productos son lagunas
cruciales porque tienen implicaciones para el grado en el cual puede anadirse valor a los productos
de la biodiversidad local.

En pocos afos pasados se han establecido en SA varios consorcios de investigacion para integrar
las disciplinas de la microbiologia, la quimica, la farmacologia y la etnobotanica. Con este proceso
no so6lo se han complementado las competencias técnicas de estas disciplinas, sino también las de
varios diferentes consejos de investigacion, universidades e institutos. Esto ha sido acompanado
por la iniciacion de varios proyectos de bioprospeccion que involucran a miembros del consorcio
y organizaciones extranjeras. El foco de los consorcios nacionales de bioprospeccion se encuentra
en el descubrimiento de los medicamentos de plantas indigenas para poder hacer una contribucion
Unica a la busqueda de medicamentos novedosos en el sur de Africa. Las organizaciones asociadas
clave incluyen el CSIR, el Consejo de Investigacion Médica, el Instituto Nacional Sudafricano de
Biodiversidad, el Consejo de Investigacion Agricola y varias universidades.

El Fondo para la Innovacion de la Fundacion Nacional de Investigacion proporcioné el
financiamiento para un proyecto importante enfocado en la identificacion y el desarrollo de
medicamentos contra la malaria. El consorcio posee una base de datos que contiene registros
de 700 plantas, todas las cuales se ha argumentado que han sido usadas en el tratamiento o la
prevencion de la malaria. El principal objetivo del proyecto es desarrollar nuevos medicamentos
basados en plantas indigenas y en el conocimiento indigena para el tratamiento de la malaria.
El proyecto también se dirige a la creacion de la capacidad cientifica multidisciplinaria para
derivar medicamentos contra la malaria, generar empleos mediante el cultivo y el procesamiento
agricola, desarrollar una plataforma de tecnologia para Sudafrica que comprende todos los
elementos de la “cadena de valor” para el descubrimiento de medicamentos y crear beneficios
economicos para SA mediante la innovacion de productos y las ganancias de regalias. Se ha
establecido un Acuerdo de Fideicomiso entre los miembros del consorcio, en el cual se convino
en que cualquier beneficio financiero generado como resultado del proyecto se dividira por la
mitad, y el 50% de los beneficios se compartira a partes iguales por los socios y el 50% restante
se depositara en un Fondo de Fideicomiso que se compartira con los grupos interesados que
contribuyeron al proyecto.

Hace unos afos, cientificos del CSIR de Sudafrica aislaron una entidad quimica extraida de la
Hoodia gordonia, llamada P57, que suprime el apetito, la cual se patent6 en 1996. Phytopharm
plc, una empresa britanica, recibié por parte del CSIR licencia para emprender el posterior
desarrollo y la comercializacion del descubrimiento patentado. En 1998, Phytopharm firmé un
acuerdo de licencia con el gigante farmacéutico estadounidense Pfizer Inc, para el desarrollo y
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la comercializacion global de la P57. Pfizer inform6 a Phytopharm a mediados de 2003 que
descontinuaria el desarrollo clinico de la P57 como resultado del cierre del grupo Natureceutical
y devolvio los derechos de licencia a Phytopharm.? Actualmente Phytopharm esta negociando
con otra empresa la realizacion del desarrollo clinico de la P57.

En julio de 2001, al describir el progreso de la investigacion sobre la P57, un vocero del proyecto
que ligé al pueblo San con la Hoodia implico que, de hecho, la tribu habia desaparecido. A
continuacion se suscito un alboroto internacional, que provoco el establecimiento del Consejo
Sudafricano San en noviembre de 2001, que después amenazo con presentar una demanda legal
relacionada con el proyecto. Siguieron negociaciones con el CSIR y el Consejo San demandé el
reconocimiento de su conocimiento y una parte de los beneficios. En marzo de 2003 se firmé un
acuerdo con los San, quienes tienen una larga historia en Sudafrica y han utilizado la Hoodia
para suprimir el hambre y la sed durante sus viajes de caceria en el Kalahari.

Conforme con este acuerdo el CSIR pagara a los San el 8% de los pagos anticipados hechos por su
concesionada, Phytopharm, durante el desarrollo clinico del medicamento a lo largo de los
siguientes tres a cuatro anos, y pondra becas y subsidios para estudio a la disposicion de la
comunidad San. Los San podrian recibir 6% de las regalias si la droga se comercializa, posiblemente
en 2008. Los pagos anticipados para los San podrian alcanzar entre 1.2 millones de délares
estadounidenses a 1.8 millones de délares estadounidenses, en tanto que las regalias podrian
exceder los 9.4 millones de ddlares estadounidenses durante los 15 a 20 afos anteriores a la
expiracion de la patente.

Sin embargo, el proceso se complica aln mas porque el conocimiento indigena relacionado con
este recurso también corresponde a comunidades fuera de las fronteras nacionales, en este
caso, Sudafrica, Namibia, Botswana y Angola (Geingos, V. y M. Ngakaeaja, 2002).
Consecuentemente, cualquier ingreso generado se destinara al Fideicomiso San de Beneficios
de la Hoodia, establecido por el CSIR y los San. Los beneficiarios seran los pueblos San de
Sudafrica y las comunidades San en cualquier otra parte que sean miembros del Grupo de
Trabajo de Minorias Indigenas en el Sur de Africa (WIMSA) y que sean identificadas por los
Fideicomisarios como beneficiarios calificados. El Fideicomiso incluye a representantes del CSIR,
los consejos San regionales, el WIMSA y un observador del Departamento Sudafricano de Ciencia
y Tecnologia (Terblanche, P., 2003).

Asimismo, las especies de recursos biologicos no reconocen fronteras politicas y a menudo ocurren
en varios paises. En consecuencia, la Organizacion del Consejo de la Unidad Africana de Ministros
recomendo6 que los paises africanos desarrollen una legislacion nacional, asi como regimenes
regionales, para tratar el intercambio de la biodiversidad, el conocimiento, las innovaciones y
las practicas y se desarrolld la Ley Modelo Africana con el objetivo de guiar este proceso.

La Ley Modelo Africana para la Proteccion de los Derechos de las Comunidades, Agricultores y
Productores Locales y para la Regulacion del Acceso a los Recursos Biologicos se orienta a proteger
la diversidad biolégica de Africa y los sistemas de sustento con una herramienta comun (Ekpere,
J. A.; 2001). El desarrollo de la Ley Modelo Africana fue resultado de varias iniciativas de la
Comision Cientifica, Técnica y de Investigacion de la OAU, la Autoridad de Proteccion Ambiental
Etiope y el Instituto para el Desarrollo Sostenible de Etiopia. Sin embargo, las realidades sociales
y politicas varian en los diferentes paises africanos y se requiere flexibilidad para adaptar la
Ley Modelo Africana a las prioridades y necesidades de cada nacion de Africa.

2 Reporte Anual de Phytopharm, 2003.
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El SANBI es el socio sudafricano del Proyecto Milenio de Banco de Semillas con los Jardines
Botanicos Reales Kew. El proyecto es una iniciativa de colaboracion internacional de conservacion
de plantas, que se dirige a proteger de la extincion a 24 mil especies de todo el mundo. El foco
principal del proyecto sudafricano es la colecta de las especies amenazadas y endémicas. La
relacion entre los KEW y el SANBI esta regida por un Memorandum de Entendimiento legalmente
obligatorio, relacionado con actividades conjuntas de colecta, intercambio y transferencia de
material, distribucion de beneficios y propiedad del material, su progenie y derivados, que
continlian adjudicadas al gobierno sudafricano. La repatriacion del material, la prohibicion de
la comercializacion y la transferencia de material a terceras partes que requiere el permiso del
proveedor y la confidencialidad de la informacién también se cubren en este acuerdo.

El Proyecto de Iniciativa Darwin, titulado “Banco, filogenia y conservacion del ADN de la flora
sudafricana 2003-2006”, y fundado por el Departamento del Medio Ambiente, la Alimentacion y
los Asuntos Rurales del Reino Unido (DEFRA), generd el establecimiento de un banco de ADN en el
Centro de Investigacion Kirtenbosch del SANBI, junto con el establecimiento de programas de
capacitacion en tecnologia, investigacién y educativos, en colaboracion con los Kew. EL proyecto
se dirige a archivar material genético de al menos una especie de todos las 2,200 géneros de
plantas florecientes de Sudafrica. Se dara acceso a los investigadores a los extractos ADN para
producir un “arbol de la vida” filogenético. El Memorandum de Acuerdo que rige el establecimiento
y la operacion del Banco ADN también trata aspectos como el intercambio de material entre los
Kew y el SANBI, acceso a ese material y el compartir de la informacion y los datos. También se
cubren en el Acuerdo asuntos como la no comercializacion, el requerimiento de acuerdos separados
de distribucion de beneficios en el caso de la comercializacion, la propiedad del material que
continua adjudicandose al gobierno sudafricano y la transferencia a terceras partes.

El SANBI es responsable de la administracion y ejecucion del componente sudafricano del
Programa de Apoyo a la Biodiversidad del Sur de Africa, un proyecto financiado por el GEF que
se esta llevando a cabo en 10 paises del sur de Africa. Para ayudar en la implantacion de los
componentes ABS de este proyecto, se disefi6o un cuestionario para proporcionar una asesoria
general sobre el uso de los recursos biolégicos en Sudafrica, los procesos y procedimientos en
operacion para acceder a estos recursos bioldgicos y conocimiento indigena y los mecanismos
existentes de distribucion de beneficios.

El cuestionario se envid a una seleccion de grupos interesados involucrados en la utilizacion de
recursos bioldgicos en los departamentos de gobierno nacional y provinciales, las empresas
farmacéuticas, las instituciones académicas, la industria, los sanadores tradicionales, las ONG
y las organizaciones con base en la comunidad. Algunos de los aspectos cubiertos por el
cuestionario incluyeron si los grupos interesados celebraban alglin acuerdo antes de suministrar
o adquirir recursos biologicos y la indicacion de si habia alguna forma de mecanismo de
distribucion de beneficios en operacion. También se solicitaba a los grupos interesados que
listaran todas las dificultades experimentadas y las lecciones aprendidas al proveer o adquirir
recursos bioldgicos y obtener acceso al conocimiento tradicional.

Un analisis de las respuestas al cuestionario indicé que, en la mayoria de los casos, los grupos
interesados solicitaban primero permisos para colectar recursos. Se firmaban acuerdos, en la
forma de Acuerdos de Transferencia de Materiales, contratos o Memorandos de Entendimiento
(MOU) antes de que se expidieran los permisos y se hicieran las extracciones. Los interesados
que recolectaban recursos bioldgicos para investigacion académica y aquellos de las comunidades
a menudo no participaban en la elaboracion de los acuerdos o los MOU equivalentes. Algunos de
los interesados en las instituciones académicas explicaron que esto se debia mas que nada a
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que las colectas se llevaban a cabo principalmente con fines de investigacion y no habia intencion
de comercializar los resultados de dicha investigacion.

Cerca de 50% de los proveedores de recursos bioldgicos reportaron que no existia un mecanismo
de distribucion de beneficios entre ellos y los recolectores. En algunos casos, esto se debia a
que las extracciones se efectuaban sin que mediara ninguna solicitud de beneficios a cambio
del suministro de recursos biologicos. Sin embargo, el otro 50% indicé que se habian identificado
los beneficios y que variaban desde dinero en efectivo inmediato, cuotas por muestra extraida,
hasta copias de informacion, reportes y datos. Algunos grupos interesados informaron que se
experimentaban dificultades porque prevalecia la percepciéon de que el objetivo de los
investigadores era hacer dinero con los especimenes recolectados y que estaban colaborando
con empresas extranjeras que habian venido a Africa para “robar” sus recursos naturales. Por lo
tanto, habia resistencia a proporcionar informacion y materiales. Otro problema importante
era la falta de confianza existente entre proveedores y recolectores.

Una dificultad identificada por muchos interesados fue que a menudo el procedimiento actual
para obtener permisos estaba desorganizado y no se aplicaba consistentemente en todas las
provincias. En términos de la distribucion de beneficios, los interesados sentian que, una vez
que se pronunciaban las palabras “distribucion de beneficios”, la mayoria de los que solicitaban
material se desinteresaban y las negociaciones tendian a terminar en ese punto.

La investigacion es una base crucial tanto para la conservacion como para el uso sostenible de
los recursos biologicos y cualquier Régimen Internacional que se negocia deberia contribuir a la
facilitacion del acceso a los recursos en una forma controlada que asegure la distribucion justa
y equitativa de los beneficios.

Referencias

Chiskhakwe, N. y T. Young, 1993. Access to Genetic Resources and sharing the benefits of their
use: International and Sub-regional issues. The ABS Project (UNDP, SADC, IUCN, BMZO0).

Ekpere, J. A., 2001. The African Model Law: The Protection of the Rights of Local Communities,
Farmers and Breeders, and for the Regulation of Access to Biological Resources. An
Explanatory Booklet. Publicado y distribuido por OAU, Scientific, Technical & Research
Commission, The Gaia Foundation and the Institute for Sustainable Development (Ethiopia).

Garcia F. L., C. Williams, K. ten Kate y P. Cheyne, 2001. Results of the Pilot Project for Botanic
Gardens: Principles on Access to Genetic Resources and Benefit-Sharing, Common Policy
Guidelines to Assist with their Implementation and Explanatory Text. Publicado por la
Junta Directiva del Royal Botanic Garden (Jardin Botanico Real).

Geingos, V. y M. Ngakaeaja, 2002. Traditional Knowledge of the San of Southern Africa: Hoodia
gordonia. Presentado en la Second South-South Biopiracy Summit: Biopiracy - Ten Years
Post Rio (Segunda Cumbre Sur-Sur sobre Biopirateria - Diez Ailos Después de Rio). Agosto
22-23, 2002, Johannesburgo.

Terblanche, P., 2003. Case Study: SAN/CSIR Hoodia Benefit Sharing Model. Presentado en el
Simposio “Sharing the Benefit of Plant Genetic Resources” (Compartiendo el Beneficio de
los Recursos Fitogenéticos), celebrado en Basel, Suiza, octubre de 2003.

Wynberg, R., 2004. Bioprospecting, Access and Benefit-Sharing in South Africa: Towards a
Strategic Assessment. Documento inédito preparado para el NBI como una contribucion al
Southern African Biodiversity Support Programme (Programa Sudafricano de Apoyo a la
Biodiversidad) y al National Biodiversity Strategy and Action Plan (Plan Nacional de Estra-
tegia y Accion en Materia de Biodiversidad).



Relevancia de los Recursos Genéticos
para la Industria Farmacéutica’

Susan Kling Finston. Vicepresidenta Asociada para la Propiedad Intelectual, PhRMA. Correo electronico:
sfinston@phrma.org

Introduccion

Para la mayor parte del mundo desarrollado seria una subestimacion observar que la propiedad
intelectual (IP) es considerada con trepidacion y sospecha. A pesar de los beneficios de desarrollo
documentados de la IP,? ésta se ha convertido en una fuente de debate y polarizacion en foros
multilaterales, incluyendo la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), el Acuerdo
de Aspectos de Comercio sobre Derechos de Propiedad Industrial (TRIPS), la Organizacion Mundial
de Comercio (WTO) y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD).* * Con la ampliamente
sostenida percepcion dentro del mundo desarrollado de que las discusiones de la WIPO y la WTO
se inclinan hacia los intereses de las economias occidentales, mas desarrolladas (como las de
Estados Unidos y Europa), los paises en desarrollo aumentaron su presencia y participacion en
asuntos relacionados con la biodiversidad que culminaron en las negociaciones que establecieron
el CBD en 1992.

' Susan Kling Finston, con la ayuda en la investigacion de Paul Hanna, MPP, Escuela Ford de Politica
Publica de la Universidad de Michigan (por publicarse en la primavera de 2005). Este articulo se basa
en la presentacion hecha inicialmente en la International Society of Environmental Biotechnology
(Sociedad Internacional de Biotecnologia Ambiental), Séptimo Simposio Bienal, junio 21 de 2004, en
Chicago, IL. Posteriormente se present6é un borrador de este documento en el Quinto Congreso
Internacional de Ciencia Princess Chulabhorn: Genética de la evolucién y su impacto global, agosto 17
de 2004, celebrado en Bangkok, Tailandia.

2 Zavin, Jonathan, et al., 1997. The Value of Intellectual Property Rights Enforcement in Developing
Countries. Economic Perspectives, junio 1997. [http://usinfo.state.gov/journals/ites/0697/ijee/
ej7com1.htm]. Tomando el caso real de México. A partir de la adopcion de una fuerte propiedad
intelectual para los medicamentos, México erradico la viruela y la polio; desarrollé vacunas de “Estado
del Arte”, como las que previenen la meningitis, las infecciones gastrointestinales y respiratorias y
aumento la expectativa de vida en México de 52 a 74 afos, incluyendo una reduccion de mas de 50%
en la tasa de mortalidad en la niflez temprana. Véase el Reporte Anual 2004 de la Asociacion Mexicana
de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIIF). Véase también George G. Korenko, 1999,
Intellectual Property Protection and Industrial Growth, A Case Study, The Journal of World Intellectual
Property, enero de 1999, nimero 1, pp. 47-75, quien descubri6 que la proteccion de patentes transformo
la industria farmacéutica en una de las principales industrias de Italia, con un crecimiento anual
promedio de mas de 5.4% en un momento en el que el crecimiento promedio general del PIB era de
solo alrededor del 1.5%. Para datos mas recientes sobre los beneficios de la propiedad intelectual en
paises en desarrollo de nivel mediano, véase Ryan, M. P. y J. Shanebrook, 2004. Establishing Globally-
Competitive Pharmaceutical and Bio-Medical Technology Industries in Jordan: An Assessment of Business
Strategies and the Enabling Environment, International Intellectual Property Institute y el AMIR Project,
agosto de 2004.

3 Brazil rejects proposal for global patent. Gazeta Mercantil Online (Brasil). Octubre 2, 2002.

4 Hirargo, Ko., 2003. U.S., Poor Nations remain apart over WTO drugs row. Japan Economic Newswire.
Febrero 15, 2003.



272 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Si los activistas anti IP consideran que la WIPO y el Acuerdo TRIPS dentro de la WTO benefician
principalmente al mundo desarrollado, se tiene el propésito de que el CBD sea un contrapunto
que aseguraria que los paises en desarrollo y sus pueblos indigenas retuvieran la soberania y el
control sobre los recursos naturales y la biodiversidad relacionada encontrada en mayor
concentracion en los paises en desarrollo.® Las inquietudes acerca del tono negativo de los
paises sobre la proteccion de la propiedad intelectual, expresadas principalmente por los paises
en desarrollo clave durante las negociaciones, contribuyeron a la decision estadounidense de
postergar la ratificacion del CBD,¢ a pesar de que la mayoria de los paises europeos y otros
miembros de la WIPO ha adoptado y puesto en practica el mencionado CBD.”

Mas recientemente, en la Séptima Conferencia de las Partes (COP-7) del CBD, los Ministros
acordaron iniciar las negociaciones mas ambiciosas y posiblemente con mayor alcance de la
historia del Convenio. Estas negociaciones abordaran el tema conocido como el Acceso y la
Distribucion de Beneficios (ABS) en relacion con los “recursos genéticos” (todos no humanos, es
decir, materiales vegetales, animales o microbianos). Si bien esta lejos de ser definitiva, la
Declaracion Ministerial COP-7 dejo6 abierta la posibilidad del establecimiento de un régimen
ABS internacional obligatorio que tendria un efecto espeluznante en los derechos de patentes
de inventos biotecnologicos. Esta Declaracion demuestra la continua ambivalencia de muchos
de los gobiernos del mundo ante la capacidad de los actuales sistemas de proteccion de Pl de
satisfacer sus necesidades de desarrollo y el temor correspondiente de que los Estados
desarrollados estén usando la Pl en una forma injusta para tomar ventaja de la llamada
“megadiversidad” en el mundo en desarrollo sin proporcionar beneficios equivalentes.

Sobre una base regular, los medios reportan alegatos de “biopirateria”, es decir, aseveraciones
de que los cientificos occidentales se han adueiado de especimenes bioldgicos sin una adecuada
compensacion para los paises emergentes o sus pueblos indigenas. Estas aseveraciones tienen
eco en el publico, pero desafortunadamente crean una impresion errénea e incorrecta acerca
del predominio de esta actividad. Lo que resulta mas inquietante, esto implica que la mayoria
de las corporaciones y los cientificos no cumplen las reglas basadas en el CBD, como el
consentimiento fundamentado previo y la distribuciéon de beneficios. Como regla, en tanto que
las corporaciones estadounidenses y europeas siguen las actuales directrices voluntarias ABS
del CBD, la creciente intensidad del foco en los aspectos ABS ha tenido el efecto general de
reducir el interés en los productos naturales como una fuente de las actividades de investigacion
y desarrollo de las corporaciones multinacionales.

Lo que esto significa es que, a pesar del potencial que pueda existir en los productos naturales
que podrian rendir beneficios a los consumidores y pacientes en todo el mundo, el foco cada
vez mas negativo en el ABS por parte de los paises en desarrollo esta reduciendo el interés entre
el sector comercial para evaluar los productos naturales en cuanto a sus potenciales esfuerzos
de R&D. Esto ha generado un nivel en reduccion de la actividad en este campo por parte de las
industrias de biotecnologia y farmacéutica. Las compahias biofarmacéuticas internacionales
basadas en la investigacion han reducido en gran medida los programas de R&D enfocados en
los productos naturales y prefieren mas bien avanzar en su trabajo en el desarrollo de
medicamentos sintéticos. A pesar de los esfuerzos de muchos paises emergentes de establecer

> Convention on Biological Diversity (Convenio sobre la Diversidad Biologica). Articulo 3, junio 5, 1992.
(http://www.biodiv.org/convention/articles.asp).

6 Coughlin, Jr., M. D., 1993. Using the Merck-INBio Agreement to clarify the Convention on Biological
Diversity. Columbia Journal of Transnational Law. 31(2): 337-75 (1993).

7 A partir del 25 de mayo de 2004, hay 188 partes del CDB y 168 signatarios (http://www.biodiv.org/
world/parties.asp).
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ejes de biotecnologia como un punto focal para el desarrollo en el siglo veintiuno, la falta de
una propiedad previsible y transparente de los recursos naturales relacionados con la
biodiversidad ha causado la escasez de la inversion en biotecnologia fuera de Estados Unidos, e
incluso los mercados europeos se quedan cortos con respecto a la inversion pronosticada.? Esta
es una situacion desafortunada para todos los involucrados: los pacientes en todo el mundo, las
poblaciones indigenas en los paises en desarrollo y la industria biofarmacéutica basada en la
investigacion internacional .°

Hace veinticinco anos Estados Unidos enfrenté una situacion similar, en la que el gobierno
estadounidense habia invertido fuertemente en investigacién de biotecnologia, sélo para ver
que la industria no comercializaba con pocos beneficios resultantes para los contribuyentes
estadounidenses. A fines de los setenta Estados Unidos no proporcionaba derechos claros y
exclusivos de inventos biotecnoldgicos a los cientificos y las corporaciones. Mediante una serie
de iniciativas legislativas, Estados Unidos establecié nuevas formas de acuerdos de distribucion
de derechos publicos-privados que revolucionaron la biotecnologia en Estados Unidos y el resto
del mundo. La experiencia estadounidense de veinticinco afos atras es especialmente relevante
para los miembros del CBD, quienes estan a punto de arrancar una negociacion abierta para
establecer un marco de referencia para compromisos internacionalmente obligatorios en recursos
genéticos relacionados con inventos de biotecnologia, que podrian plantear aln mas preguntas
acerca de la viabilidad futura de los productos naturales R&D. En este punto anterior al inicio
de las negociaciones ABS es crucial dar con las preguntas correctas antes de establecer respuestas
predeterminadas. El bienestar de los pacientes y los prospectos para la biotecnologia en los
paises en desarrollo dependen de estas preguntas.

Interés de los Paises en Desarrollo en el Acceso y la Distribucion de Beneficios (ABS) dentro
del CBD

Los paises en desarrollo se unieron en la Conferencia de 1992 de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo, también conocida como la Cumbre de Rio sobre la Tierra 1992,
para formar el Convenio sobre la Biodiversidad (CBD) y en gran parte actuar como un contrapeso
a las obligaciones de la propiedad intelectual (TRIPS) que se estaban entonces negociando
dentro de la WTO. A diferencia de la WTO, que algunos percibian que proporcionaba beneficios
desproporcionados a Occidente, el CBD declaré la soberania del mundo en desarrollo y sus
pueblos indigenas sobre sus recursos biodiversos, con base en el supuesto de que los entornos de
los paises en desarrollo proporcionan beneficios Unicos para la R&D de productos naturales.

Los objetivos manifestados del CBD fueron:

o La conservacion de la diversidad bioldgica.™
o El uso sostenible de la diversidad bioldgica."

8 Gr:'jffith, Victoria, 2003. Biotech reaches a turning point in its evolution. Financial Times, 17 de diciembre
e 2003: 16.

% Para una discusion temprana de los riesgos del aumento en la politizacion de los recursos genéticos para
la comercializacion de la investigacion sobre los productos naturales, véase: Biotechnology,
Globalization and Intellectual Property, WIPO Industry Advisory Commission (Comision de Consultoria
Industrial de la OMPI) (Tercera Sesion, mayo 4 y 5, 2000), Anexo VIl DOC.B. Esta presentacion precedio
muchos de los desarrollos descritos en este documento.

19 Convention on Biological Diversity (Convenio sobre la Diversidad Biologica). Articulo 15 (junio de 1992),

. ba(<j:cesado en: http://www.biodiv.org/convention/articles.asp).

Ibid.



274 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

o La distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilizacién de los
recursos genéticos, incluyendo el acceso a estos recursos y la transferencia de las
tecnologias pertinentes. '

El Ultimo objetivo se enfocaba en un compromiso mal definido pero crucial de asegurar que los
beneficios del desarrollo comercial de nuevos productos relacionados con los recursos biodiversos
también fluiria de regreso a los paises emergentes. Esto se conocidé como Acceso y Distribucion
de Beneficios o ABS.

Los paises en desarrollo han continuado demostrando un serio compromiso con la formulacion
de sistemas para el ABS dentro del CBD y en la WTO y la WIPO." Los objetivos ABS de estos
paises se han expresado en multiples foros, incluyendo el grupo de los 12 Paises Megadiversos
Afines, el Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes de la WIPO y las platicas del Tratado
de la Ley Sustantiva de Patentes, asi como en numerosas presentaciones al Consejo del TRIPS. ™

La Declaracion de Cancun de los Paises Megadiversos Afines es ilustrativa de estos objetivos:

Buscamos la creacién de un régimen internacional para promover y salvaguardar efectivamente
la justa y equitativa distribucion de beneficios derivados del uso de la biodiversidad y sus
componentes. Este régimen debe contemplar, entre otros, los siguientes elementos: la
certificacion de la legal procedencia de los materiales bioldgicos, el consentimiento
fundamentado previo y los términos mutuamente acordados para la transferencia de material
genético, los requerimientos para la aplicacion y el otorgamiento de patentes, estrictamente
de conformidad con las condiciones de acceso acordadas por los paises de origen.'® [énfasis
anadido]

La Declaracion de Cancin anadié combustible a las inquietudes de las compaiias biofarmacéuticas
acerca de que los miembros del CBD pretenden estorbar los derechos de patentes para la
biotecnologia. Implicito en lo anterior, asi como en la estructura y la formacion del CBD, se
encuentra el temor del pais en desarrollo con respecto a la “bioprospeccion” ilegitima: la idea
de que las empresas farmacéuticas cosecharan material natural del mundo en desarrollo y
obtendran grandes utilidades de estos materiales sin rembolsar nada al pais anfitrion o a sus
poblaciones indigenas. Este temor esta fuera de lugar, dado que la probabilidad de un producto
bomba que se origine de un descubrimiento en una selva o bosque tropical es mucho mas remota
de lo que la sabiduria convencional sugeriria.'” Y, lo que es mas importante, los ejemplos de
“biopirateria” frecuentemente citados por grupos activistas descansa sobre una débil base de
hechos.

2 1bid.

13 Para una discusion sobre la participacion temprana de la WIPO en el debate acerca de las obligaciones
legales obligatorias relacionadas con los recursos genéticos, véase Intellectual Property and Genetic
Resources - An Overview, WIPO/IP/GR/00/02, marzo 24, 2000; los paises en desarrollo repetidamente
han hecho demandas en los anos intermedios de un régimen obligatorio bajo la autoridad de la WIPO
(Quinta Sesion del Comité, WIPO/GRTKF/IC/5/15, parrafos 16, 22, 80 y 126, asi como WO/GA/30/8,
Reporte de la Asamblea General de la OMPI, parrafos 65 a 92, passim).

4Véase Submission by Bolivia, Brazil, Cuba, Dominican Republic, Ecuador, India, Peru, Thailand and
Venezuela for the TRIPS Council meetings, IP/C/W/403, 24 de junio de 2003.

> Comunicacion conjunta del Grupo Africano para la reunion del Consejo del TRIPS. IP/C/W/404, 26 de
junio de 2003.

16 Declaracion de Cancln de los Paises Megadiversos Afines, 18 de febrero de 2002 [http://www.unido.org/
file-storage/download/?file_id=11803].

7 Macilwain, C., 1998. When rhetoric hits reality in debate on bioprospecting. Nature V. 392 (1998): 535-
540.
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Los nuevos principios voluntarios asociados con el ABS se codificaron en las Directrices de Bonn,
y se adoptaron formalmente por los miembros del CBD en abril de 2002, siguiendo cercanamente
varias metas descritas en la Declaracion de Cancun. Las principales disposiciones de las Directrices
de Bonn son:

« Consentimiento Fundamentado Previo (PIC): las empresas privadas o publicas que desean
adquirir material biolégico deben conseguir el consentimiento del pais dentro del cual el
material reside, antes de la colecta.

o Certificacién de Origen/de Legal Procedencia: un certificado del proveedor del material
genético, bien se trate de una universidad, ministerio u otra organizacion, en el que se
anote el origen del material y que puede utilizarse para rastrear el material.

 Divulgacion: los paises pueden considerar medidas para estimular la divulgacion del origen
de los materiales biologicos o el conocimiento tradicional en las solicitudes de patentes.

» Transferencia de Tecnologia: como se manifestd en el CBD, la “apropiada transferencia
de las tecnologias relevantes” usadas en la colecta y/o estudio del material genético.

» Distribucion de Beneficios: como lo requiere el CBD, “la justa y equitativa distribucion de
los beneficios derivados de la utilizacion de recursos genéticos”."

o Punto Focal Nacional: cada miembro del CBD podra designar un punto focal nacional
para informar a los solicitantes de acceso a los recursos genéticos como seguir las directrices
de PIC y Distribucion de Beneficios, asi como informar al solicitante de los grupos
interesados indigenas y de la comunidad local pertinentes.

Las Directrices de Bonn describen las consideraciones que los miembros del CBD deben considerar
en la formulacion de los regimenes ABS nacionales, como se solicita en el CBD. El Secretariado
del CBD report6 recientemente que muy pocos miembros del CBD han implantado regimenes
ABS integrados y efectivos en el nivel nacional.?’ Ahora que la COP-7 ha solicitado la negociacion
de un Régimen Internacional (IR) mas amplio para el ABS, algunos miembros del CBD han expresado
su inquietud acerca de que la negociacién planeada de un IR exhaustivo pueda eliminar algin
incentivo para la puesta en practica oportuna y apropiada de las Directrices de Bonn, y pueda
retrasar aun mas la implantacion de las medidas ABS apropiadas en el nivel nacional.

En los debates del CBD falta un claro entendimiento del papel importante y positivo de la
proteccion de la propiedad intelectual para apoyar y estimular la inversién por parte de empresas
privadas, la cual es esencial para la comercializacion exitosa de los productos naturales derivados
de los recursos genéticos. La transferencia de tecnologia en la biotecnologia que especificamente
se requiere en el CBD necesita una sustancial inversion a largo plazo por parte de la industria.
Sin embargo, la inversion del sector privado en esta escala sélo es posible con claros periodos
de exclusividad, como los proporcionados por las patentes. Como senala David Schwartzman:
“sin patentes el retorno sobre la inversion en la investigacion y el desarrollo farmacéuticos
caeria a cero, y las empresas privadas no se involucrarian ya en investigacion y desarrollo”.?" El

18 Convention on Biological Diversity (Convenio sobre la Diversidad Bioldgica). Junio 5 de 1992 (http:/
. bv:jww.biodiv.org/convention/articles.asp).
Ibid.

20 National Implementation paper (Documento de Puesta en Practica Nacional) presentado por Valerie
Norman, Funcionaria del Programa, Acceso y Distribucion de Beneficios, Secretariado del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica, en el Seminario de Expertos Internacionales sobre el Acceso a Recursos
Genéticos y la Distribucion de Beneficios, Cuernavaca, México, octubre 25 de 2004.

2 Schwartzman, D., 1976. Innovation in the Pharmaceutical Industry. Baltimore, Johns Hopkins Press,
1976.
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caso de la penicilina proporciona una leccion instructiva de cdmo se retrasa el desarrollo a falta
de patentes. La penicilina se descubrio en 1928, pero no se saco ninguna patente para la penicilina
o su produccion sino hasta 1948. Como resultado, la penicilina permanecio por completo sin
utilizar hasta la Segunda Guerra Mundial, cuando las masivas pérdidas de vidas debido a las
infecciones requirieron la produccioén a gran escala del medicamento.?

Como resultado de la creciente antipatia hacia los derechos de patentes dentro de la comunidad
de los productos naturales, y debido a la competencia global por la inversidn extranjera directa
asociada con el descubrimiento de los medicamentos, las empresas farmacéuticas internacionales
basadas en la investigacion han reducido drasticamente sus productos naturales o incluso los
han eliminado.? Tanto Merck como Lilly, por ejemplo, han eliminado los programas para
recolectar muestras y aislar extractos de fuentes bioldgicas naturales.?* A David Newman, quimico
ejecutivo que trabaja en la division de productos naturales del Instituto Nacional del Cancer, no
le sorprende este desarrollo y manifiesta: “La industria no esta haciendo gran cosa [con los
productos naturales], en comparacion con lo que solia hacer”. Calcula que el descubrimiento
de medicamentos naturales encara posibilidades extremadamente bajas, pues, segun él, sélo
una muestra de 250 mil finalmente producira un medicamento comercial, aunque muchas
muestras mas pueden proporcionar pistas para llegar a otros medicamentos.?> Al mismo tiempo,
la quimica combinatoria florecié durante los noventa como el método preferido para crear y
examinar nuevas moléculas. Era mas rapido y barato y proporcionaba mayor claridad con respecto
a los derechos de propiedad intelectual que el desarrollo de productos naturales.? Hoy dia,
pueden hacerse cinco mil ensayos a la vez usando miles de moléculas ligeramente diferentes.

Los mejoramientos en la sintesis quimica, que ocurren contra un fondo de hostilidad hacia la
proteccion de patentes y las empresas comerciales relacionadas con el desarrollo de productos
naturales en general, han llevado a cuestionar por completo la necesidad de la R&D en el area
de los productos naturales. David Galas, presidente de Darwin Molecular, empresa biotecnologica,
cree que los productos naturales se han dejado ahora “completamente arriba y secos”. Anade
que “la idea de explotar los bosques himedos para encontrar medicamentos maravillosos,
francamente, no es creible”.?” Sin embargo, otros piensan que la ciencia merece mas R&D. R.
Murray Tait, vicepresidente de descubrimiento de medicamentos de Cerylid, dice: “Es una lastima
que muchas de las grandes empresas farmacéuticas dejaran los productos naturales justo cuando
la tecnologia estaba mejorando tan dramaticamente el proceso”.?® Conforme los cientificos
argumentan por ambos lados del debate entre la quimica combinatoria y los productos naturales,
las corporaciones privadas se quedan en el intento de equilibrar los riesgos y los costos, en
particular los asociados con los regimenes ABS de los paises en desarrollo. Si los riesgos y los
beneficios potenciales pudieran equilibrarse de nuevo, por lo menos algunas de estas compaiias
tendrian un incentivo para aventurarse otra vez a la exploracion de los productos naturales.

22 Public Broadcasting Service: A Science Oddyssey: People and Discoveries (http://www.pbs.org/wgbh/
aso/databank/entries/dm28pe.html).

23 Rouhi, A. M., 2003. Betting on Natural Products for Cures. CENEAR, 81 41 (2003): 93-103.

2 |bid, véase también Macilwain, C., 1998. When rhetoric hits reality in debate in bioprospecting.

” bNé:lture V. 392 (1998): 535-540.

Ibid.

26 Rouhi, A. M., 2003. Rediscovering Natural Products. CENEAR, 81 41 (2003): 77-91 [http://pubs.acs.org/
cen/coverstory/8141/8141pharmaceuticals3.html].

27 Macilwain, C., 1998. When rhetoric hits reality in debate in bioprospecting. Nature V. 392 (1998): 535-
540.

28 Rouhi, A. M., 2003. Betting on Natural Products for Cures. CENEAR, 81 41 (2003): 93-103 [http://
pubs.acs.org/cen/coverstory/8141/8141pharmaceuticals3.html].
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A pesar de las ambigiiedades del CBD con respecto a la propiedad intelectual, la mayoria de las
corporaciones mas importantes de Estados Unidos y Europa continan cumpliendo las obligaciones
establecidas por los paises en desarrollo. De hecho, incluso antes del CBD, las empresas
farmacéuticas voluntariamente celebraron acuerdos de distribucion de beneficios con naciones
emergentes en los primeros aios de la biotecnologia comercial. Algunas de estas sociedades
previas al CBD entre paises en desarrollo e instituciones publicas-privadas generaron una
distribucion de beneficios positiva entre todas las partes involucradas. El acuerdo Merck/INBio
de 1991 es un ejemplo. El Instituto de Biodiversidad Nacional (INBio) de Costa Rica proporciono
a Merck muestras de vegetales, animales y de tierra en intercambio por los derechos exclusivos
a corto plazo de estudiar las muestras, asi como los derechos de propiedad de cualquier producto
innovador creado a partir de las muestras INBio. A cambio, la empresa acordd pagar al gobierno
de Costa Rica un millon de dolares estadounidenses y un porcentaje de las regalias obtenidas de
cualquier producto innovador derivado de los recursos INBio. Merck también proporcioné a
INBio equipo pertinente de laboratorio. El gobierno de Costa Rica se comprometid a usar los
ingresos de las regalias en la conservacion de la diversidad biologica. Este acuerdo ilustra los
beneficios de un enfoque no estatutario, basado en un contrato, al ABS. Se proporcionaron a
Merck derechos de patentes claros y acceso al material genético, en tanto que Costa Rica se
beneficié de las inversiones en efectivo y equipo tecnoldgico, con dinero destinado a la
conservacion. Dicho acuerdo podria satisfacer los principales objetivos que los paises en desarrollo
incluyeron después en el CBD.

Otro ejemplo de un acuerdo temprano de distribucion de beneficios fue el acuerdo entre el
gobierno del Estado de Sarawak y Medichem Research, que establecid6 Medichem-Sarawak
Pharmaceuticals como una empresa conjunta. Se establecié6 un Acuerdo de Investigacion y
Desarrollo Cooperativos (CRADA), que enumeraba los beneficios, incluyendo regalias,
transferencia de tecnologia, capacitacién y participacion en investigacion cientifica y
biotecnologia.?’

El caso de Pfizer, Phytopharm, el Consejo Sudafricano para la Investigacion Cientifica e Industrial
(CSIR) y el pueblo San de Sudafrica con respecto a la planta Hoodia, conocida como P57, suele
citarse, erroneamente, como un caso de distribucion de beneficios inequitativa con respecto al
material biolégico y al conocimiento tradicional. De hecho, Pfizer no tenia relacion con el
pueblo San y no conocia los derechos de la tribu San en el momento en el que firmo su relacion
contractual con Phytopharm. La P57 fue patentada originalmente por el CSIR. En 1997,
Phytopham, una empresa britanica de biotecnologia, realizé un acuerdo de licencia con el CSIR
para continuar el desarrollo de la P57 y comercializarla. En 1998, Phytopharm otorgd la P57 en
licencia a Pfizer para que la desarrollara como producto comercial. Sin embargo, el pueblo San
habia estado usando la planta Hoodia por sus cualidades para reprimir el apetito durante cientos
de anos y fue su uso el que llevo a los investigadores del CSIR hasta las plantas Hoodia. El CSIR
registré una patente sin informar a la tribu San. Cuando Pfizer adquirio la licencia para la P57
a Phytopharm, no tuvo contacto con el pueblo San y de hecho se le hizo creer que la mencionada
tribu San habia desaparecido. No fue sino hasta que los San entablaron una demanda contra el
CSIR que se les reconocié como tribu existente. Ahora se ha llegado a un acuerdo de distribucion
de beneficios entre el CSIR y el pueblo San, en el cual este ultimo recibira un porcentaje de las
regalias que Phytopharm reciba por las ventas comerciales de los productos farmacéuticos que

2 ten Kate, K. y A. Wells, 1998. The access and benefit-sharing policies of the United States National
Cancer Institute: A comparative account of the discovery and development of the Drugs Calanolide
and Topotecan. Secretario Ejecutvo del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, 1998 (www.biodiv.org/
doc/case-studies/abs/cs-abs-nci.pdf).
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contengan la P57.% Dada esta incertidumbre, los usuarios potenciales de recursos biodiversos
pueden beneficiarse de tratar con un punto focal nacional, como lo requieren las Directrices de
Bonn que proporcionan garantias significativas a los grupos interesados potenciales.

Tanto las experiencias adversas de empresas como Pfizer como la creciente burocratizacion de
las obligaciones ABS en los paises en desarrollo han contribuido a la reduccion de la inversion en
productos naturales. Ironicamente, en tanto que ha generado una reduccion en la transferencia
de tecnologia y la inversion, el universo en expansion de las directrices ABS dentro del CBD “ha
hecho poco por calmar los temores de los paises pobres con respecto a la explotacion”.?' Como
ya se describio, el CBD no ha logrado fundamentalmente su objetivo principal, pues no ha
proporcionado un marco efectivo para las sociedades publicas-privadas. Mas bien, de manera
activa ha impedido “la bonanza de bioprospeccién anticipada”.3?

Dado el ambiente actual, puede ser Util buscar nuevos modelos para el desarrollo de biotecnologia
global y revisar como Estados Unidos le dio la vuelta a un reto similar y desarroll6 su actual régimen
de IP, el cual se acredita con el lanzamiento de la revolucién biotecnolégica. Es particularmente
importante en este momento buscar un nuevo modelo, dado el lanzamiento inminente de las nuevas
negociaciones ABS dirigidas al establecimiento de las obligaciones internacionales en el CBD.

La Experiencia Estadounidense

Hace cerca de veinticinco anos Estados Unidos enfrentd un reto similar al que se encuentra
actualmente en las negociaciones ABS del CBD. En los sesenta y setenta hubo una inquietud
importante en Estados Unidos de que, a pesar del mayor financiamiento para la investigacion
basica por parte del gobierno estadounidense, la industria estaba adoptando muy pocas de las
nuevas tecnologias para el desarrollo comercial de nuevos productos.??

En 1980, menos de 5% de las 28 mil patentes que el gobierno estadounidense poseia era
desarrollado como productos comerciales por la industria.3* Las empresas encaraban un proceso
dificil y consumidor de tiempo al intentar obtener los derechos exclusivos de los inventos del
gobierno estadounidense.? La ley de Estados Unidos solo estipulaba el otorgamiento de derechos

% Bio e-News, 2003. The CSIR and San sign benefit-sharing agreement in the Kalahari. Marzo de 2003
(www.csir.co.za/biochemtek/newsletter/mar/benefit_sharing.html).

;; Dalton, R., 2004. Bioprospects less than golden. Nature, V. 429 (2004): 598-600.

Ibid.

3 The Bayh-Dole Act: A Guide to the Law and Implementing Regulation. Council on Government Relations
(COGR), 1999 (http://www.ucop.edu/ott/bayh.html).

3 |bid, citando el reporte de la Oficina de Contabilidad del Gobierno de Estados Unidos (GAO) a los
Comités del Congreso titulado “Technology Transfer, Administration of the Bayh-Dole Act by Research
Universities”, mayo 7 de 1998.

3 “Hacia fines de los setenta habia una creciente insatisfaccion con las politicas federales sobre el
patentamiento del conocimiento cientifico derivado de la investigacion. Muchos funcionarios del
gobierno, por ejemplo, creian que los laboratorios federales estaban reteniendo informacion lejos de
quienes podian usarla. Habia también la inquietud de que, dado que el gobierno habia mantenido la
posesion de los inventos, a nadie le interesaba avanzar con la investigacion. No habia incentivos para
hacerlo. Ademas, con el laberinto de burocracia causado por la falta de una politica uniforme, las
compaiias se resistian a tratar con el gobierno, aunque estuvieran interesadas en la investigacion.”
Discurso: “Cualquier cosa bajo el sol hecha por el hombre”, Lila Feisee, Directora de Relaciones
Gubernamentales y Propiedad Intelectual, Biotechnology Industry Organization, presentado en la
Conferencia - Biotecnologia en el Noreste de Ohio, Planes Actuales y Visiones para el Futuro, en la
Escuela de Derecho de la Case Western Reserve, Centro de Medicina y Derecho, abril 11 de 2001
[http://www.bio.org/news/041101.html]. Véase también Innovation’s golden goose, The Economist,
diciembre 12 de 2002, donde se observa que “los inventos y los descubrimientos realizados en
universidades, hospitales docentes, laboratorios nacionales e instituciones sin fines de lucro en Estados
Unidos se mantuvieron en los almacenes cubriéndose de polvo”.
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no exclusivos, pero esto no estimulaba a las empresas a invertir en la aplicacién y el desarrollo
de nuevos productos. En breve, “los contribuyentes estaban sosteniendo a la industria de
investigacion federal, [pero] no se estaban beneficiando de los productos Utiles o el desarrollo
economico que hubiera ocurrido con la manufactura y venta de dichos productos”.3*

La legislacion resultante, conocida como la Ley Bayh-Dole de 1980, en conjunto con otras leyes
relacionadas, permitio a las universidades e institutos de investigacion participar en el proceso
de comercializacion al poseer inventos y trabajar con la industria para traer productos al
mercado. La Bayh-Dole permitié el otorgamiento de licencia exclusiva de los inventos con
reglamentos que aseguraban que los productos se desarrollaran con diligencia y para el bien
publico. Las sociedades universidad-industria permitieron a los investigadores participar en el
desarrollo de un producto o proceso, acelerando la comercializacion.?” Conforme con la Bayh-
Dole, el inventor, la universidad y la industria compartian las regalias generadas por el invento.
Los ingresos derivados por la universidad se devolvian para financiar investigacion adicional. El
gobierno estadounidense también se beneficiaba ampliamente al ver que los avances cientificos
se traducian en productos que beneficiaban a los contribuyentes estadounidenses.

La revista The Economist observa que, como resultado de la Ley Bayh-Dole, Estados Unidos
experimento “un florecimiento de la innovacion como nunca se habia visto antes”.*® Se ha
estimado que el retorno sobre la inversion en términos del mejoramiento de la salud conforme
con el sistema Bayh-Dole es 15 veces la inversion anual en NIH.* La Bayh-Dole ha generado
flujos continuos de ingresos para las universidades y los institutos de investigacion, lo que aumenta
el financiamiento para la investigacion cientifica.“’ En el ano fiscal de 2002, se distribuyeron
mas de 37 mil millones de doélares para mas de doscientos institutos de investigacion en Estados
Unidos.*' Tan s6lo en 1999, el otorgamiento de licencia y el desarrollo de estos descubrimientos
aumento 40 mil millones a la economia estadounidense y apoy6 mas de un cuarto de millon de
empleos.*

El principal beneficio social de estos dos desarrollos fue el lanzamiento de la revolucion
biotecnologica que ha traido tanta esperanza de nuevas curas y terapias para enfermedades en
nuestra era. La mayor parte de la comercializacion de descubrimientos cientificos conforme
con la Bayh-Dole ha tenido lugar en las ciencias de la vida, en donde los productos y procesos
reducen el dolor y el sufrimiento y salvan vidas.® Se ha estimado que hay miles de nuevos
productos en el mercado debido a la Bayh-Dole. Estos incluyen tecnologias fundamentales para
la industria biotecnoloégica, como la tecnologia ADN recombinatoria, el proceso para insertar el
ADN en las células, pruebas nuevas y mas efectivas y terapias para el cancer y la osteoporosis,

% The Bayh-Dole Act: A Guide to the Law and Implementing Regulation. Council on Government Relations
(COGR), 1999 (http://www.ucop.edu/ott/bayh.html). The Economist observa que: “si bien los
contribuyentes sufragaban el 60% de toda la investigacion académica, dificilmente recibian algo a
cambio”. En Innovation’s golden goose, The Economist, diciembre 12 de 2002.

;Z %aé/h-Dole Act, Cornell Research Foundation, Inc. (http://www.crf.corell.edu/bayh-dole.html).

Ibid.

¥ The Benefits of Medical Research and the Role of NIH. Comité Econémico Conjunto del Congreso de
Estados Unidos (JEC). Mayo de 2000.

40 “Running royalties on product sales were $1.005 billion”, en FY 2002, de acuerdo con Patricia Harsche
Weeks, Presidenta de la Asociacion de Administradores Universitarios de Tecnologia (AUTM) 2003-
2004, y Vicepresidenta, Planeacion y Desarrollo de Negocios, Fox Chase Cancer Center, Philadelphia,
PA, Un mensaje del presidente, AUTM Licensing Survey, FY 2002.

;‘; AdUTM Licensing Survey, FY 2002, p. 1.

Id.

4 The Bayh-Dole Act: A Guide to the Law and Implementing Regulation. Council on Government Relations

(COGR), 1999 (http://www.ucop.edu/ott/bayh.html)..
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nuevas vacunas, tecnologias ambientalmente adecuadas e incluso contracarriles mas seguros
para carreteras.*

Importancia de la Bayh-Dole para el Marco ABS Futuro

Una manera de medir el éxito de la Ley Bayh-Dole es el nivel de la inversion del sector privado
en la comercializacién de la biotecnologia y el desarrollo del mercado estadounidense de
biotecnologia, en relacion con el mercado externo a Estados Unidos:

El predominio de Estados Unidos es claro en practicamente cualquier medida. Para fines de
2002 su sector de biotecnologia tenia 10 veces la capitalizacién de mercado que el de Europa...
y Estados Unidos gastaba tres veces mas en investigacion y desarrollo. Este afo la brecha se
amplié. En Estados Unidos la biotecnologia de nuevo ha resultado favorecida por los capitalistas
de riesgo, aumentando a $8.52bn hasta ahora, dice el grupo de investigacion Windhover
Information. El resto del mundo aumenté $1.37bn.#

El nivel relativamente bajo de inversion en biotecnologia fuera de Estados Unidos y Europa
puede tener paralelo con el area del desarrollo de productos naturales en el mundo en desarrollo.
No es claro, por decir lo menos, cémo los paises biodiversos en desarrollo estimulan las industrias
indigenas de biotecnologia exitosas sin hacer mas para atraer la inversion extranjera directa,
que actualmente se esta atrayendo a Estados Unidos debido a la fortaleza de sus derechos
privados, incluyendo los derechos de propiedad intelectual. La experiencia estadounidense en
lanzar la revolucion biotecnologica no deberia descontarse como irrelevante para la tarea de
enfrentar la reunion del proximo aio de los negociadores del CBD en Bangkok, Tailandia. Tal vez
deseen reanalizar sus actuales supuestos y posiciones y cambiar a un modelo “Internacional
Bayh-Dole” como la manera de avanzar de hecho en sus metas de desarrollo y mejorar los
prospectos de crecimiento econémico para la investigacion y desarrollo de productos naturales.

Los datos recientes sobre patentes* confirman la inadecuacién de los incentivos actuales para la
industria privada, bien sea en Estados Unidos, Europa o el mundo en desarrollo, para bajar el
riesgo y permitir la inversion de capital sustancial necesaria para la R&D de productos naturales,
incluyendo la transferencia de tecnologia y la construccion de capacidad en los paises en desarrollo
miembros del CBD. El Burd Internacional de la WIPO informa que tan sélo durante el aiio calendario
2002 recibio 114,048 solicitudes presentadas en todo el mundo, cerca de 45 mil de las cuales
correspondieron solo a Estados Unidos.*” De éstas, solo un total de 156 patentes publicadas durante
el periodo de dos anos comprendido entre enero de 2002 y noviembre de 20034 correspondieron
a solicitudes internacionales de sustancias medicinales derivadas de plantas.® A pesar de las

4 |bid., Op. Cit

4 Griffith, V., 2003. Biotech reaches a turning point in its evolution. Financial Times, diciembre 17 de
2003: 16.

6 | as solicitudes de patentes reales son un indicador independiente de la 1&D comercial.

47 Yearly Review of the PCT (Reporte anual del PCT): 2002, WIPO [www.wipo.int/pct/en]. En la categoria
mas estrecha de las solicitudes de patentes de alta tecnologia, la oficina de Patentes y Marcas
Registradas de Estados Unidos (PTO) (mas de 100 mil solicitudes de patentes), la Oficina Europea de
Patentes (EPO) (mas de 20 mil solicitudes) y la Oficina de Patentes de Japon (JPO) (85 mil solicitudes)
reciben el mayor porcentaje de las solicitudes totales de las llamadas patentes de alta tecnologia
para el aino calendario 2002 (incluyendo pero no limitandose a las solicitudes de patentes de

" bb(ijotecnologia) [http://www.european-patent-office.org/tws/tsr_2002/pdf/high_tech_applic-10.pdf].

Ibid.

4 Clasificacion Internacional de Patentes, subclases A61K 35/78, 35/80, 35/82 y 35/84, citada en WIPO/
GRTKF/IC/6/6, noviembre 30 de 2003, p. 12. Si bien el niUmero de patentes presentadas en un afo
determinado no esta directamente relacionado con el nimero de solicitudes de patentes publicado durante
el mismo periodo, esto proporciona una fuerte indicacion de las tendencias de las patentes con el tiempo.
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ganancias globales de los paises en desarrollo por el uso internacional del Tratado de Cooperacion
en Materia de Patentes (PCT), debe preocupar a los paises biodiversos que la WIPO reporta
tasas muy bajas de presentacion de solicitudes de patentes internacionales para sustancias
medicinales derivadas de plantas.> En esencia, los paises biodiversos en desarrollo enfrentan
hoy la misma situacion que Estados Unidos enfrento en los setenta. Poseen un tremendo valor
potencial no explotado en R&D de productos naturales, aunque sin el marco legal apropiado
necesario para asegurar el desarrollo comercial de los productos reales, sus objetivos de desarrollo
economico y salud no se realizaran.

Conclusién: Mas Preguntas, Pocas Respuestas

Esta es una historia en busca de un final. El siguiente capitulo puede escribirse en Bangkok,
Tailandia, a principios de 2005, cuando esta programado que los miembros del CBD se retnan
para celebrar negociaciones acerca del ABS alun no definidas. En esta coyuntura, todos los
miembros del CBD tienen una nueva oportunidad, asi como la obligacion, de intentar cambiar la
dinamica actual de negociacion, que ha provocado el estancamiento actual de la comercializacion
de la R&D de productos naturales. Para la industria internacional basada en la investigacion
esto significa buscar, mas alla de los sistemas de ABS basados en patentes, un enfoque
transparente, previsible y confiable (posiblemente no estatutario) que proporcione beneficios
sostenibles y mutuos a los miembros del CBD, cientificos, pueblos indigenas y la industria.

Aun queda por verse si la retorica norte-sur de las pasadas negociaciones del CDB, que no ha
generado ningln beneficio significativo, continuara perjudicando los intereses de los pueblos
indigenas que viven en ambientes megadiversos, quienes se beneficiarian de la inversion comercial
en el desarrollo de productos naturales. Es dificil sobreestimar la importancia de esta y otras
preguntas relacionadas con el desarrollo de centros de biotecnologia en el mundo en desarrollo.
Como ya se observo, los enfoques de divulgacion de patentes adoptados hasta ahora no han
rendido ningn beneficio a los miembros del CBD y de hecho han ayudado a reducir la demanda
de la industria en cuanto a productos naturales.

Las preguntas que quedan en pie incluyen: ;como los negociadores del CBD en las charlas ABS
veran al sector privado como un importante grupo de interés, dado el papel Unico de las
compaiias en la ciencia de la comercializacion, como lo demuestra el rol desempefnado en la
revolucion biotecnoloégica de la Bayh-Dole estadounidense? ;Fortaleceran las platicas sobre el
ABS los sistemas de rendicion de cuentas y de la regla de la ley, como la patentabilidad de los
recursos genéticos (necesarios para atraer la inversidon extranjera directa y estimular la
transferencia de tecnologia), o provocaran un mayor entendimiento de la necesidad de capacidad
de prediccién y transparencia como una condicion para el crecimiento y la estabilidad
economicos? La industria internacional basada en la investigacion apoya un enfoque positivo al
ABS que proporcione beneficios mutuos sostenibles, mediante el mayor uso de contratos que
proporcionen beneficios tempranos en la forma de transferencia de tecnologia y construccion
de capacidad para paises en desarrollo miembros del CBD. Para definir mejor los mecanismos
operativos que podrian traer beneficios reales se requiere un mayor dialogo e intercambio ente
todos los grupos interesados ABS relevantes.

% Clasificacion Internacional de Patentes, subclases A61K 35/78, 35/80, 35/82 y 35/84, citada en WIPO/
GRTKF/IC/6/6, noviembre 30 de 2003, p. 12.



282 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Antes de llegar a ninguna conclusion o aun definir los resultados deseados de las negociaciones,
es importante que todos los miembros del CBD estén dispuestos a plantear las preguntas correctas.
Como dijera Lewis Carroll, si no sabes a donde vas, cualquier camino te llevara.>' Ahora mas
que nunca, es importante que los paises en desarrollo miembros del CBD identifiquen su destino
en términos de sus intereses comerciales estratégicos y disefien una estrategia para alcanzar
sus metas.

51 Lewis Caroll, Alicia en el Pais de las Maravillas (“Un dia Alicia lleg6 a una bifurcacion del camino y vio
un gato Cheshire en un arbol. LQue camino debo tomar?, preguntd. ;A donde quieres ir?, fue la
respuesta de él. No lo sé, contesto Alicia. Entonces, dijo el gato, no importa”).
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Introduccion

Los museos de historia natural del mundo son un grupo mezclado, que abarca desde organizaciones
pequeiias, locales, dedicadas solo a la taxa, hasta las colecciones de referencia global. Sin
embargo, la inmensa mayoria de ellos realiza una investigacion cientifica basica en taxonomia
y sistematica: entender la variedad y la variabilidad de la vida. Tal vez ningln grupo de
organizaciones o investigadores haya resultado mas impactado por las discusiones sobre el acceso
y la distribucion de beneficios (ABS) en el marco del Convenio sobre la Diversidad Biologica
(CBD). El movimiento de los especimenes entre las fronteras es un aspecto importante del
acceso. Es fundamental en la taxonomia (la taxa de descripcion y denominacion) y la sistematica
(el estudio de las relaciones evolutivas ente las especies).

Los museos del mundo han colaborado durante siglos, compartiendo colecciones, prestando
especimenes para la investigacion y la educacion y cooperando en el campo y el laboratorio. El
proceso ABS ha socavado seriamente estas colaboraciones fundamentales y necesarias al volver
entre dificil e imposible el recolectar o mover legalmente especimenes nuevos o existentes.

Desmitificacion del Uso de Especimenes y Colecciones

Las discusiones ABS permiten a los paises del mundo negociar las reglas y procesos que protegen
sus derechos a una justa y equitativa distribucion de beneficios del uso de los recursos genéticos.
Sin embargo, un enfoque mas estrecho en la ciertamente importante area de la divulgacion de
origen para las solicitudes de patentes y la comercializacion posterior de los recursos genéticos
ha creado inadvertidamente un modelo simplificado y simplista del uso de especimenes.

En primer lugar, este modelo simplista considera que todas las colectas se orientan
comercialmente. En segundo lugar supone un breve tiempo de retraso entre la colecta, la
investigacion, la extraccion, el desarrollo de producto y el patentamiento de ese espécimen. Si
bien este modelo puede encajar con una pequeia cantidad de colectas orientadas explicitamente
a la bioprospeccion, no encaja con la investigacion taxondmica y sistematica basica, ni tampoco
la investigacion o vigilancia ecoldgicas. Tampoco refleja mucho de la investigacion de la
produccion vegetal y animal, pero este tema no se tocara en este documento.
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Colecciones de historia natural - el modelo del mundo real

Los cientificos estan unanimemente de acuerdo en que aun no se describe y denomina a la
mayoria de las especies del mundo. El descubrimiento, analisis y denominacion basicos de la
biota es el trabajo fundamental de las organizaciones de colecciones de ciencia natural (no
todas son museos, pero utilizamos el término genérico de museos para abarcarlas a todas). El
primer paso de esta investigacion es tener acceso, es decir, encontrar, descubrir o localizar
biodiversidad desconocida in situ. Historicamente los recolectores reunian y preservaban muchos
especimenes en el campo. Los costos de viajes al campo (financieros, de personal, logisticos)
eran lo suficientemente altos como para que los cientificos recolectaran lo mas que podian,
sabiendo que algunos especimenes no se estudiarian sino hasta décadas después. De hecho la
mayoria de la informacién basica sobre la mayor parte de la biota del mundo y las ecorregiones
surgio del estudio posterior de estas colecciones “latentes”.

La mayor facilidad de los viajes internacionales y las mas altas sensibilidades a los grandes
viajes de recoleccion han hecho que los cientificos de muchas especialidades calculen con
cuidado cuantos especimenes son necesarios para responder las preguntas pendientes, sean
éstas de tipo taxondmico, sistematico o ecologico. Por lo tanto, los investigadores de hoy buscan
limitar los nUmeros de especimenes recolectados. El minimo tamano de coleccidén necesario
para la investigacion taxonémica varia ampliamente segun el grupo taxonémico. En el caso de
grupos menores conocidos como los invertebrados, se requieren relativamente mas especimenes
para resolver los problemas taxonomicos; para los grupos bien conocidos como los mamiferos o
las aves, solo uno o algunos especimenes pueden responder efectivamente la pregunta planteada.

;Por qué se requieren muchos especimenes? ;Por qué generalmente no es suficiente un espécimen?
Asi como no todos los seres humanos somos iguales, hay variacion entre los individuos de otras
especies. Sin importar cuan similares sean, dos especimenes siempre difieren en algunas
caracteristicas (morfoldgicas, fisiologicas o genéticas) y esas diferencias algunas veces en efecto
denotan especies distintas. La Unica manera de saber si tales diferencias son variaciones en
nivel de la especie o de la poblacion es examinar una serie lo suficientemente larga de
especimenes de todo el rango de la especie. Por ejemplo, idealmente, la serie debe reflejar la
variacion en machos, hembras y jovenes. La serie permite la descripcion completa de la
variabilidad intraespecifica y la diferenciacion precisa de especies cercanamente relacionadas.
Este trabajo es crucial para impedir las identificaciones erroneas y discriminar apropiadamente
las especies cripticas, hermanas o las semiespecies.

Estas comparaciones requieren préstamos de otros museos. Por ejemplo, una especie de mariposa
potencialmente nueva de Brasil tal vez sea identificable con respecto a la familia y los genes
con base en la literatura existente. Mas aun, la literatura puede documentar una especie de
mariposa muy similar conocida sélo en Per( y Costa Rica y puede también indicar qué colecciones
pueden albergar a esos especimenes. El espécimen brasileno debe ser directamente comparado
con el peruano y el costarricense para resolver su estatus. Para obtenerlos, un cientifico debe
visitar estos museos o solicitar un préstamo. Obviamente, dichos préstamos son mucho mas
efectivos en cuanto a costos y eficientes que las visitas y, por lo tanto, el libre movimiento de
especies entre los taxonomistas es crucial para la existencia continua de esta ciencia. Muchas
de las reglas de ABS no contemplan estos intercambios o bien, imponen costos y dudas mayores
al acto de pedir o dar en préstamo especimenes para estudio. Cada especie potencialmente
nueva encontrada durante el trabajo de campo requiere tales comparaciones, para lo que se
necesita pedir o dar otros préstamos. En promedio, cada ano el Smithsoniano solicita cerca de
327 mil préstamos de otras colecciones y envia cerca de 170 mil préstamos a colegas en mas de
100 paises. Para que la taxonomia continle dentro de su presupuesto existente y mantenga la
productividad, es absolutamente esencial un mecanismo que sea claro, expedito y econdémico.
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Las formas de préstamos del Smithsoniano son claras: los préstamos son solo para la investigacion
no comercial. Conforme se desarrollan las discusiones sobre el ABS, continuamente examinamos
nuestros procedimientos para asegurarnos de que cumplen con los términos y condiciones del
movimiento y transferencia de especimenes y continuamos modificando las formas vy
procedimientos segln sea necesario. Sin embargo, los costos de transaccion del movimiento de
especimenes deben reducirse al minimo. Algunas propuestas actuales requeririan la aprobacion
constante del pais de origen/fuente/legal procedencia para las transacciones: dichas regulaciones
sobre transacciones meramente taxonémicas consumen tiempo y son costosas en términos de
papeleo y recursos humanos y deben evitarse siempre que sea posible. Como es obvio, el mayor
escrutinio, términos mutuamente aceptables del pais de origen/fuente/legal procedencia y
mandatos claros son totalmente apropiados cuando se solicita material para investigacion
comercialmente orientada y/o la extraccion de nuevos quimicos o metabolitos.

Un ejemplo de la vida real

Usaremos como ejemplo la investigacion del doctor Terry Erwin (1993) en Ecuador. El doctor
Erwin es bien conocido por su investigacion sistematica y ecoldgica. Su investigacion tiene
objetivos multiples, pero su metodologia de recoleccion esta disefiada para responder preguntas
ecolodgicas con respecto a la diversidad de las especies de los bosques hiimedos. Posteriormente
los mismos especimenes se usan en investigacion taxonomica y sistematica mas perfeccionada.

Su investigacion basica sobre los escarabajos ya ha multiplicado por un factor de 20 los estimados
aceptados de la diversidad global de las especies. Envolviendo el follaje de muchas especies de
arboles tropicales con un rocio de insecticida biodegradable y analizando los especimenes caidos,
documento un nimero muchisimo mayor de nuevas especies de lo que nadie esperaba. En el
follaje de una sola especie de arbol Erwin encontré mas de 1,100 especies de escarabajos. Dada
la especificidad de las especies de los escarabajos en los arboles y el nUmero de especies de
arboles tropicales, concluyd que hay una diversidad global de especies de insectos de 30 millones.

En 1993 el doctor Erwin realizé mil 800 eventos de rocio en los bosques tropicales de Ecuador,
obteniendo aproximadamente nueve millones de especimenes. Estos especimenes siguen usandose
hoy dia para investigacion taxonomica y de biodiversidad, continua y nueva. En el proyecto se
capacito a estudiantes ecuatorianos a clasificar a los especimenes segun la Clase y el Orden vy,
cuando era posible, segln la familia y el género. Todos los especimenes se colocaron en frascos
con etiquetas de “restriccion” que se refieren a los términos mutuamente acordados (MAT)
entre el Smithsoniano y Ecuador. Estas etiquetas de restriccion acompanan a todos los préstamos
de estos especimenes a cientificos de todo el mundo, obligando a los que reciben el material a
respetar las condiciones de los MAT.

El Smithsoniano devuelve 20 especies identificadas por familia al Museo Ecuatoriano de la
Universidad Politécnica para conformar su coleccion. Aunque el Smithsoniano esta dispuesto a
enviar mas especimenes a Ecuador, las capacidades de espacio y de personal de la universidad
limitan el nUmero de especimenes que pueden almacenarse y mantenerse ahi. El resto permanece
en el Smithsoniano o es transferido a otras colecciones de historia natural para mejorar las
colecciones de referencia global. No obstante, los términos y condiciones originales acompanan
a todos los especimenes.

Estos cientificos, usualmente autoridades mundiales en familias o géneros particulares, contintan
con la labor de clasificar e identificar la coleccion, a menudo enviando subconjuntos de la
coleccion original a expertos aun mas especializados. Los especimenes son conservados por
expertos durante varios anos y finalmente (a menudo muchos anos después), el material es
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devuelto al Smithsoniano. En taxonomia, las identificaciones se hacen de manera gratuita y con
frecuencia la Unica remuneracion para el cientifico es que se le permite conservar de dos a tres
especimenes (cuando es posible) para su coleccion.

Las reglas ABS propuestas forzarian a los museos a archivar y revisar la correspondencia para
reconstruir cuantos cientificos de qué paises examinaron los especimenes; los costos de este
trabajo serian mucho mayores que los beneficios. En el caso de las colecciones ecuatorianas del
doctor Erwin, los especimenes se enviaron a 20 cientificos de 17 organizaciones/universidades/
museos en cuatro paises durante los Gltimos 21 anos (Ecuador, México, Estados Unidos y Canada).
Sin embargo, muchos estan siendo aln procesados conforme se inician nuevos proyectos de
investigacion o aparecen nuevos expertos en la escena cientifica. De hecho, en esencia se seguira
dando y pidiendo prestados estos especimenes por siempre pues los museos estan dispuestos a
conservar y proporcionar mantenimiento a estas colecciones. El almacenamiento en archivos
del material es esencial para garantizar el valor de estos especimenes de investigacion para
futuras generaciones.

Por ultimo, tal vez deban transcurrir décadas o siglos antes de que alguien recolecte de nuevo
en esa localidad particular, si es que alguien lo hace. Dadas las tendencias actuales, el habitat
puede alterarse en gran medida antes de que alguien pueda regresar. La coleccion original,
recogida al azar, se convierte entonces en la Unica informacion inicial disponible para esa area
que ayude a entender los cambios naturales e inducidos por el hombre.

La Importancia de las Colecciones de Historia Natural

Como ya se analizo, el “modelo de coleccion” del museo de historia natural es casi el opuesto
del modelo de bioprospeccion. Preguntas basicas sobre taxonomia, sistematica y ecologia
impulsan la coleccion. Uno de los muchos detalles ironicos de la politica y la ciencia de la
biodiversidad contemporaneas es que, debido al escaso financiamiento disponible para las
ciencias basicas en todo el mundo, los cientificos de los museos algunas veces tienen que buscar
financiamiento de fuentes con otros intereses, como las empresas con orientacion comercial.
Estos viajes de campo necesitan un mayor escrutinio y el trabajo con los materiales que se
orienta comercialmente necesita hacerse bajo términos de distribucion de beneficios negociados
con claridad. Esto se ha hecho exitosamente, como sucedio6 con el trabajo ICBG. No conocemos
a ningln investigador que no pueda diferenciar entre las aplicaciones comercialmente orientadas
y las de ciencias basicas a las que puede someterse el material. Si hubiera un mayor financiamiento
para la taxonomia estos cientificos no tendrian por qué verse colocados en esta posicion mixta
y a menudo volatil. Las colecciones son consideradas como recursos para el futuro. Los museos
preservan las colecciones a perpetuidad, legal y amorosamente, y por experiencias pasadas
sabemos que las usaran para analisis que ahora ni siquiera podemos imaginar. Las colecciones
de los museos se reexaminan constantemente conforme se desarrollan nuevas técnicas y
tecnologias. Las colecciones de los museos contintan, y continuaran, revelando mas y nueva
informacion acerca de la naturaleza y sus procesos.

Por lo tanto, los acuerdos de transferencia de material deben reconocer que las colecciones de los
museos tienen propdsitos multiples. Estos propositos incluyen la documentacion de la existencia,
la taxonomia, la sistematica, la historia natural (ciclo de vida, habitos, habitat, estructuras
especializadas, evolucion, etcétera), ecologia y, si, la bioprospeccion y la comercializacion. Sin
embargo, las Ultimas dos son elementos muy menores en la investigacion de los museos y pueden
ser cuidadosamente delimitadas por reglas consistentes con los principios del CDB vy, a la vez,
permitir que continle el grueso de la investigacion y las transacciones de los museos.
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Las Obligaciones de los Negociadores

Es esencial que los negociadores del CBD entiendan como se realiza la taxonomia, quién la
realiza, donde y por qué se realiza, y tener esto en mente durante sus discusiones. Por lo
regular los museos son empresas sin fines de lucro: la taxonomia per se generalmente no genera
ingresos. El aumento de los costos de las transacciones o la contabilidad en la investigacion
taxondmica, bien sea de demandas de beneficios no monetarios (capacitacion, equipo, etcétera)
o de papeleo y permisos adicionales, no puede transmitirse a los consumidores como si pueden
hacerlo las empresas de bioprospeccion. Estos costos salen de un conjunto de recursos
relativamente pequeio y, en todo caso, en reduccion. El efecto neto es que logra realizarse
menos investigacion taxondémica, el “impedimento taxonomico” florece y se toman decisiones
de administracion de recursos naturales que no son 6ptimas, se desperdicia dinero debido a la
identificacion equivocada y se pierden oportunidades. La taxonomia es basica para toda la
investigacion, la conservacion y la bioindustria; la taxonomia correcta beneficia a todos. Todos
los paises desarrollados y sus museos han reconocido la necesidad de compartir los beneficios
no monetarios y de hecho practicaban este tipo de distribucion de beneficios mucho antes de
que se llegara al CBD y cada vez mas después de su ratificacion. Los principales museos del
mundo estan completamente comprometidos con la capacitacion y la construccién de
instituciones. Para maximizar los beneficios taxondmicos y de capacitacion creemos que deben
minimizarse los costos de operacion.

La solucion es un sistema de doble via: transacciones expeditas para las ciencias basicas (sin
importar cual sea su fuente de financiamiento) y un escrutinio mas elevado y mayores obligaciones
para la investigacion aplicada y comercialmente orientada. Un acuerdo de transferencia de
material (MAT) genérico que permita el libre movimiento de los especimenes para la investigacion
basica es imperativo para la supervivencia de los museos y la investigacion no comercial.

La Obligacion de los Museos

Las organizaciones de historia natural en efecto necesitan ser mas proactivas para modificar
sus reglamentos y practicas internos con miras a hacerlos claros, transparentes y consistentes
con los principios del CBD. Los Jardines Botanicos Reales de Kew encabezaron un proceso de
este tipo para la comunidad botanica, como lo hicieron otros para las comunidades zooldgica y
microbiana, pero es necesario resumir y difundir ampliamente las mejores practicas. Dentro de
Norteamérica, la Alianza para las Colecciones de Ciencia Natural ha comenzado el proceso y en
Europa el Consorcio Europeo de Instalaciones de Taxonomia (CETAF) es un vehiculo apropiado.
Estas y otras organizaciones apropiadas deben colaborar y coordinarse cercanamente para
avanzar con este programa.

Las Obligaciones de los Implantadores Nacionales

La importancia del consentimiento fundamentado previo (PIC) o los términos mutuamente
acordados (MAT) no esta en disputa. No obstante, la implantacion de estos conceptos en el nivel
nacional no siempre ha sido practica, facil o consistente. Como una institucién que realiza
operaciones con la mayoria de los paises del mundo, el Smithsoniano debe dominar las reglas y
reglamentos de cada uno de estos paises. El PIC y los MAT atraviesan mdltiples partes de la
administracion de cada gobierno. Estos conceptos como minimo incluyen permisos de
investigacion, permisos de recoleccion, de exportacion y de importacion. En la mayoria de los
paises, diferentes oficinas, incluso diferentes ministerios, tienen las responsabilidades de expedir
algunos o todos estos permisos. La investigacion en tierras administradas por comunidades
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locales e indigenas, o basadas en su conocimiento sobre biodiversidad, pueden requerir acuerdos
adicionales (no permisos formales, per se). Es ingenuo y simplista creer que los diferentes
conceptos y la puesta en practica de reglas que sostienen el PIC y los MAT puedan delegarse a
una sola autoridad en la mayoria de los paises.

Se requiere un proceso claro, transparente y de bajo costo para obtener los permisos apropiados
y para hacer transacciones con especimenes en la investigacion de ciencias basicas. Puesto que
la inmensa mayoria de la colecta y envio de los especimenes se realiza para la investigacion
basica, la mayoria de los permisos, certificados y/u otros documentos se aplican a usos sin fines
de lucro. El seguimiento de estos eventos corresponde a las agencias gubernamentales, por un
lado, y a los museos y centros de investigacion, por otro lado. Las organizaciones comerciales
solo administraran una pequeia fraccion de los eventos. Los costos del cumplimiento recaeran
en aquellos menos capacitados para pagarlos: los gobiernos de los paises megadiversos y los
museos y organizaciones de investigacion sin fines de lucro.

Cerrar el Circulo

Casi toda la nueva colecta de especimenes bioldgicos hoy en dia sirve a las ciencias basicas de
la taxonomia, la sistematica, la historia natural y la ecologia. Parad6jicamente, la mayor parte
de la discusion de la comunidad internacional se enfoca en el pequefo porcentaje orientado o
utilizado para comercializacion. Esta incongruencia fundamental necesita abordarse conforme
continian las negociaciones.

Cada uno de los jugadores clave tiene roles y responsabilidades de mejorar la transparenciay la
correccion del régimen internacional. El entendimiento de la biodiversidad, el desarrollo de
informacién fundamental para apoyar la conservacion, el uso sostenible y beneficios comerciales
equitativamente distribuidos, se basan todos en las ciencias basicas de la taxonomia, la
sistematica, la historia natural y la ecologia, que no son sexy ni rinden utilidades, pero que son
fundamentalmente importantes.

Tal vez necesitamos desarrollar un principio de los Derechos de los Taxonomistas, similar a los
Derechos de los Agricultores en el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos.
Reconociendo que la taxonomia esta basada en los principios y las practicas de acceso e
intercambio mas que en la exclusividad, el CBD podria avanzar en la resolucion del actual
cuello de botella en la investigacion taxonomica y comenzar a liberar la capacidad para vencer
el impedimento taxonomico, si la COP claramente reiterara su consejo a las Partes de que para
el éxito del Convenio se necesita el acceso a la taxonomia, la sistematica, la historia natural y
la ecologia.
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Los cientificos de los paises desarrollados y en desarrollo necesitan desempeiiar un papel central
en la conformacion de un régimen ABS internacional. Los cientificos y sus instituciones de
investigacion representan el actor principal con el cual se lograra la mayor parte de la distribucion
de beneficios y por medio del cual tendra lugar mucho del acceso actual y futuro.

La distribucion de beneficios por parte de los cientificos ocurre por medios indirectos y directos.
La investigacion que conduce a un mayor entendimiento de los ecosistemas y las especies o al
avance cientifico puede generar beneficios para toda la humanidad. Los beneficios directos a
menudo consisten en el suministro de servicios locales (alojamiento, transporte, empleo) y la
transferencia de ciencia, know-how o tecnologia a instituciones de investigacion en los paises
fuente. Hay un interés colectivo en asegurar que la investigacion cientifica y los beneficios
resultantes no disminuyan bajo un régimen ABS internacional. Los cientificos también jugaran
un papel significativo en cualquier distribucion de beneficios puesto que el desarrollo de
aplicaciones comerciales a partir de recursos genéticos utilizados para propositos cientificos
por lo general desencadena disposiciones contractuales para negociar regalias.

El trabajo de Russell Barsh sugiere que los institutos de investigacion y las universidades nacionales
a menudo proporcionan acceso a los recursos genéticos de su pais. Un ejemplo ilustrativo de las
instituciones de investigacion nacionales que brindan acceso a los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional asociado es el de la planta Hoodia. El pueblo San habia utilizado
tradicionalmente la planta Hoodia durante sus viajes de caceria en el desierto. Después de
patentar el ingrediente activo P57, el Consejo para la Investigacion Cientifica e Industrial otorgd
en licencia la patente a la empresa de biotecnologia Phytopharm Plc, la cual a su vez firmo un
acuerdo de licencia con Pfizer Inc.

Los institutos de investigacion y las universidades nacionales son importantes para el proceso
de transferencia de la tecnologia y el know-how, de modo que por lo general deben estimularse
las sociedades y las redes. El reto para los paises es crear conciencia entre sus institutos de
investigacion y sus cientificos de modo que se integren sus actividades de investigacion al sistema
ABS nacional.

Alguna evidencia preliminar es que hay poca conciencia del ABS entre la mayoria de los cientificos
canadienses. Se ha iniciado una investigacion realizada por los académicos canadienses con

' Las opiniones expresadas son solamente del autor.
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respecto a una hierba (espino cerval) y un pesticida (grano de pimienta) a los que se habia
accedido en otros paises sin el conocimiento o cumplimiento aparentes de los procedimientos
PIC o MAT nacionales. Otro aspecto de inquietud en Canada es el de los conflictos potenciales
entre los codigos de conducta de investigacion de las agencias gubernamentales/las instituciones
de investigacion/las universidades y sus politicas con respecto a la propiedad institucional de
los derechos de propiedad intelectual de sus investigadores. Por consiguiente, se requiere no
solo aumentar la conciencia de la posible responsabilidad criminal y civil, sino también promover
las mejores practicas por medio del establecimiento de cédigos de conducta para los cientificos
como “proveedores” y como “usuarios”.

En las reuniones con las provincias y los territorios se expreso la preocupacion de que los
estudiantes graduados universitarios canadienses que estudiaban en Estados Unidos parecian
una fuente importante de exportacion de recursos genéticos canadienses. Se habia hablado de
la inquietud de que muestras e informacion significativas sobre las especies se estuvieran
almacenando en las universidades estadounidenses y que seria deseable repatriar algo de este
conocimiento. Al crear conciencia del ABS entre los cientificos parece que los esfuerzos de
despertar la conciencia también deberian extenderse a los estudiantes universitarios.

Pueden desarrollarse codigos de conducta en el nivel institucional (verbigracia, en universidades
y jardines botanicos), el nivel de asociacion (verbigracia, los jardines botanicos y los
etnobotanistas), el nivel comunitario (verbigracia, las comunidades indigenas y locales) y el
nivel nacional o el internacional. En algunos paises los codigos nacionales de conducta pueden
ser especialmente efectivos si los académicos deben cumplir con ellos para calificar para recibir
fondos de consejos nacionales de financiamiento de investigaciones.

Puede haber méritos en la negociacion de un codigo de conducta voluntario internacional de
ABS para los cientificos conforme con el CBD, como un elemento del régimen internacional.
Dicho codigo de conducta podria aumentar la conciencia del ABS entre las asociaciones cientificas
internacionales y nacionales, asi como mejorar el nivel de cumplimiento de las leyes ABS
nacionales. Otro aspecto deseable de desarrollar un cédigo CBD de conducta para los cientificos
es que el codigo seria justo y equilibrado si los principales grupos interesados —gobiernos,
cientificos, comunidades indigenas y locales y la industria— estuvieran todos presentes en la
mesa de negociacion.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
“Recursos Genéticos” y “Utilizacién
de los Recursos Genéticos”:

un Punto de Vista Legislativo

Tomme Rosanne Young.' Funcionaria Juridica Ejecutiva, Centro de Derecho Ambiental, IUCN. Correo
electrénico: Tyoung@iucn.org

En numerosos seminarios y otras reuniones con especialistas legislativos de todo el mundo The
Project ABS? (el Proyecto ABS) ha identificado un obstaculo central compartido para la adopcion
de la legislacion de implantacion del ABS: la necesidad de aclarar la naturaleza de los “recursos
genéticos”. Esta necesidad se reconoce cada vez mas en las discusiones acerca del régimen
internacional.

El Objetivo

Para crear un sistema ABS funcional, debe aclararse lo que dicho sistema cubre. Sin claridad
legislativa,® una ley enfrenta dos riesgos principales:

o Los tribunales, oficiales, etcétera, tal vez no sean legalmente capaces de implantar/
ejecutar la ley y/o

o Para evitar nulificar una ley, los tribunales y las agencias pueden crear “evasivas”
(excepciones e interpretaciones especiales).

De modo que la primera pregunta con respecto a la implantacion en una ley, una politica o un
contrato es: “;Qué recursos y usos son cubiertos por los requerimientos ABS?”. Esta pregunta
aun no ha sido contestada. Solo se han acordado algunos componentes de la respuesta,
especificamente:

» Hay una diferencia entre “recursos genéticos” (GR) y “recursos biologicos”.
o ElABSse aplicaalos RG en tanto que el resto del CBD se aplica a los “recursos bioldgicos”.
o Hay dos elementos/actividades operativos de ABS:

' En este documento se presentan los puntos de vista y la “contribucion experta” del autor solamente. De
ninguna manera representa los puntos de vista o la politica de IUCN, sus miembros, comisiones o secretariado.

2 “El Proyecto ABS” es una iniciativa a tres afos del ELC de IUCN, financiada por el Bundesministerium fir
wirthschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (BMZ), comprometido con una investigacion
profesional detallada sobre los aspectos legales e impedimentos que han retrasado y detenido el
progreso del ABS. Funciona con eminentes expertos y asociados legales, incluyendo la FAO, el Fritjof
Nansen Institute, ICIPE, INE, INRENA, IPGRI, IUCN ROSA, SPDA, UNEP, UNDP, UC Davis, y otros. El
trabajo de los investigadores, incluyendo el del autor, no necesariamente representa la opinion o la
politica de ninguno de estos organismos.

3 En este documento se usa el término “régimen legal” para referirse a un sistema que puede ser
legalmente ejecutado e interpretado. Si un sistema tan solo permite el cumplimiento del ABS como
um acto voluntario o caritativo, estas discusiones no aplican.



292 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

e Acceso razonable* a los GR.
« Distribucion de beneficios cuando ha habido “utilizacion de los GR”.

Resulta claro que para crear un sistema de ABS factible de implementar, debemos conocer si
hay GR involucrados y qué constituye la “utilizacién de GR”.

El Problema’®

A primera vista, las definiciones del CBD de recursos genéticos y recursos bioldgicos son
funcionalmente idénticas. Un “recurso genético” (“cualquier material de origen vegetal, animal,
microbiano u otro que contenga unidades funcionales de herencia [que es] de valor real o
potencial”) esencialmente significa “cualquier cosa viva”. Un analista que busque diferencias
tal vez no encuentre ningln ejemplo de un recurso bioldégico que no sea también un recurso
genético.®

Opciones

Las principales acciones desencadenantes del ABS son el “acceso a los GR” y el “uso de los GR”.
Se trata de conceptos ligados: una muy amplia definicion de los GR puede aclararse y limitarse
con una cuidadosa delimitacién de las acciones que constituyen la “utilizacién de recursos
genéticos”.

El siguiente cuadro indicativo describe las posibles relaciones entre los GR y la “utilizacion de

los GR”.

“Recurso genético” | Temas/Comentarios Utilizacion de Recursos Genéticos’
Opcioén 1:los GRy los (i) ¢Se requerira un De ser asi, entonces cualquier utilizacion de cualquier
“recursos biologicos” “acuerdo ABS” para todas recurso vivo es una “utiizacion de recursos genéticos”,
significan lo mismo. las transacciones que incluyendo la compra y venta de productos agricolas,

involucran cualquier animales domesticados, semilla s, cortes, muestras para
espécimen® de cualquier veterinaria o investigacion, muestras tomadas como
recurso biologico? evidencia de la conservacion o de otra infraccion penal

o civil, etc. Por ley, esto significaria que los beneficios
de estos usos (productos de su venta) deben compartirse
bajo un régimen ABS.

4 Sin usar el término “razonable”, el CBD impone requerimientos de razonabilidad al (i) permitir a una
Parte limitar el acceso a “usos ambientalmente sensatos”, y (ii) (“razonabilidad” clasica) al prohibir
a las Partes imponer restricciones que se opongan a los objetivos del CBD. Articulo 15.2.

5> Recordando que “la naturaleza de los documentos no debe ser introductoria, puesto que los participantes
en el seminario son expertos en estos temas”, esto se incluye porque recientemente se pidio a la
autora que explicara este asunto a alguien a quien ella consideraba un experto.

¢ En teoria, un “ecosistema”, que no tiene su propio ADN pero que esta incluido en la definicion de
“recurso bioldgico” podria ser uno. El principio legal de la interpretacion estatutaria proporciona
muchas bases para concluir que los GR no son simplemente “recursos bioldgicos menos ecosistemas”.
Estos asuntos se abordan en un analisis juridico futuro por el Proyecto ABS.

7 Se argumenta que el articulo 15 no estaba orientado a revisar todos los aspectos de las transacciones
comerciales de materiales biologicos, incluyendo parte de o toda la produccion vegetal y animal
convencional. Podria ser (til para identificar las lagunas/las desigualdades abordadas por el articulo 15.

8 En el contexto del ABS, cada espécimen puede ser importante, ya que la mayor parte del desarrollo
genético/bioquimico se basa en subespecies o variedades, que algunas veces no se registran por
separado en los sistemas taxonomicos.
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“Recurso Genético”

Temas/Comentarios

Utilizacion de Recursos Genéticos

Para hacer esto manejable se necesitaria cierto tipo de
proceso expedito para asegurarse de que no resulten
afectadas las transacciones convencionales (utilizacion
convencional de los GR).

(ii) Si la aplicacion del ABS
es limitada, ;qué norma se
usara para decidir cuando
se requiere un acuerdo de
ABS?

“Utilizacion de los recursos genéticos” podria convertirse
en un nuevo término definido. Podria manifestar que solo se
incluyen en el ABS ciertos usos o tipos de usos de los recursos
bioldgicos. Los usos no incluidos (los sistemas contractuales
y comerciales convencionales existentes) se abarcarian
conforme con las reglas legales existentes (podria ser
necesario definir el término “sistemas contractuales y
comerciales convencionales”, véase arriba).

Opcion 2: GR se refiere
al material genético
(como un bien tangible)

Puesto que el material
genético fisico (el ADN y/u
otras proteinas) esta
presente en todas las
formas de vida, ;como se
distinguen las
transacciones de GR de
otro comercio de recursos
biologicos?

Posibilidad 1: el cumplimiento con el ABS sélo requeria el
movimiento de las muestras preparadas (por ejemplo,
especimenes en tubos de ensayo o “especimenes de museo
preservados, secos o empotrados y material vegetal vivo
que lleva una etiqueta expedida o aprobada por” la
autoridad gubernamental apropiada®). Conforme con esta
opcion, la mayoria de los GR no serian ABS.

Posibilidad 2: el GR incluye el movimiento de ADN en
cualquier forma (incluyendo animales completos, plantas,
semillas, etc.). En este caso, de nuevo necesitamos una
definicion de “utilizacion de los GR” que limite la aplicacion
a usos particulares (véase Opcion 3, a continuacion).

Opcioén 3: GR se refiere
a “informacion
genética, es decir,
caracteristicas y
condiciones que pueden
expresarse en papel,
como existen en
especimenes

SegUn esta definicion,
incluso quien no tomo
ningn material fisico del
pais fuente seria un usuario
de GR, si obtuviera o
extrajera:

« Secuencias ADN (formulas
que describen el ADN
cientificamente), o

« Formulas quimicas que
describen las propiedades
bioquimicas de la
variedad/subespecie para
propositos de reproduccion.

De conformidad con este
enfoque, la obtencion de
especimenes también
seria la obtencion de
“informacion genética”;
sin embargo, solo si uno
“utiliza [o se propone
utilizar] GR necesitaria
cumplir con el ABS.

Puede ser que en este caso no se necesite una Definicion
especial de “utilizacion de GR”. El significado normal de
“utilizacion”, aunque es muy amplio, podria ser suficiente
si se alina a la definicion de GR derivada de la Opcion 3.
Sin embargo, podria ser util dar alguna orientacion sobre
qué tipos de usos son “usos convencionales de recursos
bioldgicos” y, por lo tanto, no estan cubiertos por el ABS.
Por ejemplo, ;cuales de los siguientes son “usos de recursos
genéticos” y cuales son “usos de recursos biologicos”?

BR GR
Colecta de especimenes _ _
Analisis/ inventario
Extraccion del pais
Transferencia a/compartir con otros
individuos, entidades, agencias, etc.)
Pruebas/uso de laboratorio (doméstico)
Pruebas/uso de laboratorio (internacional)
Inclusion en bases de datos publicas,
listados taxonomicos, etc.
Desarrollo de productos (doméstico)
Desarrollo de productos (internacional)
Venta de productos usando GR o
creados con el uso de GR

Opcioén 4: GR se refiere
al “derecho de usar
informacion genética”

Definir a los GR como el
“derecho de usar” ayuda a
clarificar la remanifestacion
expresa del Art. 15.1 de
la soberania nacional
sobre los GR.

Si los GR son el “derecho de usar”, entonces el uso de
este derecho podria estar intrinsecamente claro. La
orientacion (Opcion 3) adn seria (til. Quien necesita
“acceso” a este derecho debe negociar conforme con la
ley ABS. Sin embargo, quien solo se propone usar el recurso
en una forma convencional, amparado por otra ley, no
necesitara obtener disposiciones ABS.

° El lenguaje citado es de CITES, articulo VII.6, conforme con el cual se excluyen dichas muestras de los

requisitos CITES.



294

Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Nota Final: ;Por qué Abordar este Tema en el Régimen Internacional?

Normalmente, cuando se solicita a los legisladores que desarrollen leyes que implementen
declaraciones de politica,'® encuentran maneras de “traducir” el lenguaje de politica al lenguaje
legislativo (operativo). Los disefadores de politicas solicitan controles sobre el uso de “recursos
genéticos” y los legisladores determinan cuando ese término puede materializarse en principios
practicos y regularse.

Este proceso también se presenta usualmente en la implantacién de los acuerdos internacionales
que ha firmado el pais. Cuando esto sucede se desarrolla un verdadero “régimen internacional”;
esto es, al analizar las varias leyes nacionales que implantan el objetivo, los tribunales
internacionales y los expertos legales internacionales pueden empezar a discernir las practicas
y el entendimiento comunes que pueden aplicarse en el alcance global del concepto.

Sin embargo, hasta ahora este proceso no ha ocurrido en el contexto del ABS. Menos de 10% de
las partes del CBD ha adoptado disposiciones funcionales para el ABS y casi todas han usado la
definicion del Convenio de recursos genéticos, sin explicacion, o bien la han modificado para
aumentar su generalizacion y ambigiiedad (al extenderla a todos los “recursos biolégicos”, por
ejemplo).

Esta diferencia puede derivarse de varios hechos:

» El significado y el cubrimiento totales de “recursos genéticos” conforme con el CBD no
estan claros. Las partes evitan adoptar definiciones nacionales, temiendo estrechar o
limitar sus derechos sin proponérselo.

o ELABS, como un asunto internacional, debe ser interpretado por los tribunales de otros
paises, quienes pueden mal interpretar cualquier disposicion singular que se incluya en la
ley ABS.

» Como sistema internacional, el ABS parece requerir alguna consistencia transfronteriza
en estas cuestiones de definicion basicas. Si el sistema ABS de un pais utiliza un enfoque
para las cuestiones de cobertura, pero el sistema de otro pais o de un area fuera de la
jurisdiccion natural usa otro, es posible que los acuerdos ABS resulten perjudicados.

En consecuencia, seria muy Util, para fines de implantacion, que las negociaciones proporcionen
alguna guia con respecto a como deben aplicarse consistentemente estos asuntos.

' Por naturaleza, todos los acuerdos ambientalistas internacionales son declaraciones de politica que
deben implementarse por la adopcion de la ley nacional.
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ayudar a Lograr el Régimen Internacional,
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A. Sistemas de Certificacion:
El Producto y el Proceso de la Certificacion,
Incluyendo el Certificado de
Procedencia Legal/de Fuente/de Origen






Elementos para el Disefio de un
Certificado de Procedencia Legal.

José Carlos Fernandez. Director de Economia Ambiental. Instituto Nacional de Ecologia, México.

La Convencion de Diversidad Bioldgica (CBD) reconoce el derecho soberano de los Estados a sus
recursos naturales y a su autoridad para determinar el acceso a sus recursos genéticos como tal.
Acceder a los recursos genéticos es tema de legislacion en cada pais; sin embargo, la Convencion
no considera las provisiones necesarias para dirigir el hecho de que los recursos genéticos con
frecuencia se utilizan internacionalmente. Asimismo, hace caso omiso al hecho que las violaciones
para las condiciones de acceso probablemente tomarian lugar fuera de la jurisdiccion del pais
proveedor de tales recursos. Para encontrar condiciones de acceso de los paises proveedores,
la Convencion no establece obligaciones a los paises que utilizan los recursos genéticos bajo su
jurisdiccion.

Esta omision de la Convencion ha dado origen a un sistema en desequilibrio en el cual el peso
regulatorio es tomado por los paises proveedores a diferencia de los paises que proveen los
recursos genéticos en sus jurisdicciones. El problema no solo se refiere a quién debe regular a
los paises proveedores de los recursos o a quienes los utilizan, sino de como y qué aspectos de
la cadena de desarrollo de produccién deben ser regulados. El hecho es que la mayoria de los
paises estan disenando su propia legislacion con provisiones hechas exclusivamente en la etapa
de la adquisicion de material biologico.

Esta legislacion desatiende los siguientes aspectos: asuntos de control y monitoreo en una etapa
mas avanzada de desarrollo de innovacion de los recursos genéticos; desarrollo y comercializacion
de sus derivados; y el hecho de asegurar el cumplimiento de condiciones de acceso cuando los
recursos son utilizados en otros paises. Todos estos aspectos truncan la cadena reguladora y
reducen la credibilidad de cualquier amenaza de acciones legales en contra del acceso ilegal y
de la mala utilizacion de recursos genéticos.

;Qué sucederia si los paises incluyeran medidas de apoyo al cumplimiento de legislacion de
aquellos paises que conceden el acceso a sus recursos genéticos? En principio, asegurar el
cumplimiento de legislaciones extranjeras puede involucrar altos costos de transaccion. El
principio basico subyacente al certificado es servir como un medio para enviar una sefal
reconocida legalmente de que el acceso se ha llevado a cabo de acuerdo con las condiciones
legales. De forma particular, estas condiciones deberian ser aquellas de los paises proveedores
y el acceso se realizaria en acuerdo con las obligaciones internacionales.

El certificado seria expedido como parte de procedimientos regulares para el otorgamiento al
acceso en los paises proveedores y tendria validez internacional. Es este aspecto el que permite
al certificado actuar como un mecanismo que exprese credibilidad e informacion estandarizada
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a través de sistemas legales y de este modo reducir los costos de verificacion. Paises con usuarios
en su jurisdiccion tomarian medidas para monitorear o verificar la existencia de un certificado
para la posesion de recursos genéticos, al punto que aquellos paises habrian de respetar estas
medidas con un balance mas efectivo del costo regulatorio que tendria lugar.

¢Qué Deberia ser Certificado?

Hay varios conceptos que tienen que ser propuestos, de los cuales todos son hallados en la
decisién de la CBD para iniciar las negociaciones en un régimen internacional. Estos conceptos
son de procedencia de origen y recurso. Estos dos Ultimos son conceptos similares, y ambos se
refieren al suministro al material y no necesariamente al proceso que sufren. En el lenguaje
usado por CBD de origen tiende a ser interpretado como el pais que tiene ciertos recursos
genéticos in situ al material, donde podria ser un proveedor de material ex situ. En este caso
de procedencia el concepto tiende a ser mas global; de hecho se refiere mas a la historia de la
custodia del material, describiendo desde su primer acceso e incluyendo los cambios que ha de
sufrir.

Recordando el hecho de que los recursos genéticos son materialmente transformados (de muestras
biologicas a quimicos y a informacion), es importante que el certificado sea capaz de adaptarse
a estas caracteristicas (es decir, no solamente establecer varias formas de los mismos recursos
genéticos) sino deberia ser factible reducirlo: si mas de un producto es derivado de un recurso
genético sencillo, en este sentido ;seria mas un mecanismo de seguimiento y como tal es
ciertamente un certificado de procedencia legal que de origen? Dado que estas transformaciones
pueden ocurrir en diferentes instancias y lugares, y pueden realizarse por diferentes agentes, el
certificado puede ser reconocido de forma internacional -como una simple transferencia entre
diferentes usuarios- y usar, tanto como sea posible los mecanismos existentes de rastreo y
monitoreo para asegurar que sus costos de administracion sean bajos.

De forma conceptual, el certificado simplemente podria tomar la forma de un nimero o codigo
adjunto a toda documentacion con relacion a recursos genéticos en particular y que después
pueden ser verificados con la camara central de compensacién de certificados, disponible para
propuestas de verificacién y las cuales contendrian condiciones para el acceso a los recursos
genéticos.

Reducir el certificado a un codigo aminoraria gradualmente los costos de administracion, debido
a que se podrian agregar a los mecanismos ya existentes utilizados por la academia e industria
para rastrear sus productos, mientras la camara de compensacion permitiria el monitoreo del
proceso no solo a los proveedores sino a terceras partes. Sin embargo, hay algunas consideraciones
que no tienen valor alguno en esta etapa. El hecho de que alguien emita un certificado o un
codigo de certificacion no significa necesariamente que las condiciones para el acceso han sido
cumplidas, sino simplemente que el PIC ha sido obtenido y que algunos términos del acuerdo
mutuo se han alcanzado. Para que la evaluacion de las condiciones haya sido satisfecha requiere
de mas investigacion y de la autorizacion para condiciones especificas de esos materiales. La
siguiente seccion presenta la conveniencia de diferentes modalidades de monitoreo y verificacion
de conformidad.

Puntos de Control para la Certificacion: ;Donde y Como deberia Verificarse el Certificado?

Dos criterios para la identificacion de los controles son los costos de transaccion que estan
envueltos en el esfuerzo y eficacia del monitoreo y el cumplimiento de los controles especificos.
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En principio, el control excesivo sobre una multiplicidad de controles puede inhibir las
transacciones o motivar actividades ilegales. Con la incertidumbre y bajos porcentajes de éxito
que son parte del mismo paquete de la naturaleza de un nuevo desarrollo de productos
biotecnologicos, entre mas alto el costo de las investigaciones, mas limitadas y reducidas seran
las posibilidades de éxito de generacion de beneficios. Esto podria ser particularmente perjudicial
para las actividades no lucrativas. Por otra parte, escasos puntos de control se traducirian en
poco o en ningun incentivo de conformidad. Por lo tanto, el desarrollo de un certificado requiere
de un diseno cuidadoso que permita estructurar puntos de control limitados pero efectivos.

Una posible solucion es establecer areas libres de control donde ninguna verificacion se llevaria
a cabo aun cuando el certificado necesitara ser autorizado. Esta area deberia estar donde las
transacciones son mas frecuentes pero envuelve el valor mas bajo de los recursos genéticos; por
ejemplo aquellos relacionados con la investigacion mas elemental hasta el punto de identificar
las derivativas del valor potencial. La creacion de estas areas exentas de verificacion tiene dos
razones. Por una parte, evitarian altos costos de verificacion en transacciones multiples, pero
también evitaran verificar en el punto regulatorio donde por el bajo valor de recursos genéticos
en esta etapa los usuarios no enfrentarian una gran sancion y por lo tanto tienen un incentivo
mas bajo para el acuerdo. Es importante sefialar que los controles fronterizos en forma de
permisos (CITES) como medio de verificacién, no son deseables en ninguna circunstancia.

El hecho de que podria haber areas sin verificacién no significa que ningiin cambio en la practica
existente sea necesario. De hecho el certificado o cédigo de certificacion ain necesita ser
autorizada. La ventaja es que podria ser autorizada usando los mecanismos existentes que las
universidades y las industrias utilizan para monitorear posiblemente como un anexo para los
acuerdos de transferencia de material. Asimismo, puede haber una necesidad de incentivos
para obtener el certificado requerido, particularmente dirigido a la comunidad académica. Por
ejemplo, requerir el certificado cuando se solicitan fondos para investigacion o cuando se emiten
articulos de publicacion cientifica, podrian ser considerados como incentivos de conformidad.

Sin embargo, crear rigidos puntos de control al final de la cadena de desarrollo del producto
daria marcha atras las consideraciones que limitan el uso de los puntos de control en etapas
tempranas del desarrollo del producto. Los recursos genéticos no solamente son usados en las
Ultimas etapas del desarrollo de un producto sino hasta que aquellos inicialmente bioproyectados
son de mas valor. Esto es una realidad, en al menos dos formas: la incertidumbre sobre el valor
de recursos genéticos ha sido resuelta de manera parcial y el hecho que la comercializacion y
apropiacion buscan indicadores que sean positivos a los recursos genéticos; y, ademas, los costos
anteriores en las investigaciones a los productos representaron una pérdida de costos en el
esfuerzo previo bioproyectado. Esto implica que la no conformidad con el acceso a las provisiones
del reparto de beneficios tendria un mayor costo para los usuarios, con lo que se cumpliria la
creacion de un gran incentivo para ellos con la legislacion de los paises proveedores de tales
recursos. Algunos de estos dificiles puntos de control podrian incluir la propiedad intelectual de
solicitantes y la aprobacion de procedencia del producto.

Existe un nimero de asuntos relacionados a la compatibilidad de los certificados requeridos con
la principal propiedad intelectual existente que necesita ser dirigida. A la ampliacion que permita
el certificado para una descripcion clara de invencion, el certificado puede ser considerado
como compatible con los principios de IP y principalmente, como tal, ser parte de un
requerimiento formal que implicaria importantes incentivos de conformidad. Sin embargo, si
solo se convirtiera en un requerimiento administrativo formal para la patentabilidad, el valor
de estas solicitudes como incentivos dependeran de las consecuencias de no conformidad que
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necesitan ser lo suficientemente dificiles para la aplicacion de los altos costos o alternativamente,
perder los beneficios significativos.

Un problema relacionado que necesita resolverse para que los requerimientos lleguen a
convertirse en incentivos es la identificacion de los puntos disparadores de los mismos
requerimientos, es decir, invenciones las cuales estan lo suficientemente relacionadas a los
recursos genéticos que la divulgacion de los certificados sean activados.

Elementos a Considerar en el Disefio de Certificados.

Como resultado de las consideraciones, existen diversos componentes que necesitan ser definidos
para la aclaracion de una efectiva operacion de los certificados de procedencia legal:

« Nombramiento de certificacion de temas de autoridad nacional que sean reconocidos
mutuamente;

 Identificacion de condiciones para la verificacién y el reforzamiento de los certificados,
que son para tales propdsitos, en momentos o etapas que seran controladas; incluyendo
los limites relacionados a los recursos genéticos;

o Exclusiones;

» Provisiones para casos donde no sea posible identificar el origen del material genético,
incluyendo el reparto de beneficios;

» Trato diferencial para sectores especificos;

e Mecanismos para resolver controversias;

o Creacion de un registro internacional para los certificados;

o Tratamiento sin partes; y

o Provisiones para el acuerdo antes convenido con los materiales ex situ a prevenir para
que lleguen a ser una fisura para el sistema de certificacion.

Ventajas y Limitaciones de los Certificados de Procedencia Legal.

Los certificados de procedencia legal tienen varias ventajas que pueden contribuir a resolver
algunos de los problemas de implementacion de acceso y las provisiones del reparto de beneficios,
internacionalmente. Por ejemplo:

» Sirve como evidencia de que los recursos genéticos han sido obtenidos de acuerdo con los
permisos de acceso de los paises que las proveen.

o Permite una aplicacion efectiva de las medidas usuarias al reducir sus costos de activacion.

o Desalienta la mala apropiacion de los recursos genéticos para la ampliaciéon de ser
verificados en los puntos de control.

» Facilita el monitoreo de los paises proveedores y de las terceras partes interesadas, a
través del uso de los mecanismos de las casas de compensacion.

o Genera una gran transparencia y confianza para las partes negociantes.

Apesar de esto, hay varias limitantes del certificado, es decir, temas que no pueden ser resueltos
por el certificado y los cuales son puntos clave para un régimen efectivo creado en relacion al
acceso a los recursos genéticos. Por ejemplo, el certificado:

» No asegura que los términos acordados de forma mutua hayan sido cumplidos;
o No crea una plataforma equitativa para la negociacion entre las partes involucradas
(asimétricas en capacidad y formacién que no estan resueltas);
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» No garantiza por si mismo, una distribucién justa y equitativa de los beneficios, pero
representa un signo de que los términos tomados de forma mutua sean alcanzados;

» No sustituye la necesidad de desarrollar una legislacion nacional de acceso, debido a que
no pueden ser solamente expedidas por los paises con procedencia nacional que asi lo
desarrollan;

» Depende de resolver el manejo de los materiales de la preconvencion ex situ para que
sean efectivos;

» Provee una solucion para aquellos que pueden negociar es decir, excluye un gran nimero
de comunidades imposibilitadas para entrar a estos contratos, y

» No se adapta equitativamente a todos los sectores.

Como resultado el certificado representa un elemento del IR que aun podria requerir medidas
adicionales para tratar los limites del significado.

Comentarios Finales.

Indudablemente los certificados son un instrumento atractivo que permiten medidas usuarias
significativas y puntos de control relevantes que reduciran la incertidumbre y aumentaran la
transparencia y confianza de los paises proveedores al darles un medio para probar que estan
actuando de acuerdo al CBD vy a la legislacion del pais proveedor.

Sin embargo, una palabra de cautela esta presente debido a que ningin propésito del certificado
sera factible ni de forma administrativa ni econdmica. También estara claro que el certificado
puede resolver sélo parte de los problemas relacionados al ABS. No hay una formula magica.
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El secretariado para el CBD fue instruido por el COP-6 para emprender la tarea de reunir
informacion mas detallada y el analisis de la viabilidad de un certificado internacional del
sistema de origen, como evidencia del MAT y del PIC (Prior Informed Consent), para el uso de
recursos genéticos. Como la discusion de la propuesta ha avanzado, se ha debatido acerca de
qué deberia ser certificado y las propuestas han surgido de estos certificados de fuente al igual
que para los de procedencia legal. Esto impulso al COP-7, en 2004, a disefar y realizar un
examen mas detallado de un certificado reconocido internacionalmente, acerca del origen/
fuente/procedencia legal de recursos genéticos asociados al Conocimiento Tradicional (TK),
como una parte de la negociacién de un régimen internacional sobre el ABS. Una vez mas la
viabilidad, practicidad, la operacion funcional y los costos de cualquier sistema de certificacion
internacional fueron identificados como punto clave para ser investigados. La investigacion
también se concentrara en el papel potencial que los certificados pueden tener en un sistema
de acuerdo a la revelacién de origen de los recursos genéticos.

A pesar de varias investigaciones preliminares y muchas discusiones informales en reuniones
internacionales, aln no hay un acuerdo claro, de como un sistema de certificados de origen
podria operar en la practica o cual deberia ser el campo o la naturaleza de dicho sistema.

El término certificado de origen fue acuiado originalmente en 1994, para describir una propuesta
en el uso de procedimientos y aplicaciones de patentes, como un medio para asegurar la existencia
del CP para el uso de los recursos genéticos. El concepto original propuso la adopcion de
conocimientos para la revelacion del origen de los recursos genéticos asociados al conocimiento
tradicional como una condicion para recibir y procesar las solicitudes de patente. Se sugiere
que establecer un certificado de origen estandarizado, actuaria como evidencia de un
consentimiento previo, y exentaria a los oficiales de patente de la necesidad para examinar
toda la documentacion relacionada de acuerdo al ABS para verificar el cumplimiento en relacion
al CBD (Tobin 1994). La idea fue rapidamente aceptada por los pueblos indigenas en toda América
Latina en la Declaracion de Santa Cruz (1994) que demanda una investigacion mas detallada del
potencial del sistema de certificacion de origen para proteger los derechos sobre el conocimiento
tradicional (TK). También fue incluida en los Elementos Corrientes para un Régimen Regional
sobre ABS en el Pacto Andino preparado por el UICN/ELC y por la Sociedad Legal para el medio
ambiente de Per( (SPDA por sus siglas en inglés) entre los afos 1994 y 1995 (Tobin 1997).



IV. Mecanismos/Instrumentos/Medidas que Podrian Ayudar a ...

305

Debido a que el término ha tomado un amplio significado que abarca los flujos de seguimiento
de los recursos genéticos y evidencias documentarias para el derecho al uso de los recursos
genéticos, también se ha propuesto que dicho sistema podria ser expandido a la aplicacién en
los procesos de aprobacion de productos, publicaciones cientificas y otros procedimientos
regulatorios de aprobacion.

Marco de Trabajo para un Sistema de Certificados de Origen.

Para determinar el potencial del marco laboral de un sistema de certificados de origen, un
numero de temas clave necesitan ser dirigidos, e incluyen:

o El propodsito de la certificacion.

» Naturaleza del certificado, es decir, seria voluntario u obligatorio.

o Material sujeto y cubierto por el certificado.

o Qué es la certificacion, de origen, fuente y o de procedencia legal

» Cuando seria requerida.

» Qué formato tomaria el certificado -una copia fisica rigida, codigo de barras o certificado
virtual.

» Procedimientos de la verificacion.

o Qué términos y condiciones se aplicarian al material provisto bajo un certificado.

o Qué mecanismos de verificacion y cumplimiento serian necesarios para apoyar dicho
sistema.

Estos temas pueden ser dirigidos solo de forma breve y la focalizacion se dara en direccion de
los asuntos en materia sujeta a ser certificada, y que esta siendo certificada. También se hace
una propuesta para utilizar los certificados como una herramienta para promover un
procedimiento al acceso y distribucion de beneficios mas flexible y que incorpore elementos
tanto de regimenes de propiedad, como de responsabilidad, como lo propone Ruth Okediji en
su articulo para este taller.

Materia Sujeta a Certificacion.

Barber et al. (2003) han propuesto una lista preliminar de la informacion que quizas pueda ser
incluida en un certificado de origen, la cual incluye:

o Detalles de los paises proveedores y usuarios.

o Detalles de las comunidades indigenas locales participantes en el acuerdo.

o Detalles de los recursos genéticos o del conocimiento tradicional.

o Detalles del uso aprobado los cuales puede ser elaborados de sus recursos

o Detalles de cualquier restriccion sobre el uso.

e Periodo del acuerdo.

» Condiciones relacionadas a la transferencia de derechos para una tercera parte.
» Detalles de la autoridad emisora.

De acuerdo a los estatutos de los detalles de los recursos genéticos o del uso tradicional, éste es
el elemento particular menos problematico del TK que podria ser claramente identificado,
mientras recursos genéticos detallados, pueden mostrar mayor complicacion -en particular,
donde el material involucrado incluye muestras no identificadas en colecciones bioprospectivas
realizadas al azar.
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Como punto central del sistema se debera trazar el flujo de los recursos genéticos que a simple
vista pareceria que deban ser certificados. Sin embargo, esto no solo es impractico, sino
imposible: en la mayoria de los casos en que se recolecta el material, ain debe ser clasificado.
Una vez mas, el tema de la definicion de recursos genéticos se pone en juego, debido a que hay
una multiplicidad de posibles recolecciones las cuales se ajustarian a la definicion del CBD,
incluyendo los compuestos aislados, muestras de suelo, recoleccion de insectos y muestras de
plantas y animales. Los certificados podrian otorgarse para el contrato de acceso y para todo el
material recolectado, para una actividad especifica de recoleccion genuina, o para una muestra
o recoleccion individual. En un nivel diferente, el certificado podria estar vinculado a un
compuesto particular aislado, quizas se le daria un coédigo de barras de forma individual, como
es el caso de las muestras provistas por el INBio. Lo que seria necesario es identificar el nivel
mas practico para el otorgamiento de un certificado y desarrollar un sistema que permita a los
recolectores y a los usuarios, codificar los productos de investigacion y desarrollo en un forma
mas sencilla que vincula el certificado original.

¢Qué se debe Certificar?

El término de Certificado de Origen implica la emision de un documento que sefala que un
recurso genético ha sido obtenido del pais de origen, tal y como lo establece el CBD. Esto ha
generado algunos problemas al identificar el origen de algunos recursos, que en muchos casos
es imposible, por lo que hay que crear un apartado legal para los recursos cuyo origen no puede
identificarse. Ahora las propuestas han sido hechas por alternativas tales como un certificado
de fuente o un certificado de procedencia legal. Sin embargo, estas propuestas son problematicas
y no han tenido aceptacion entre quienes temen implicaciones potenciales para la recoleccion
de recursos genéticos realizadas con anterioridad a la puesta en marcha del CBD, o
subsecuentemente, sin un consentimiento previo o un MAT.

Un certificado de fuente, rastrearia el recurso genético tan lejos como el lugar donde lo obtuvo
el pais usuario, el cual puede ser una recoleccién o un deposito y no necesariamente el pais de
origen. Un certificado de procedencia legal documentaria evidencias de que un recurso ha sido
obtenido de un proveedor legal. Ante la continua incertidumbre de un acuerdo para los derechos
legales sobre los recursos y en la ausencia de un régimen internacional con relacion al ABS (lo
cual aclararia el estatus legal de todas las prerrecolecciones del CBD y aquellos recolectados
posteriormente sin un consentimiento previo); la procedencia legal pareceria ser decidida por
las leyes del pais donde los recursos fueron suministrados. Esta situacion podria proveer
potencialmente, una oportunidad para burlar los derechos de los paises de origen, por lo que,
un certificado de origen, so6lo seria emitido por un pais de origen.

Asegurar un acuerdo internacional acerca de si un certificado de fuente, de procedencia legal o
de origen debe ser la opcion mas viable, es el reto mas dificil y no necesariamente la mejor via a
seguir. De hecho, un sistema que emplea una gran variedad de certificados, incluidos los de origen
y los de procedencia legal al igual que los de fuente, puede ser la forma mas efectiva de acelerar
el establecimiento de un sistema internacional funcional.

Un certificado de origen seria otorgado por una autoridad nacional competente, mientras que
el certificado de procedencia legal seria emitido por el proveedor de los recursos genéticos,
tales como bancos de genes, herbolarios, etc. Su derecho a otorgar tal certificado podria quedar
establecido por un procedimiento nacional de aprobacion que implique un Registro de aquellas
organizaciones que otorgan el certificado de procedencia legal. Esto podria incluir material
recolectado con anterioridad a la puesta en marcha del CBD, el material recolectado en



IV. Mecanismos/Instrumentos/Medidas que Podrian Ayudar a ...

307

conformidad con los acuerdos internacionales, o el material obtenido de acuerdo con la ley
nacional en los paises que no requieren un consentimiento previo o un MAT para su acceso, Yy
por lo cual se puede mostrar, que los recursos fueron obtenidos en total cumplimiento con las
leyes y politicas nacionales del pais proveedor. Los certificados de procedencia legal también
podrian ser otorgados por una autoridad nacional hacia los recursos en posesion de particulares
0 compaiias que no estan registrados ni sujetos a proveer evidencia de la adquisicion legal de
dichos recursos genéticos.

El valor de tener un certificado de origen validado, deberia servir para establecer claramente
una cadena de custodia para los recursos genéticos obtenidos, de acuerdo a los estatutos del
CBD sobre ABS; un valor agregado a los recursos para asegurar certeza legal para los usuarios; y
distinguir material para los propoésitos de seguimiento y mercadotecnia. Es concebible que los
recursos que estan bajo un certificado de origen, pueden aumentar su valor con el tiempo,
debido a que los usuarios buscan asegurar la legitimidad de la fuente y evitar cualquier reclamo
potencial de Biopirateria.

Los certificados de fuentes serian expedidos por los proveedores que no estan registrados con el
proposito de emitir certificados de procedencia legal. En tal caso, los certificados de fuente
indicarian de donde obtuvo el proveedor los recursos y serviria para proveer un documento de
rastreo de transaccion de recursos y que podria estar disefiado para los propositos de identificar
si los recursos fueron legalmente obtenidos o no. Esto podria ser utilizado como ejemplo para
intercambio entre cientificos solo con fines de investigacion. Por lo tanto, los certificados de
fuente seria requeridos en todos los intercambios de recursos genéticos con propositos de
investigacion cientifica que no estan cubiertos por los certificados de origen ni por los de
procedencia legal y ayudaria a desarrollar un manejo mas responsable de los flujos de recursos
entre los cientificos. Tales certificados no podria ser utilizados como base para el uso comercial
de recursos, en el caso de la innovacion seria necesario buscar un certificado valido de
procedencia legal o de origen, previo a la busqueda de una patente de la aprobacion del producto.

Establecer un sistema de certificacion, el cual provea un certificado de fuente, de procedencia
legal o de origen con una fecha predeterminada, puede dar mayor viabilidad como un medio
para establecer un sistema comprensivo de seguimiento de flujo de los recursos, en vez de
tratar de establecer una forma sencilla de certificacion que se ajuste a todas las situaciones.

¢Cémo operaria un Sistema de Certificaciéon?

Un mecanismo potencial seria otorgar un certificado para todas las muestras recolectadas bajo
un contrato particular; este contrato estaria registrado ante una autoridad nacional competente
y seria accesible para su consulta de acuerdo con los términos y condiciones aplicables a las
muestras cubiertas por el certificado particular.

En tal caso, el certificado original especificaria un nimero de contrato que acompanaria las
transferencias subsecuentes de los recursos genéticos relevantes. La transferencia estaria
condicionada y obligada a notificar a una autoridad nacional competente del pais proveedor.
Bajo tal sistema, se podria establecer una obligacion, para que todas las colecciones realizadas
bajo un acuerdo relevante, estén codificadas con un nimero de certificacion aplicado al contrato
original, para lo cual se agregaria un nimero para identificar recolecciones especificas, muestras
etc. En una etapa subsecuente de investigacion y desarrollo, se agregaria una codificacion
adicional para identificar especimenes, muestras aisladas, etc.
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Bajo tal sistema, la transferencia de recursos a terceras partes, donde es permitido bajo el acuerdo
original, estaria sujeta a los términos y condiciones del acuerdo original o a un paquete de términos
y condiciones comunes establecidas por la autoridad nacional competente del pais proveedor, En
este caso, un certificado de origen podria estar vinculado a un MAT vy serviria para poner al
destinatario sobre aviso de que el uso de los recursos relevantes, esta regulado por estos términos
y condiciones. En este sentido, el certificado de origen, serviria como una forma reducida de un
régimen de autorizacion. El resultado podria liberar de manera significativa el flujo de los recursos
genéticos al asegurar certeza legal para los usuarios, asi como sus derechos hacia nosotros y
seguridad para los proveedores cuyos recursos fueron cubiertos por obligaciones legales.

Por supuesto que seria esencial que las medidas del usuario estén ubicadas para asegurar el
cumplimiento conforme a las condiciones de autorizacion. Fallar en el cumplimiento de los
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términos y condiciones de los permisos asociados con los recursos genéticos aumentaria un caso
claro de biopirateria.

Una personificacion potencial del certificado de origen puede estar vinculado a un pasaporte
que acompaie los recursos genéticos a través de todo su historial desde su recoleccion hasta su
uso o para ciertas transacciones: aplicaciones de patentes o procedimientos de aprobacion de
productos. Los posibles puntos de verificacion para un certificado podrian ser las fronteras
(Fig.1), oficinas de patente o los puntos de registro para otras aplicaciones comerciales no
cubiertas por los derechos de propiedad intelectual.

El formato actual de un certificado podria ser tanto de papel, codigo de barras o quizas, para
las organizaciones que efectlan grandes transacciones, en forma de certificacion virtual en
linea. Para la notificacion de transacciones y transferencias al pais proveedor de forma virtual,
el registro de recursos reduciria potencialmente la carga administrativa del sistema y al mismo
tiempo el mantenimiento de un claro seguimiento de desembolsos de recursos. Seria necesario
desarrollar un sistema por el cual los recursos puedan ser retirados y reportar las obligaciones
de acuerdo a ciertos recursos que ya no estén en uso.

Revelacion del Origen.

Las propuestas para el establecimiento de la revelacion del origen y del conocimiento tradicional
se han convertido en parte del debate principal en la implementacion de un régimen del ABS y
del TK en varios importantes foros, incluyendo la CBD, WIPO y la WTO. Los mecanismos han
adoptado la revelacion de origen en numerosos paises en desarrollo incluyendo la comunidad
Andina, India, Costa Rica, al igual que un nimero creciente de paises desarrollados; los mas
notables son Dinamarca y Noruega y éste requiere de la revelacion tanto de origen y de la
evidencia de un consentimiento previo. Las propuestas han sido formuladas por India, Brasil y
un anfitrion de los paises en desarrollo de la WTO, para remediar los acuerdos de aspectos de
comercio sobre derecho de propiedad intelectual (TRIPS), que incluyan un requerimiento
obligatorio sobre la revelacién de origen. Mientras tanto, Suiza ha propuesto una reestructuracion
para el Tratado en Cooperacion de Patentes en un régimen voluntario.

El funcionamiento de cualquier régimen de revelacion requeriria a los oficiales de patente para
determinar si el origen de los recursos ha sido adecuadamente revelado y, donde ha sido
apropiado, si existio un CP para el uso de los recursos. No es dificil notar que los oficiales de
patente estaran de acuerdo asumir responsabilidades que los llevan a los asuntos de una
evaluacion de consumo de tiempo onerosa mas alla de su area de competencia.

Un sistema internacional estandarizado de documentacion para registrar el origen de los recursos
y de dénde son apropiados, el uso de un Consentimiento Previo, haria que sus tareas fueran mas
sencillas dado que el documento serviria como evidencia en la existencia de un certificado de
origen y un PIC, no significa que los proveedores de recursos queden sujeto a proveer certificados
de origen como una condicion para el otorgamiento de acceso a los recursos, ni que los solicitantes
de patentes estén sujetos a proveerlos como evidencia de origen o de PIC, lo cual podria ser
evidenciado por otras formas de documentacién. Sin embargo, un proceso realizado que involucra
documentacion estandar es bien recibida por los oficiales de patente.

Sin embargo, muchos productos no estan cubiertos por patentes. Otros procesos regulatorios
como son los relativos a drogas, semillas y otros sistemas de aprobacién de producto, también
se prestan para controlar el uso de los recursos y muchos promueven el cumplimiento de acuerdo
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a las leyes del ABS. De igual forma, si algunas publicaciones requieren evidenciar derechos al
trabajo sobre recursos genéticos relevantes o conocimiento tradicional, como una condicion
para la aceptacion de articulos, seria un aliciente para los cientificos al asegurar que han
obtenido derechos al uso de recursos relevantes. En todos los casos, un certificado de origen
podria servir para demostrar el derechos a tales recursos.

El beneficio de los certificados para el sector privado seria mas claro para proveer certeza legal
de acuerdo al derecho para usar los recursos. Dicho sistema también podria ayudar a proveer
mayor seguridad para los paises proveedores cuando estén vinculados a un régimen de
autorizacion como se ha descrito anteriormente. El desarrollo de un sistema de certificados
seria llevado a cabo con miras hacia proveer mejor transparencia, flexibilidad y movilidad en el
flujo internacional de los recursos genéticos.

Viabilidad, Practicidad y Costo.

Cualquier esquema de certificado de origen necesitaria proteger los intereses de los proveedores
de los recursos, sin ser tan restrictivo como para prevenir los flujos deseados de los recursos
genéticos para propositos cientificos vinculados a los objetivos de la conservacion del CBD. El
acceso a los recursos genéticos también es importante para la seguridad alimenticia y para
crear oportunidades comerciales de las cuales puedan fluir beneficios. Ademas cualquier sistema
no debe ser tan burocratizado ni costoso a tal grado que los costos de transaccion consuman los
beneficios. Hay evidencia que las compaiias farmacéuticas se estan retirando de la investigacion
de productos naturales debido a la incertidumbre sobre el acceso (Dalton, 2004). El numero de
nuevos accesos a los bancos agricolas internacionales de genes ha declinado justo desde que el
CBD fue ratificado (Falcon y Fowler, 2002) al igual que las crecientes preocupaciones por la
seguridad alimenticia. Por lo tanto, la pregunta clave es si un esquema de certificacion de
origen serviria para facilitar, o mas aun, impedir el acceso de distribucion de bienes.

Tanto la conservacién como el uso comercial, los beneficios de cualquier sistema de certificacion
de origen tendria que bajar sus costos. El mayor beneficio para los usuarios comerciales seria la
certeza del titulo de los recursos genéticos. Esto es crucial para asegurar que las grandes
inversiones del R&D pueden ser recuperadas. Para los usos de conservacion no comercial tales
como una basica investigacién en biodiversidad, hay muchas mas transferencias internacionales
de especimenes comparados a los usuarios comerciales debido a que ningln pais tiene habilidad
taxonomica para identificar la mayoria de los organismos. En este sector, no hay beneficios
monetarios que apoyen un costoso sistema de rastreo y una opcion que ha sido propuesta es
exentar estos usos al crear una categoria especial. Este enfoque deberia ser tomado con cuidado
para asegurar que las exenciones no puedan crear una fisura en el sistema legal que permitié
que los recursos genéticos fluyeran para los usos comerciales por medio de este sector de exencion
sin ninguna renegociacion de un acuerdo del ABS.

En cierto grado, las tecnologias desarrolladas en otros sectores industriales pueden ser aplicables
para el logro en el seguimiento de recursos genéticos. Por ejemplo, los sistemas para supervisar
IPRs sobre electronica, software e incluso musica se desarrollan bien aunque todavia ocurren
los casos de su uso ilegal. Para algunos productos bioldgicos, como materias agricolas, hay
sistemas de garantia de calidad capaces de seguir el alimento desde la granja hasta el
supermercado. Existe ya una gama de calidad internacional para los productos bioldgicos tales
como calidad sanitaria y fitosanitaria (SPS), seguridad del alimento y leyes de etiquetado. Para
algunos otros recursos biolégicos que son o se han negociado, hay un sistema de certificacion: la
Convencién sobre Comercio Internacional de Especies en Peligro (CITES). Esto se limita a los
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cruces fronterizos de un nimero seleccionado de la especie cuando es transferida entre los 164
paises que son miembros de CITES, mientras que los casos de comercio ilegal contintan fuera
del sistema.

Sin embargo, para la mayoria de los bioproductos, el suministro de arreglos en serie son diferentes
a estos sectores, el valor de la mayoria de los recursos genéticos esta pobremente definida, por
lo tanto, puede ser dificil demostrar el beneficio de un sistema costoso, el marco temporal para
adquirir un recurso y derivar cualquier beneficio puede extenderse por décadas o mas y en
muchos casos es mas dificil detectar aplicaciones desautorizadas de un recurso genético.

Direcciones Futuras para los Certificados de Origen

Las preguntas clave sobre los certificados del origen incluyen qué suceso detonaria la emision
de un certificado, quiénes podrian publicarlo, qué sucede cuando un recurso se puede obtener
de un rango de paises y de conocimiento de una rango de comunidades locales en uno o mas
paises, se aplicarian a las muestras individuales o a todas las muestras cubiertas por un contrato
particular o genes individuales, cémo podria la informacién ser almacenada y ser consultada,
qué tan lejos podria ser rastreado un recurso en la practica y qué medidas se podrian poner en
el lugar para las sanciones, la responsabilidad y la compensacion. Una pregunta fundamental es
jpara qué sirve un sistema del certificado?, ;ayudaria a usuarios y a reguladores para facilitar el
flujo continuo de recursos genéticos?, mientras que al mismo tiempo responderia a las demandas
para los derechos a los recursos y al conocimiento tradicional asociado bajo el CBD. Si no fuera
asi, hay alternativas para alcanzar estos resultados.

UNU-IAS ha iniciado un programa de investigacion comprensivo sobre certificados de origen.
Esto implica la colaboracion con las colecciones importantes de recursos bioldgicos alrededor
del mundo, incluyendo el Smithsonian Institution, de Estados Unidos, el Jardin Botanico Real,
de Reino Unido, el INBio de Costa Rica, los usuarios comerciales de recursos genéticos en Japon
y las colecciones seleccionadas de microorganismos. Los estudios de caso de rango de los recursos
genéticos de plantas, animales y microbios se estan utilizando como la base para un analisis
comparativo de como diversas instituciones estan siguiendo el destino, el almacenaje y la
dispersion de varias clases de recursos genéticos. Los resultados preliminares han demostrado
un rango de acercamientos tecnoldgicos y legales a seguir por los recursos genéticos. Esta
investigacion se prepone sacar a la luz en la viabilidad, el sentido practico y el costo de los
sistemas potenciales de la variedad para seguir recursos genéticos, con objeto de determinar la
viabilidad del uso mas amplio de estas medidas para alcanzar los objetivos tanto de facilidad
en el acceso y la justa y equitativa distribucion de los beneficios.

Los resultados de la investigacion de UNU-IAS sobre certificados del origen seran representados
en el grupo de funcionamiento en el ABS bajo el CBD, en Tailandia, en febrero de 2005. La
informacion adicional sobre trabajo de UNU-IAS sobre certificados del origen esta disponible en
www.ias.unnu.edu.
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Un certificado de origen/fuente/procedencia ciertamente jugara un papel clave en el desarrollo
del Régimen Internacional para el Acceso a los Recursos Genéticos y el Reparto de Beneficios,
para ser negociado en el marco de la Convencién de Diversidad Biologica (CBD).La idea de tener
un sistema de certificacion para los recursos genéticos en el marco del Régimen Internacional
se ve como un avance para tener mas transparencia en los accesos y el reparto de beneficios
dispuestos nacional e internacionalmente. Este certificado facilitaria la verificacion de las
medidas de conformidad con medidas ABS, tanto como el apoyo al monitoreo del uso de los
recursos genéticos y varios puntos de control, como en las fronteras y aplicaciones de patente
en ambos usos y paises proveedores.

Sin embargo, todavia no ha sido discutido todavia dentro del marco del CBD si este certificado seria
de origen, recurso o procedencia. Me gustaria destacar las principales diferencias a mi modo de ver
entre estos tres, particularmente entre el certificado de origen y el de procedencia legal.

El certificado de origen revelaria informacion respecto del origen de los recursos genéticos.
Quisiera destacar que ciertos paises como Noruega ha incluido revelar el origen de las medidas
de propiedad intelectual. Por otra parte, el certificado de fuente proveeria informacion respecto
al lugar de donde el material genético fue tomado, sin hacer caso de si este fue el pais de origen
0 no, es decir, se podria probar si fue tomado para una coleccion ex situ, sin revelar el pais de
origen donde fue originalmente colectado.

Mientras tanto, el certificado de procedencia legal no solo revela el pais de origen de los recursos
genéticos, sino también se probaria que los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales,
de donde fue tomado, de donde se accedié bajo las previsiones del ABS tales como el
consentimiento previamente permitido (PIC), los términos mutuamente acordados y los convenios
de reparto de beneficios. Este certificado podria ser cuestionado y controlado por la autoridad
ambiental nacional competente de los paises proveedores.

Si el proposito del certificado es apoyar los mandatos del CBD respecto al acceso y a la distribucion
de beneficios, vemos que el certificado de procedencia legal sirve mejor al propédsito de
conformidad con los mandatos del ABS, particularmente el PIC. Ademas, este certificado podria
jugar un papel muy importante en el campo de la propiedad intelectual, si lo consideramos un
requisito administrativo para la aplicacion de patente o un requisito para la patentabilidad.

! Los puntos de vista expresados son Unicamente de la autora.
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En las discusiones del ABS sobre la CBD, el concepto de certificados de procedencia legal o de
recursos ha sido propuestos por algunos, como un elemento importante del monitoreo y
cumplimiento del ABS para los recursos genéticos transportados cruzando las fronteras nacionales.

Es evidente que dichos sistemas de certificacion pueden incluir algunos o varios aspectos del
sistema de etiquetado del certificado, relacionados al comercio internacional, derechos de
propiedad y regulacion ambiental. Existen probablemente elementos del sistema de certificacion
en productos y servicios rectores a nivel internacional (por ejemplo reglas fitosanitarias) que
pudieran adaptarse a un sistema de certificados del ABS. Quiza el disefio y cumplimiento de ese
sistema de certificacion rector a nivel internacional para el comercio del patrimonio cultural
pueda generar suspicacias en cuanto a cdmo mejorar el diseno de un sistema de certificacion
del ABS. Este articulo se enfocara a aspectos del certificado que pueden ser modelados sobre
los derechos de la propiedad intelectual o la regulacion del tratado para propdsitos ambientales.

Un analisis de los elementos de varios sistemas IP puede proporcionar conceptos Utiles para la
discusion de certificados ABS. Para la mayoria de las partes, el cumplimiento por debajo del
sistema de propiedad intelectual ocurre por parte del propietario de IP durante los
procedimientos de la corte civil. Una tendencia reciente en algunos paises (por ejemplo Estados
Unidos) ha tenido un incremento en el cumplimiento de IPR (por ejemplo el respeto de la
frontera, los procesos de aprobacion de drogas).

El sistema de patente puede generar perspicacias entre los elementos para un sistema de
certificacion ABS. Las patentes estan garantizadas para invenciones a nivel nacional. No existe
una patente internacional de derechos completamente armonizado entre la calidad de patente
de jurisdiccion nacional. La WIPO y el Tratado de Cooperacion de Patentes (PCT) pueden ofrecer
algunas lecciones para la cooperacion internacional en hacer operativo un sistema de certificacion
ABS, también como minimizar los costos regulatorios. Adaptar el modelo TCP, la clasificacion de
sistemas de calidad (taxonomico/genoémico), desarrollar reglas y procedimientos e investigaciones
electroénicas en bases de datos (por ejemplo recursos genéticos, nimeros de PIC), pueden ser
aspectos potencialmente atractivos de un sistema de certificacion ABS.

Bajo muchos sistemas de patente nacional, son permitidas las invenciones de patentes
biotecnologicas, incluyendo el nimero de acceso de los depdsitos de material biologico para

! Los puntos de vista expresados son Unicamente del autor.
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apoyar la publicacion de esa invencion. Las razones para permitir depositos de material biologico
es que el acceso a este material es necesario para manufacturas genéricas que reducen la
invencion a practicar sobre la expiracion de la patente. Por debajo del sistema de deposito, el
sistema de patente es de mucho interés por dos razones. Primeramente, pueden ser aspectos
del disefio y administracion del material biolégico del depdsito de la patente que puede ser
aplicable a un certificado ABS; por ejemplo, la restriccion sobre el acceso y el uso de depositos
es solo para expertos. Posteriormente puede ser apropiado un vinculo a tal sistema de
certificacion ABS para el procedimiento de divulgacion de la patente asociado a los depositos
de material bioldgico.

Un sistema de certificado disenado efectivamente podria apoyar el monitoreo y regular el trato
de recursos biologicos. Parece que un sistema global de certificados seria un logro administrativo
y un cumplimiento eficiente con otras normas ambientales. De este modo, el sistema de
certificados deberia emitir aspectos para intentar mejorar el trato relacionado al material ABS
con las normas del tratado internacional de especies en vias de extincion (CITES), normas del
tratado de organismos genéticamente modificados (protocolos de Bioseguridad), de normas
fitosanitarias del material biologico y relacionado al esfuerzo internacional de especies invasivas.
En un nivel practico, con frecuencia las mismas fronteras oficiales son responsables de supervisar
el trato en todos estos tipos de material bioldgico. Simplificando la exportacion e importacion
de procedencia de certificado, y facilitando el uso de investigaciones en la base de datos que
cubre la gama de regularidad del régimen de comercio del gobierno sobre recursos biologicos,
seria un objetivo atractivo.

En lo que se refiere a los aspectos de adaptacion del sistema de certificados usados para
propositos con normas ambientales, la Convencion sobre el Comercio Internacional en Especies
en Vias de Extincién (CITES) parece ser el mejor modelo aplicable. Siguen algunas ideas
preliminares sobre CITES/ABS.

Es importante resaltar que CITES incluye un monitoreo y cumplimiento de estrictos puntos en el
transcurso de su comercializacion -los recursos del pais, fronteras y el lugar del comercializacion
(por ejemplo tiendas de productos naturales). Un elemento importante es permitir el uso de
exportacion e importacion. El modelo de CITES del monitoreo y cumplimiento total en la cadena
de mercado parece apoyar el llamamiento para las medidas del cumplimiento ABS no solo en
paises proveedores si no un paises usuarios. Todos los paises son proveedores y usuarios de
recursos genéticos, entonces todos los paises necesitaran tomar medidas para el monitoreo y el
acceso a biodiversidad, respetando las fronteras y el lugar de comercializacién. Por tanto, es
uno de los intereses de los paises que el sistema de cumplimiento y monitoreo debe ser disefiado
para lograr eficiencia en el sistema.

Por varias razones, el monitoreo y cumplimiento de la comercializacién en recursos bioldgicos
relacionados a ABS son mas cuestionadas que bajo las CITES con mucha frecuencia.

Existen aproximadamente 250 000 especies en las listas de CITES. En comparacion, estimaciones
sugieren que hay mas de 14 millones de especies en todo el mundo y que sélo aproximadamente
diez por ciento de éstas se conocen. El comercio relacionado involucrara muchos millones mas
de material bioldgico para regular por debajo del CITES.

El cumplimiento de exportaciones no autorizadas de pequenas muestras de tierra que contengan
microorganismos es mucho mas dificil de monitorear y hacer cumplir, que el contrabando de
colmillos de elefante y esculturas de marfil. El envio de semillas por carta y la transmision de
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informacion taxonomica, genomica y protedmica via Internet son cumplimientos adicionales
mas alla de los encontrados en CITES.

Hay también algunas lecciones de CITES que pueden ser Utiles en el disefio y administracion de
un sistema de certificados ABS. Primero, el uso de diferentes listas de especies en vias de
extincién con distintos requerimientos pueden ser aplicados Utilmente para relacionarse con
los usos cientificos/comerciales, diferentes sectores, especies endémicas que crucen la linea
contra las fronteras, etc. Experiencias por CITES con el uso de descripciones taxonomicas e
investigaciones a base de datos deberian ser analizados para usos aplicables en la utilizacion
del sistema ABS. CITES cumple y monitorea los objetivos estratégicos de los diferentes actores
en el lugar de comercio (por ejemplo contrabando organizado, coleccionistas de especies
exoticas, turistas, etc.), tanto como areas problematicas (por ejemplo marfil, tiburén, partes
de oso) pueden tener alguna importancia para el disefo y la administracion de un sistema de
certificacion ABS.
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El objetivo central del CBD y del Régimen Internacional, es la justa y equitativa distribucion de
beneficios, pero tantos sectores buscando acceso a los recursos genéticos de tal variedad de
usos potenciales, genera diferentes tipos de beneficios. Los términos beneficios y distribucion
de beneficios terminan siendo usados en discusiones politicas como nociones abstractas. Para
algunos, estos términos representan el amplio rango de potenciales beneficios monetarios y no
monetarios, mientras los otros pueden significar IPR relacionados al comercio, al pago inmediato
y regalias.

Otro término que necesita ser examinado mas de cerca es el de seguimiento en relacion a los
recursos genéticos, especialmente cuando toman en cuenta la factibilidad y practicidad de los
certificados de fuente/origen y procedencia legal. De igual forma para considerar este tipo de
material para su seguimiento (p. ej. muestras individuales, lotes, genes, MAT y otras entidades)
es muy importante ser claro acerca de cuales procesos se propone seguir: ;transferencia?, ;uso?,
;beneficios?

Seria extremadamente prematuro considerar el seguimiento individual de usos o beneficios en
el futuroy las ventajas percibidas de hacerlo de esa forma dependeria de un supuesto fundamental
en cuanto a que los beneficios particulares se incrementan directamente del uso de esas muestras.
Es crucial que consideremos los posibles impactos sobre la conservacion e investigacion basica
de un rastreo detallado adicional, el cual desvia los recursos del trabajo colectivo y de la
distribucion de beneficios.

Para asegurar que se sigan generando beneficios en primer plano, y maximizar su utilidad para
la conservacion y el uso sustentable, necesitamos pensar de forma practica acerca del trabajo
de recoleccion con recursos genéticos y qué resultados producen.

En esta articulo, deseo ofrecer algunos ejemplos de beneficios que en realidad son generados
por la investigacion basica de recaudaciones botanicas no lucrativas, tales como la herbolaria,
bancos de ADN vy colecciones vivientes, para explicar como pueden ser compartidas y disipar
cualquier idea que el uso de muestras individuales y la distribucion de beneficios con frecuencia
estan asociados. Mas alin, deseo puntualizar que el seguimiento detallado del uso de muestras
y beneficios es un recurso extremadamente intensivo, con beneficios insuficientes para valer
mas que los costos de transaccion.

3 Los puntos de vista expresados en este documento no expresan planteamientos del Royal Botanic
Gardens, KEW.
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Para la investigacion no comercial, para la cual una vasta mayoria de las muestras son
recolectadas, tal seguimiento seria contraproducente para los objetivos del CBD, como si
necesitara la reasignacion de recursos indispensables para el uso y el consecuente reparto de
beneficios.

EL CBD se refiere a la distribucion de beneficios como resultado de la utilizacion de los recursos
genéticos. En algunos casos esta claro que ciertos usos de muestras particulares pueden generar
beneficios; compuestos o estructuras interesantes, pueden ser aclaradas, o una atractiva planta
puede ser seleccionada para el desarrollo horticultural. Sin embargo, se trataria de demostrar
que para la mayoria de las recolecciones cientificas no lucrativas, los beneficios significativos
usualmente son producidos en formas mas difusas.

Muchos beneficios importantes (incluyendo algunos ejemplos en las Directrices de Bonn) surgen
en una etapa de acceso, en vez de a través del uso real de los recursos genéticos particulares.
La capacidad de creacién de beneficios generalmente no surge del uso directo, sino de servicios
institucionales tales como mandatos de Educacion Superior o Programas de Capacitacion que
estan basados en un amplio rango de captaciones. Tal vez los beneficios mas significativos para
la conservacion provienen del amplio y comparativo uso de captaciones regionales y globales.

Los ejemplos de beneficios vinculados con el acceso incluyen beneficios monetarios, tales como
permitir honorarios al igual que un rango mayor de beneficios no monetarios provenientes de
actividades en la sociedad. El proceso de negociacion de términos mutuamente acordados para
el acceso y uso pueden proveer una oportunidad para las partes en identificar necesidades y
prioridades institucionales al igual que las nacionales, y las visitas o salidas a campo son valiosas
oportunidades no solo para enriquecer las captaciones hacia el interior del pais (es una practica
comun para el maximo conjunto de muestras herbarias para permanecer en una recoleccion del
pais anfitrién, a menos que de otra forma sean acordados) sino para intercambiar habilidades y
destrezas para el trabajo profesional en red. También puede haber cursos de capacitacion,
talleres y otras oportunidades de intercambio de conocimientos ofrecidos en conjunto con el
trabajo de campo.

El sector de colecciones bioldgicas con frecuencia puede proveer un amplio rango de actividades
de capacitacion, de las cuales pocas provienen del uso directo de recursos genéticos particulares.
Los programas de intercambio de personal proveen oportunidades sencillas pero efectivas para
la transferencia de habilidades y conocimientos. Algunas instituciones tienen programas
educacionales bien estructurados y son capaces de ofrecer espacios en cursos a domicilio, o una
supervision de grado, muchas de estas actividades ayudan a vencer las barreras ya conocidas
para la puesta en marcha de la Convencion.

La dimension a la cual estos tipos de acceso y los beneficios relacionados con la educacion
dependen de las capacidades (habilidad, facilidades, financiamiento) de las partes que colaboran,
proveedores y usuarios iniciales. No deberiamos esperar mas usuarios de los recursos genéticos
en la cadena para el reparto de los mismos beneficios con los paises proveedores, si es que se
desarrolla algin sistema de seguimiento para las MAT.

Pero, ;como es que en realidad las muestras son usadas para museos o herbarios? Estan puestos
a disposicion y son examinados por un grupo de expertos residentes y visitantes, quienes asignan
nombres taxonomicos los cuales son enviados de regreso a sus contrapartes en el pais de origen,
para ser anadidos a la serie de muestras (es importante que las muestras estén bien denominadas
o de otra forma no tendran uso).
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Las muestras son clasificadas primero, por su afinidad taxonémica (y no por el pais de origen o
por el MAT) y son consultadas (p. ej. revisadas, medidas y comparadas), y en algunos casos
mostradas (por el polen caracteristico, estructuras, ADN, y otros compuestos). Asi que se deberia
observar que pueden pasar muchos anos o tal vez décadas antes de que pueda suceder que una
muestra sencilla sea examinada después de su recoleccion e identificacion inicial. Esto depende
de los intereses de la investigacion, de futuros visitantes, del personal y de cientificos de cualquier
parte que requiere ejemplares del material

De forma abundante, pero enteramente dependiente, en los recursos disponibles del personal y
del financiamiento, las especies herbarias pueden ser escaneadas y fotografiadas, y las imagenes
pueden estar disponibles en forma de herbario virtual y clasificar la informacion que puede ser
puesta en una base de datos (teniendo en cuenta que alguna clasificacion de datos puede ser
mas sensata y no sustentable para una difusion mas amplia.

Los resultados de una investigacion tipica que surgen de estas colecciones, incluyen flora (que
retne y describe todas las especies de plantas en una determinada region) y revisiones
sistematicas (que exploran las relaciones evolutivas y taxonémicas dentro y entre los grupos).
Hay importantes fuentes de informacion que a su vez son utilizadas para crear productos
secundarios Utiles: codigos de identificacion interactiva, guias de campo y Listas Rojas de
Informacion.? Hay un rango creciente de usos enfocados a la conservacion para la recopilacion
de informacion global y regional. Utilizando tecnologia GIS, la localizacion y la informacion
fenoldgica (tiempo de fructificacion/floreamiento, etc.) reunidos de las marcas, pueden ser
usadas para crear mapas de distribucion para la evaluaciones de conservacion,® mapas de
vegetacion para el manejo de la tierra,* guias para permitir una ubicacion eficiente de las
especies designadas para la conservacion y los analisis de los cambio ecolégicos.
www.kew.org/gis/projrcts/mad_veg/index.html.

Los estudios filogenéticos pueden guiar los esfuerzos para conservar areas de gran diversidad
biologica. La herbolaria virtual puede vincularse con las iniciativas tales como la Facilidad de
Informacion sobre Biodiversidad Global, permitiendo estudios detallados por practicantes de la
Conservacidn a nivel mundial.

Los proyectos, como aquellos que involucran la recopilacién de datos de cientos o miles de
especies, que pueden proveer potenciales beneficios cientificos, como la co-autoria, la relacion,
la reducida practica de colaboracion basica a nivel minimo, envuelven un uso limitado de las
caracteristicas genéticas; las secuencias del ADN son utilizadas para descubrir relaciones, pero
no pueden crear nuevos organismos o productos. La informacion digitalizada (datos e imagenes)
y las herramientas de conservaciéon pueden ser compartidas con instituciones en los paises de
origen, y toda esta investigacion es iniciada y llevada a cabo en estrecha colaboracion entre las
instituciones de los paises de origen y los paises usuarios.

2 Goldwing, J.S. (ed.), 2002
Southern African Plant Red Data List
. Southern African Botanical Diversity Network Report Series, No. 14. pags. 135
- 156. National Botanical Institute, Pretoria, South Africa.

3 Willis, F; Moat, J; y Paton, A; 2003
Defining a role for herbarium data in Red List assessments: a case study of Plectranthus from eastern
and southern Africa. Biodiversity and Conservation. 12: 1537-1552

4 Du Puy,D; y Moat, J; 1998.
Vegetation mapping and classification in Madagascar (usando método GIS): implications and
recommendations for the conservation of Biodiversity Pag. 97-117 en: C. R. Huxley, J. M.Lock, y D.
F. Cutler ( Eds.). Chronology, Taxonomy and Ecology of the Floras of Africa and Madagascar. Royal
Botanic Gardens, Kew.
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Las instituciones varian a tal punto que son capaces de seguir la transferencia y el uso de
especimenes individuales. De las instituciones donde fueron adquiridas la mayoria de sus especies
(dado que los especimenes historicos pueden generar problemas), la mayoria tiene sistemas
para registrar donde han enviado el material (no necesariamente a un nivel de especimenes
individuales). Algunas instituciones pueden estar en posibilidades de registrar ciertos usos (tales
como el muestreo de especimenes vivos o preservados), mientras otros, tales como una simple
consulta, actualmente son poco probable de ser rastreados por alguna institucion. Hay un
creciente uso de Acuerdos para la Transferencia de Material con conocimiento de la CBD, y las
instituciones que utilizan el MAT los pueden almacenar y referirse a ellos y vincular sus términos
para las muestras que usan sistemas disponibles.

Sin embargo, un seguimiento detallado en el nivel de muestras individuales, involucra grandes
inversiones, administrativas y de conservacion, y los fondos para dicho cambio de sistema son
dificiles de hallar, debido a que es importante continuar e incrementar la utilizacion de un
registro, por lo que se deberia dar prioridad a los esfuerzos continuos para incrementar la
conciencia institucional a nivel mundial y para el desarrollo de herramientas de implementacion
establecidas, tales como politicas claras, MAT, y capacitacion de personal.

Confio en que esté claro que raramente, hay un punto en que se esperan mayores ingresos
economicos, en cualquier espécimen de dicha coleccion. En su lugar, la mayor parte de los
beneficios, provienen de una sociedad a largo plazo, del incremento de redes de trabajo y
comunicacion, de la generacion y difusion de herramientas de conservacion, y eleva la conciencia
de todas las responsabilidades que se originan al trabajar con material biologico mundial. Cuando
los recursos son limitados, lo mejor es crear un sélido marco de colaboracion para la investigacion
y la creacién de capacidad en la cual, los paises proveedores estan relacionados e informados,
en vez de construir un sistema administrativo de estimulacion de recursos poco probables para
proveer beneficios reales y comerciales o de cualquier otro tipo.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Una Solucién Sencilla: Utilizar los
Certificados de Procedencia Legal
como un Componente Factible

de un Régimen Funcional ABS.

Tomme Roseanne Young.' Oficial legal, IUCN Centro Legal Ambiental. E-mail: Tyoung@iucn.org

El concepto de certificado de procedencia legal (CLP)? ha sufrido grandes reestructuraciones en
los pasados 10 anos. El nuevo concepto del Certificado -el cual tiene un propésito para el
sistema “internacional de rastreo”- levanta muchas expectativas. Por esta razon, es (til
reconsiderar el proposito original, el cual ofrecio una sencilla solucion al sistema internacional
de registro. Inicialmente, el CLP fue concebido como una herramienta sencilla, que crearon los
dos sistemas de registro y un incentivo para usar ese sistema:

o Para el pais proveedor, el sistema podria:

-proveer un incremento en el deseo de los usuarios y cumplir con los requerimientos
nacionales en cuanto al ABS; posicionar las medidas apropiadas de calidad;

-crear una base ante eventuales descuidos futuros y el cumplimiento en ambos paises
usuarios y proveedores.

» Para el usuario el CLP podria proveer beneficios, y

- disefar sus habilidades para lograr una aprobacion segura, y

- proveer una base de medidas para reconocer a los “buenos” usuarios (ayudando al pais
proveedor a reconocer la importancia del cumplimiento, dirigido a quienes no hacen
el esfuerzo por cumplir con ABS).

Este es un cambio voluntario. En un certificado de procedencia legal el usuario tendra “la
seguridad legal” -reclamar sus derechos de proteccion que no obtuvo en su autorizacion legal.
Como un desafio a este procedimiento, el usuario cumplira rigurosamente con los requerimientos
y procesos necesarios para obtener el certificado.

Los mandatos convienen en que el sistema de tipo de registro esta claro en cuanto a que estos
sefalamientos estan por debajo de los propdsitos. No es sencillo discutir sobre las formas de
documentacion. Estos documentos no seran utilizados a menos que el usuario este obligado a
hacerlo. Un sistema de certificados puede ser desarrollado solo en el contexto de la nueva ley:

' Este documento presenta solamente los puntos de vista de la autora, que no representan los puntos de
vista o las politicas de UICN, sus miembros, comisionados o el secretariado.

2 Originalmente llamado “certificado de origen”, y promocionado al final de la década de 1990 por José
Carlos Fernandez-Ugalde y Brendan Tobin.
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o Los paises usuarios deben adoptar una legislacion requiriendo una prueba de recurso de
procedencia legal, sobre la comercializacion (incluyendo la patente, pero también otros
procesos de comercializacién) de los productos que se incorporan (o que fueron creados
por los usuarios) los recursos genéticos, y

» Los paises usuarios deben adoptar leyes que i) cubran los temas y contextos del certificado,
y la minima calidad especificada’® que sera usada por el certificado, y ii) promover que el
pais apoye los problemas de CLP basados en retos sobre PIC y la validacion de MAT (pero
no excluyendo la violacion del MAT).

Tercero, los sistemas de tipo de registro no necesitan senalar todos los movimientos de los
materiales biologicos. Un tipo de ruta del sistema de certificacion deberia tener una via para
todos los materiales, porque contiene “unidades funcionales de herencia”, por lo que siempre
sera posible extraer material genético de algiin material biolégico. De ahi la definicion practica
de “recurso genético” utilmente adoptada; un sistema de ruta debera rastrear todos los
movimientos en alguna muestra biologica para sefalar el cambio de recurso genético de la
extraccion de ese tipo de recursos y su uso en el futuro. Esto deberia ser virtualmente imposible.
La adopcion de excepciones para el sistema de tipo de ruta comprensiva deberia servir como
una figura permitiendo movimientos sin documentacion.

En contraste, en un sistema de certificados el tipo de registro, el incentivo a usar eliminara el
sistema fuera de las acciones del gobierno. Especificamente, si i) el gobierno solicita pruebas
legales de los recursos legales de procedencia, los prerrequisitos de mercadotecnia, introduccion,
patentes u otras actividades relacionadas a asuntos internos, productos finales o derivados
para los recursos genéticos; o ii) si las leyes del Estado, que formalmente constituyen el
certificado, son probadas, entonces el usuario tendra un incentivo para adquirir el certificado,
en algun momento dentro del proceso (protegiendo sus derechos para nuevas invenciones, en
producto desarrollado, para el tiempo de introduccién, pruebas o mercadotecnia en otros
tiempos).

Con un diferente cdédigo de barras y otra amplia escala de vias de sistemas, el concepto original
del certificado debera ser creado por un sistema que no sea muy costoso, que podra estar
fundado primeramente para gastos administrativos, y que no requerira un cédigo de barras de
las cantidades de los especimenes bioldgicos. Lo interesante de este sistema es que requiere ser
largamente motivado. El usuario sabra que su ultima comercializacion se simplificara si sigue
los procedimientos fijados por CLP.

Si no tiene un CLP, un usuario tendra que “probar” la procedencia legal. De esta manera, el
usuario debe exhibir evidencia de que su recurso no es cubierto por el CBD, o ii) que ha sido
legalmente obtenido. Sera dificil probar donde el espécimen original fue colectado o adquirido
“informalmente”, o a donde llegd para su colecciéon que no sea mantenida por el CLP.
Consecuentemente, actualmente los usuarios prefieren obtener un certificado para el recurso
del pais, en lugar de la incertidumbre de usar especimenes insuficientemente documentados de
colecciones ex situ.

Sobre el tiempo, los instrumentos del CLP pueden unirse a otros incentivos sistémicos podrian
ser requeridos en aplicaciones para comercializar el producto en otros paises, por ejemplo.

3 Desarrollar estos estandares no es materia sencilla. De cualquier modo, podria ser mucho mas simple
que dirigir algunos de los problemas identificados en el debate de los propositos del “sistema
internacional de rastreo”.
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También puede ser posible unir al CLP con ciertos beneficios fiscales u otros beneficios legales
de recursos genéticos, lo que podria provocar la preferencia para los recursos obtenidos de
paises desarrollados sobre aquellos obtenidos en colecciones ex situ u otras fuentes.

Puntos Finales.

Es importante decidir exactamente qué es lo que se supone que haga el certificado, antes de
atender su desarrollo. El CITES provee un ejemplo Gtil de como un certificado puede ser
desarrollado en una ley internacional. Las previsiones especificas de CITES se colocan a partir
de ambos objetivos generales y describen un sistema de certificados disenados para
implementarlo. Siempre con tales procesos:

o Los certificados permitidos por CITES han sido “adaptados” por muchos paises en esta
Convencion.

o Redefinido y ajustado por el CITES y COP se permitira no sélo su mejor conveniencia y
objetivos especificos, sino también ayudara al sistema para promover mas objetivos a
largo plazo.

Conclusion

Seguramente, la ampliaciéon de las “vias del sistema internacional” se aproxima a alcanzar
resultados a nivel conceptual. Es importante no sobrecargar el concepto, o intentar usarlo para
resolver todos los problemas del ABS. Una mayor simplificacion, en un incentivo basado en el
sistema CLP puede ser la mas rapida y mas efectiva herramienta permitida por el ABS.






B. Sistemas de Certificacion:
Conducta, Normas y
Certificacion de la Compania






Herramienta para el Proyecto de
Direccion de ABS: Descripcion
Resumida del Proyecto

Jorge Cabrera. Asesor Juridico, Instituto Nacional de Biodiversidad (INBio), Costa Rica. E-mail:
jacmed@racsa.co.cr

George Greene. Presidente, Stratos Inc., Canada. Email: ggreene@stratos-sts.com

Tom Rotherham. Instituto Internacional para el Desarrollo Sostenible (IIDS). E-mail: trotherham@iisd.org

El Articulo 15 de la Convencion (“Acceso a Recursos Genéticos”) reitera el derecho soberano de
los Estados sobre sus recursos naturales y establece que los gobiernos nacionales pueden tener
la autoridad para determinar el acceso a los recursos genéticos. También establece que los
principios generales sobre tales accesos sean otorgados, es decir en los términos mutuamente
acordados y en el consentimiento previo. También requiere que las partes de la Convencion
tomen medidas para la distribucion de beneficios provenientes del uso de los recursos genéticos
con la parte proveedora.

El primer trabajo concreto para implementar el articulo 15 del CBD dio lugar a la adopcion, en
2002, de las Directrices de Bonn sobre el acceso a los recursos genéticos y su justa y equitativa
distribucion de las ventajas resultantes de su utilizacion, denominado las Directrices de Bonn,
que son un sistema voluntario de previsiones disefadas para ayudar a los paises a implementar
en sus propias jurisdicciones las secciones del CBD referente al acceso y reparto de beneficios
(ABS).

Sin embargo, las Directrices de Bonn se dirigen a todos los agentes implicados en actividades
relacionadas al ABS y no, en todos los casos, dar una orientacion facil para que los usuarios
especificos, organizaciones o proveedores las interpreten e implementen. En particular, los
usuarios no estatales, proveedores, incluyendo instituciones de investigacion, companias
privadas, comunidades y grupos de pueblos indigenas, tienen la necesidad de una orientacion
claray de herramientas que sirvan de ayuda para entender e implementar las previsiones de la
CBD en ejecucion en los ABS, incluyendo las Directrices de Bonn.

El proyecto para un instrumento de manejo de ABS da el primer paso para cubrir esta carencia.
El informe del proyecto para un instrumento de manejo de ABS, junto con un informe que
acompana la investigacion de fondo, es uno de los primeros resultados sustantivas de un proyecto
financiado por el gobierno suizo. El informe del proyecto contiene una descripcion de los
objetivos, de la gerencia y de las actividades del proyecto, asi como la herramienta gerencial
de trabajo del ABS del bosquejo, un sistema de estandares de funcionamiento y de
recomendaciones del proceso que disefid para ayudar a clarificar las buenas practicas ABS y
para dirigir su puesta en practica.

El instrumento de manejo de gerencia de trabajo del bosquejo abarca dos componentes:
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o Calidad de la practica del ABS que dirige siete elementos dominantes de ABS: términos
mutuamente acordados; distribucion de bienes; conservacion y uso sustentable;
conocimientos tradicionales; innovacion y practicas asociadas con los recursos genéticos;
participacion de los indigenas y su comunidad, e informacion y transparencia.

e Procesos dirigidos al marco del trabajo. Incluye procesos dirigidos al desarrollo de un
informe politico de ABS; toma de decisiones sobre una practica de calidad relevante del
ABS; implementacion de pasos que incluyan objetivos, monitoreo y consideracion de las
garantias internacionales, y recursos requeridos.

Este parte resume la salida de la fase 1 del proyecto. Una segunda fase esta en curso y va a
funcionar a partir de septiembre de 2004 hasta diciembre de 2006, tiempo en el que el diseno de
la herramienta de trabajo del ABS sera difundida para la aprobacién publica y puesta en practica,
y después sera revisada con base en comentarios y experiencias publicas respeto a su uso.

La produccion final del proyecto que durara 3 aios sera una herramienta orientada por el ABS que
guiara a los usuarios en sus practicas para solicitar el acceso a los recursos genéticos y a los
proveedores de dichos recursos en sus decisiones para otorgar el acceso y para los proveedores y
usuarios en la negociacion de acuerdos, la implementacion y el monitoreo. La herramienta esta
disefada para que sea aplicada a todas las fases del uso de los recursos genéticos. Esta planeada
para que sirva a la implementacion y planeacion de las actividades del ABS. En esos términos, el
proyecto también propiciara la conciencia en las Directrices de Bonn, consolide la confianza a las
actividades del ABS facilite el acceso y el reparto de beneficios y promueva una mejor comprension
de lo que funciona y lo que no en la promocion de las buenas practicas del ABS.

Informacion adicional y actual sobre la herramienta de gerencia del proyecto ABS:
Web site: www.iisd.org/standards/abs.asp

Tom Rotherham

Asociado: CRS, Acceso de Calidad del Mercado

Instituto Internacional para Desarrollo Sustentable (INDS)
TEL: +44 (0) 773-426-2679

Email: trotherham®iisd.org

George Greene

Presidente

Estratos Inc. - Estrategias para la sustentabilidad
Tel: +1 (0) 613-241-1001

Email: ggreene@stratos-sts.com

Lo que sigue resume la herramienta de gerencia de trabajo del bosquejo.
Herramienta de gerencia de trabajo del ABS

La herramienta de gerencia es para el uso de los participantes y las politicas del ABS. Este es el
objetivo, para propésitos internos, organizaciones individuales que adopten voluntariamente
buenas practicas en el acceso a recursos genéticos y proveer justos y equitativos beneficios de
su utilizacion. También guiara la conformidad con las leyes existentes del ABS, politicas y
regulaciones, y servira para regular las practicas y procedimientos.
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Se disena para

dar la orientacién practica al usuario de acceso a los recursos genéticos en su

busqueda de acceso de manera respetuosa al CBD. Puede ayudar a los proveedores de los recursos
genéticos a tomar decisiones que pueden solicitar el otorgamiento del acceso. Es util a los
proveedores y a los usuarios en la negociacion de los acuerdos su puesta en practica y supervision.

Proveedor Relacion de colaboracion Usuario

y de mutuos beneficios

Construye confianza para interactuar.
Provee informacion para la negociacion y la toma de decisiones.
Crea confianza para trabajo conjunto

Estructura de Gerencial de Herramientas

Requerimientos
establecidos:
) aplicables
Estandares Compromiso a todo
practicos central
ABS
/ Guia
Glpiablzlexilblge: .
. aplicable al nive
/ Documentacion y reporte \ o sector
adecuado

/ Desaficion de implementaciom \
/ Marco de proceso gerencial \

/ Herramientas de apoyo (para desarrollo el tiempo)
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Estandares practicos ABS

Estandares practicos ABS Requerimientos y guia
Consentimiento previo Compromiso
Términos
mutuamente acordados
Reparto de beneficios Guia
Uso conservacionista
y sustentable
Conocimiento tradicional Documentacion y reporte
Participacion indigena
y comunitaria
Informacion y transparencia Implementacion de desafios

Elementos clave del marco de proceso gerencial

Estatuto Politico ABS

Identificacion de estandares practicos relevantes ABS

Implementacion del estatuto politico ABS

Identificacion del uso de buscadores de recursos genéticos

Responsabilidades

Recursos financieros y humanos
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ABS Practicas de Calidad 1. Consentimiento Previo (PIC)

Puntos centrales:

PIC es previo, informado y que consiente en el intento y en la practica;

Consentimiento previo es obtenido por escrito de la autoridad competente de gobierno y
por los arrendatarios mas importantes, incluyendo comunidades locales y grupos indigenas;
El consentimiento previo esta ligado a una obligacion para negociar un justo y equitativo
beneficio para cada etapa en el acceso y uso. Los recursos genéticos son utilizados solo
para un proposito limitado del tiempo de negociacion del PIC, y un nuevo consentimiento
previo hallado para algin uso que se diferencia en tipo o centro para que originalmente
sea trazado;

El Consentimiento previo se suma a los términos mutuamente acordados y a la distribucion
de beneficios; vy,

Donde el acceso es obtenido para una coleccién ex situ para uno o mas intermediarios, la
documentacion deberia proveerse al PIC existente y que la transaccion y uso intencionado
sea consistente, a menos que haya una clara razén y que ésta no sea factible.

ABS Calidad de Practicas 2. Términos Mutuamente Acordados.

Puntos Centrales:

Los Términos mutuamente acordados son negociados a modo de construir confianza y
relaciones de confianza entre propietarios, directores o custodios de los recursos genéticos,
quienes son proveedores y usuarios de los recursos genéticos y que establecen las bases
de relaciones transparentes y respetuosas y comunicacion entre ellos a largo plazo.
MAT es negociada de buena fe por usuarios y proveedores, respetando los términos y
entendimientos del consentimiento previo, permitiendo beneficios a los propietarios, a
los encargados o custodios de los recursos genéticos ademas de facilitar el acceso, y
Los términos mutuamente acordados consideran las diferencias en capacidades y las
necesidades de los proveedores, incluyendo gobiernos, las comunidades indigenas y locales,
los sostenedores de colecciones ex situ, y las organizaciones previstas del usuario para
permitir procesos justos y equitativos de la negociacion y los resultados que se compartiran.

ABS Calidad de Practicas 3. Distribucion de Beneficios.

Puntos Centrales:

Un justo y equitativo reparto de los beneficios se presenta para la utilizacion de recursos
genéticos y relacionados a los conocimientos tradicionales que se proporcionan para apoyar
la conformidad con los tres objetivos de la Convencion sobre Diversidad Biologica;

Las ventajas que se proporcionan segun las etapas especificas del uso precisado en el
acuerdo de PIC se negocian de nuevo cuando se espera que el tipo de uso cambie mas alla
del convenido por PIC;

Los beneficios justos y equitativos son distribuidos con todos aquellos que se han
identificado como contribuyentes del recurso, procesos cientificos o comerciales,
incluyendo gobiernos en diversos niveles, y/o comunidades locales e indigenas y relevantes
arrendatarios que son los propietarios, encargados del recurso genético, y

Los acuerdos de distribucion de beneficios se implementan de buena fe, respecto a los
términos y entendimientos del consentimiento previo convenido para el uso de los recursos
genéticos recolectados y los términos y las condiciones acordadas mutuamente.
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ABS Calidad de Practica 4. Conservacion y Uso Sostenido

Puntos Centrales:

o La coleccion y/o cosecha de los recursos genéticos en su habitat se esta realizando,
usando una aproximacion preventiva, en una escala y una tarifa y de manera que no
excede la produccién sostenible y que no deteriore la estructura del ecosistema, servicios

y funciones;

o La domesticacioén y la crianza de cultivacion de recursos genéticos se conducen de una
manera que mantenga la variacion genética de la poblacion o de la diversidad de la

piscina de gene.

o Las especies enumerada en el apéndice 1 de CITES y las especies que estan consideradas
bajo amenaza global o localmente, segun las categorias de la lista roja de UICN, o
equivalentes, no se recogen a excepcion del propdsito de la investigacion y conservacion
de la especie. No se emprende ninguna coleccion en las areas protegidas legalmente

establecidas que prohiben la coleccion, y

» El conocimiento sobre la diversidad que se presenta del acceso a un recurso genético se

comparte de una manera que apoye y realce la direccion de la conservacion.

ABS Calidad de Practica 5. Conocimiento Tradicional, Innovacion y Practicas Relacionadas

con los Recursos Genéticos.

Puntos Centrales:

o La integridad del conocimiento tradicional asociado a los recursos genéticos que son
accesados, es respetada por el recolector de recursos genéticos y los otros usuarios. La
coleccion y el uso del TK se hace de tal manera en cuanto a no afectar la integridad, el

sentido y el valor de ese conocimiento para no denigrarlo;

o El esfuerzo justo y razonable esta hecho para preservar, respetar y mantener el

conocimiento tradicional asociado a los recursos genéticos que son accesados, y

o La remuneraciéon adecuada y el reparto de beneficios se proporcionan cuando el
conocimiento tradicional asociado a los recursos genéticos esta alcanzado y en uso.

ABS Calidad de Practica 6. Participacion de Comunidades y Personas Indigenas.

Puntos centrales:

o La comunicacion eficaz, la transparencia y la consulta se mantienen entre los usuarios
previstos y reales y los proveedores de los recursos genéticos: gobiernos, comunidades
indigenas y locales y arrendatarios, incluyendo su implicacion en otorgar PIC y la

negociacion de MAP;

o Las preocupaciones especificas y los intereses de los arrendatarios, incluyendo
comunidades locales y la gente indigena, son respondidas a la informacion sobre la accion
anunciada, o en la forma de comision para resolver por qué la acciéon no se toma;

» Las comunidades indigenas y locales que son dueios, encargados de recursos genéticos, y
los arrendatarios, estan implicados en la toma de decision sobre el acceso y participan

directamente en los beneficios derivados de la coleccion y uso genético.
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ABS Calidad de Practica 7. Informacion y Transparencia

Puntos Centrales:

La informacion relacionada con los recursos genéticos considerados, incluyendo uso previo,
se distribuye de una manera transparente y abierta entre los proveedores potenciales y
los usuarios potenciales de recursos genéticos, en linea con la etapa de la negociacion y
del acuerdo apropiado.

La cuantificacion y la calidad de la informacion disponible y que sea suficiente para
permitir al proveedor del recurso genético y al usuario previsto del recurso genético
tomar juicios y decisiones y emprender acciones para poner todo el acuerdo entre el
proveedor vy el usuario;

Las necesidades de confidencialidad de los intereses comerciales y los sostenedores del
conocimiento tradicional se mantienen, mientras que trabajan con el espiritu de la
transparencia en relaciones del ABS, y

Donde sea aplicable, el conocimiento tradicional y local se protege en el proceso del
acceso y no se hace extensamente disponible sin el consentimiento de comunidades locales
o indigenas.



Biodiversidad Tropical:
una Perspectiva Industrial

Lene Lange. Descubrimiento microbial, Novozimas A/S. e-mail: lla@novozymes.com

Introduccion

Cuando Novozimas se separ6 de Novo Nordisk en el 2001, nosotros hicimos que se “destrabara
la magia de la naturaleza”, lo que fueron las bases para nuestra marca. En el 2004, nosotros,
mas que nunca, imaginamos un futuro donde las soluciones bioldgicas crean el balance necesario
entre un ambiente mas limpio, mejores condiciones de vida y mejores empresas. Para tal vision
global de desarrollo sustentable se realizaron investigaciones mas detalladas y mas explotaciones
del reino biologico y la diversidad bioquimica, en la que ambas son integrantes y necesarios
ingredientes. Esta vision permite nuevos progresos, basados en una justa y equitativa distribucion
de beneficios, propiciando una situacion de éxito para ambas partes, tanto tecnoldgica como
financieramente.

La Importancia de la Biodiversidad.

Novozimas es un lider mundial basado en biotecnologia de enzimas, con un mercado compartido
de aproximadamente 44% de las enzimas técnicas. Nosotros tenemos todo tipo de enzima
industrial y para produccion de alimentos. En nuestro portafolio de productos, tales aplicaciones
en los sectores industriales incluyen un amplio rango en las condiciones de proceso. Tales
condiciones, estan en relacion con la temperatura y el nivel de pH para la segmentacion del
producto en cuestion, como se observa en la figura 1, donde se muestra qué tan aparente es que
nosotros necesitemos el acceso a la biodiversidad utilizando un acercamiento muy general,
ecologicamente al igual que filogenéticamente, para optimizar las oportunidades de hallar las
enzimas que sean las mejores para cada una de las diferentes aplicaciones. El Articulo 15 del
Convenio de Diversidad Bioldgica (CBD) reitera el derecho a la soberania de los Estados sobre
sus recursos naturales y establece que los gobiernos nacionales tienen la autoridad para
determinar el acceso a los recursos genéticos. Establece también los principios generales sobre
los accesos que deben ser otorgados, y son los términos mutuamente acordados al consentimiento
previo. También se requiere que las partes de esta Convencion tomen medidas para la distribucion
de los beneficios por el uso de los recursos genéticos con la parte que los provee.
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Figura 1.- Condiciones del Proceso para Aplicaciones Industriales
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El Valor de la Biodiversidad Tropical

Evidentemente, la biodiversidad tropical es rica desde el punto de vista de las especies, pero
factores adicionales hacen que el acceso a los recursos biolégicos del tropico tenga especial
interés. De forma breve, presentamos cuatro de estos factores: i) los tropicos poseen una serie
de nichos ecolégicos extremos e interesantes (lagos de sal, desiertos, cavernas, etc.); ii) de
igual forma tienen una riqueza en biodiversidad microbial, especificamente vinculada a las
especies endémicas: flora (epifitos, endositos y patdgenos) y fauna (insectos patogenos y
endosimbioticos); iii) taxonomia especial y una agudeza biologica y colecciones que estan
empezando a construirse en los tropicos, por ejemplo BIOTEC, Coleccion Tailandesa de Insectos
Patogenos en los Hongos (basado en la competencia de Nigel Hywel Jones), y iv) los recursos
naturales tropicales que han sido estudiados y utilizados por siglos, con el extensivo conocimiento
de los pueblos indigenas. Este Ultimo factor ha traido el interés de las industrias farmacéuticas.
Sin embargo, el interés de Novozimas, esta primeramente centrado sobre el descubrimiento de
enzimas, no sobre los conocimientos indigenas.

Descubrimiento de Enzimas

Estudios moleculares de biodiversidad se han enfocado a pocos genes, el 16s, 18s, 28s, ITS, al
igual que genes domésticos, como el tabulin-beta. Dichos genes proveen las bases para los
conceptos filogenéticos, su agrupacion y clasificacion. Sin embargo, los genes de las enzimas
han sido estudiados so6lo en un grado limitado en comparacién a otras formas. Los resultados
preliminares muestran que cuando un acercamiento genémico funcional comparativo es tomado
para genes de enzimas en hongos, aparece una imagen muy diferente. Es evidente que la variedad
de los genes puede obtenerse solo por diferentes nichos ecoldgicos para asegurar una
representacion extensa durante el muestreo. En otros términos, los adecuados desarrollos
industriales para cualquier aplicacion se pueden hallar al estudiar todos los tipos de organismos
en un nicho fisiolégico dado, al igual que estudiar especies alrededor de los puntos taxonoémicos
importantes. Esto da peso a la importancia de estudios de nichos ecolégicos Unicos encontrados
en los tropicos.
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Tratados Internacionales.

Para que una compaiia pueda tener acceso al material biolégico y estar de acuerdo a los
codigos internacionales, existe una serie de precauciones, practicas y principios que deben ser
tomados en cuenta; el primero de todos, la palabra y espiritu de la Convencion sobre Diversidad
Biologica (CBD). Sin embargo, son también de gran importancia otros tratados internacionales:

Regulaciones de Cuarentena.

Convencidn sobre Diversidad bioldgica, Rio (1992/1994).
Protocolo de Bioseguridad, Cartagena y Montreal

Tratado Internacional de la FAO (2001/2004).

Declaracion de Bonn sobre la distribuciéon de Beneficios (ABS).

La Declaracion de Bonn sobre ABS intenta de muchas maneras poner un nimero de acciones
previas planteadas, al igual que nosotros como industria intentamos usar como parte de nuestro
esfuerzo para cumplir plenamente con la CBD. Los principios de la Novo Guiding para el acceso
y la distribucién de los beneficios fueron formulados y publicados en el reporte anual de Novo
Nordisk en 1997.

Problemas en la CBD.

Experiencias de muchos afnos de discutir como se lleva a cabo una colaboracion en el trabajo
del CBD, y tener resultados y beneficios para todas las partes involucradas, han revelado una
serie de obstaculos que a menudo tienen un resultado fructifero. Cinco de los mas importantes
son destacados a continuacion:

Incompatibilidad de Expectativas. El pais proveedor y negociador que no puede estar
consciente de la inversion requerida para traer un nuevo e interesante organismo, genes
de compuesto activo para el nivel de la comercializacion. Mejor adn, el proveedor no
puede conocer las diferencias entre el margen de ganancias de industrias diferentes; por
ejemplo, el sector industrial tiene un margen de ganancias mas bajo que la industria
farmacéutica y las regalias, de entre 5% a 10% no pueden asegurar su comercializacion.
En este sector el 0.5 a 1 0 2 % de regalias es mas probable de lograr en esta actividad en
cuanto al producto genético.

Beneficios para los intermediarios. La CBD fue creada en un acuerdo internacional para
asegurar que los paises proveedores de los recursos biologicos reciban una justa retribucion
de los bienes basados en su uso. En tareas internacionales de colaboracion, muchos actores
toman parte en el acceso y la transferencia. La Cultura Internacional de cobros tiene un
papel muy importante. Sin sus actividades y sin las intervenciones expertas se conoceria
menos acerca de la biodiversidad en el tropico y de igual forma serian menos los
investigadores del mundo (tanto del sector académico como del sector privado). Sin
embargo, el principal propédsito de la CBD deberia tenerse en mente, con la distribucion
de beneficios enfocado al pais de donde el material bioldgico fue tomado. Los intermedios
deberian ser pagados por sus esfuerzos y tener compensados sus gastos, no deberian
recibir regalias por un producto de posible comercializacion.

Dificultades para obtener un consentimiento Previo (PIC). Que las compaiias responsables
no accedan ni transfieren recursos de biodiversidad del pais proveedor sin estar seguros
de que se esta de acuerdo sobre cémo lo determina la CBD. Para estar en acuerdo, el
paso importante es obtener un consentimiento previo (PIC) de una autoridad competente
en el pais proveedor. Muchos paises no tienen establecidos tales procedimientos, lo que
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significa que las industrias habran de elegir sus paises en colaboracion con la CBD y no
solamente basarse en donde se encuentra la biodiversidad mas interesante, sino también
donde se ha establecido la legislacion en estos procedimientos de consentimiento previo
de la CBD. Esto realmente senala la injusticia del mundo en que vivimos: los paises con el
menor nivel de desarrollo y menor educacién quizas no sea elegida para la colaboracion
dadas esas limitaciones. Por lo tanto, el valor extra generado por su biodiversidad, quizas
no sea un opcion para los paises mas pobres.

Obstdculos para la Colaboraciéon en la Relacion Cientifico a Cientifico. Muchos paises
han trabajado para obtener los procedimientos del consentimiento previo sélo desde un
punto de vista gubernamental. Los procedimientos opuestos, guias de implementacion
para ayuda cientifica en los tropicos para encontrar una forma de alcanzar el
consentimiento previo para las colaboraciones en la investigacion, tomando en cuenta el
acceso y transferencia de material biologico (lo cual con frecuencia es muy dificil de
desarrollar). Vale la pena notar que la mayoria de los recursos biolégicos son estudiados
y no son dirigidos para ningln producto comercial. La mejor manera de asegurar que los
paises proveedores se beneficien de estas colaboraciones de CBD, siempre que el producto
no comercial esta empezando a desarrollarse, es establecer que la industria incluya
recursos especificos en su muestreo para la distribucion de resultados, capacidad de
construir y la transferencia de tecnologia. Tales colaboraciones permitiran eventualmente
que los paises ricos en biodiversidad sean capaces de explorar sus propios recursos
biologicos.

Academia Inconforme con la CBD. Muchos grupos universitarios continian con las practica
normales cuando se relacionan con el acceso a los recursos biologicos, especialmente en
el tropico. Existe una creencia general de que si provienes de una universidad sin propositos
comerciales, o con propositos meramente académicos quizas nos tendras lugar en PIC.
Sin embargo, pueden presentarse serios problemas cuando grupos de universitarios se
vuelcan sobre sus especimenes hallados y cercanos a las industrias para su posible
explotacion y desarrollo. En tal caso la industria tiene que cuestionarse: ;Fue el
consentimiento previo obtenido de la autoridad competente? De no serlo, la industria no
puede proseguir y utilizar los hallazgos. Sin embargo, demasiada burocracia puede impedir
las investigaciones académicas que potencialmente podrian beneficiar a toda la comunidad
cientifica internacional. Quizas un nuevo tipo de consentimiento previo deberia ser
instrumentado para impulsar propuestas académicas. Luego, los procedimientos
adicionales a seguir si los hallazgos son canalizados hacia estudios con propositos
comerciales que deben ser puestos en consideracion.

CBD, Cultura de las Colecciones e Industria.

La comunidad cientifica opera con diversos tipos de reparto y transferencia de informacion:

Publicaciones Cientificas. Todo el material publicado se lleva al dominio publico y la
informacion puede ser usada libremente por todas las partes;

Patentes. Toda la informacion de patentes puede usarse para hacer nuevos descubrimientos
e invenciones;

Secuencia de Genes, depositados en bases de datos publicas que puedan ser usados
libremente como sugerencia para investigaciones mas detalladas y académicas, al igual
que con propositos comerciales;

Especimenes de las recolecciones realizadas en jardines botanicos y herbolarios son
intercambiados por reglamentaciones acordadas de forma internacional. Solamente el
aislamiento posible de los microbios que viven en esas plantas representa un drea gris, lo
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cual no esta actualmente regulado. ;Son estas partes de la biodiversidad en donde se
encuentra el jardin botanico? O ;Este microbio pertenece al pais donde la planta fue
hallada originalmente?

o La puesta en marcha del desarrollo internacional de una recaudacion por parte de CBD
aun esta en discusion. Las sugerencias de novozimas para establecer reglas de conducta
esta basado en el siguiente apartado analitico: la cultura internacional de recaudaciones
es parte de la comunidad cientifica internacional y contribuye al avance cientifico, tanto
de los paises industriales como de los desarrollados de esta preservacion taxonéomica y
cultural, asi como el trabajo restaurador hecho por la cultura de recoleccion. Cuando
usted ubica una cultura en un centro de coleccion y se beneficia del deposito de arte del
Estado, al ofrecer las culturas comerciales, su lugar es el dominio plblico, provee ayuda
para la industria, para las academias, para una posibilidad de acceder, para la transferencia
y evaluacion de desvios. Sin embargo, la potencia del comercio estda empezando a
desarrollarse, el pais de origen deberia recibir una forma justa y equitativa del reparto
de beneficios, en completo acuerdo con el CBD.

o Cuando los recursos bioldgicos son accesados y transferidos directamente para paises
del tropico, en acuerdo con el CBD, incluyendo el consentimiento previo y términos
mutuamente acordados, deben ser obtenidos previamente de algln acceso. La diferencia
cuando comparamos la presion de acceso en recaudaciones de cultura es que cuando la
industria utiliza ese método, puede ser mostrado sin tener un acuerdo con el CBD,
accesando a los recursos directamente para paises proveedores que deben tener el papel
del trabajo y los acuerdos.

El listado anterior present6 las formas de acceso que pueden ser colocadas en un espectro, con
un ambito para el dominio total del publico, a la mayoria de los procedimientos del CBD para la
transferencia del material bioldgico. De acuerdo a sus restricciones, estos ejemplos estan para
incrementar, tomados para el acceso y uso de recursos biologicos.

Conclusiones y Recomendaciones.

Un principio para el uso industrial de desvios importantes para colecciones culturales importantes
esta basado en un acercamiento analitico de varios tipos de conocimiento de la transferenciay
el reparto. Los principales estados compran los desvios de colecciones culturales que puedan
estar incluidos libremente en la proyeccion industrial, aunque lo encontrado solo puede ser
puesto en la fase de comercializacion cuando los acuerdos respecto a la conformidad de la CBD
hayan sido alcanzados. El establecimiento de un encuentro internacional para dichas
compensaciones deberia ser considerado.

Se recomienda ampliamente que el acceso industrial a los recursos biologicos sea llevado a
cabo en el tropico donde se realiza; como regla general la colaboracion de los cientificos locales
es directa. Como parte de tales colaboraciones, deberian ser dejados en el pais de origen bajo
las condiciones propias de preservacion los desvios duplicados para ser transferidos.

Un codigo de conducta para obtener un consentimiento previo sobre los términos acordados
mutuamente, deberia estar preparado para aliviar y mediar las colaboraciones entre los
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trabajadores cientificos en el trépico y la industria cientifica. Tales colaboraciones podrian
estar guiadas para el desarrollo de mas soluciones bioldgicas y la gran generacion de ingresos
basados sobre los recursos de biodiversidad.

Dichos codigos de conducta servirian como guia, ser divididos en dos partes: la fase de muestreo,
donde la industria obtiene una opinion que incluye presion en las investigaciones de nuevos
productos en los tropicos. Los beneficios de esta fase y los paises proveedores deberian incluir
capacidad de generacion y trasferencia de tecnologia. La segunda fase es el desarrollo comercial
y la fase de comercializacion. Aqui los beneficios monetarios son grandes sumas o regalias para
los paises proveedores, basados en ingresos actuales para la industria.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
Conducta, normas y certificaciéon
de la compaiia

Peigi Wilson, Directora, Mayordomia del Medio Ambiente. Asamblea de las Naciones Originarias.
Canada

Debe entenderse que para el sector empresarial es una ventaja trabajar de modo cooperativo
con las Naciones Originarias. Este documento considera como las corporaciones pueden
relacionarse con indigenas en el sistema de certificacion desarrollado, o en los estandares
industriales el acceso y el reparto de beneficios. Solo haré referencia acerca de las circunstancias
de Canada.

Puede o no haber muchas similitudes con la situacion en Canada para los indigenas de otras
partes del mundo. Por favor noten que no soy persona experta en la materia. Yo solo hablo de
mi experiencia personal.

Los Pueblo Indigenas en Canada son cuidadosos en esos intereses para hacer negociaciones en
nuestros territorios. Ellos han sufrido tremendas privaciones como resultado de 400 anos de
colonialismo v justo ahora estan empezando a recuperarse. Recién llegados, con grandes promesas
de buena vida, buscando el acceso a las tierras de los primeros pueblos lo cual no es fendmeno
nuevo. En ocasiones. los recién llegados traen prosperidad, pero es mas frecuente que traigan
enfermedad, drogas y alcohol, llevando a las comunidades trastornos y desarmonias. Algunos
beneficios se llevaron a cabo, pero fueron de corta duracion. El desarrollo y colapso del ciclo de
desarrollo de recursos tampoco es cosa nueva. Los Primeros Pueblos tienen como resultado un
desarrollo cauteloso en sus relaciones con el mundo moderno.

También se tienen que incrementar sofisticadamente sus relaciones. Mucha gente de los Primeros
Pueblos se siente a gusto en un cuarto de Consejo, una Corte o en la Mesa de Negociaciones.
Mientras existan grandes discrepancias de la capacidad entre las comunidades de los Primeros
Pueblos, la industria esperara encontrar individuos altamente competentes relacionados en el
nivel de la comunidad trabajadora para asegurar los intereses de La nacion.

Se debe notar que existe una gran variedad entre los Primeros Pueblos. Son aproximadamente
500 naciones en Canada representadas por 730 comunidades, cada una con su propio lider y
grupo de Consejo u otro cuerpo de gobierno. Hay diferentes lenguajes, costumbres y tabues. Esto
hace que la diversidad sea enorme. Trabajar para estandares o sistemas de conformidad no garantiza
que otra comunidad aceptara los mismos enfoques. Es importante recordar que ningin negociante
espera hacer transacciones en Japon del mismo modo que en China. Aprender la cultura de la
comunidad con la cual se espera negociar es un factor importante para tener éxito.
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En Canada los primeros pueblos han intentado negociar satisfactoriamente con el gobierno federal,
estatal o territorial, acerca de su tierra y autogobierno. Las tierras sujetas a acuerdos concesionados
incluyen cerca de 2000 Kilémetros cuadrados obtenidos por La Nisga’a, 14,000 Kilometros cuadrados
obtenidos por James Bay al Norte de Quebec como categoria 1 (tierras sobre las cuales tienen
autoridad exclusiva), 41,000 Kilometros cuadrados por Yukon de las Primeras Naciones y 1.9 millones
de Kilometros cuadrados para el esquimal Nunavut bajo el acuerdo de tierra concesionada. También
existe un numero extraordinario de concesiones para los Primeros Pueblos y Metis en Canada
incluyendo demanda para la mayoria de las provincias de Columbia Britanica y la provincia del
Atlantico de Nueva Escocia, Nueva Brunswick y la Isla del Principe Edward. Estos derechos acordados
sobre las tierras pueden incurrir en jurisdiccion exclusiva de decenas de kilémetros, incluyendo
los recursos genéticos en esos territorios. Por acuerdo del gobierno, protegidos por la Constitucion
de Canada, los Primeros Pueblos pueden tener sus propias cortes, oficiales de cumplimiento y
politicas para consulta. Como tratados protegidos constitucionalmente, ellos forman parte de la
mas alta legislacion sobre la tierra que no puede ser legalmente enmendada, sin el acuerdo de
todas las partes, incluyendo las primeras naciones.

Lo que esto significa para el mundo empresarial es que los Primeros Pueblos juegan un papel
significativo en las investigaciones de los recursos generales v el conocimiento tradicional
asociado. También significa que los Primeros Pueblos no son los arrendatarios. Tienen derechos
mas alla de esas y otras disposiciones en Canada. Estos derechos incluyen negocios superiores a
los diversos intereses para los derechos de las personas no indigenas en Canada. Los Primeros
Pueblos son un tercer orden de gobierno en Canada y deben ser consideradas en esta perspectiva
cuando estén comprometidos asuntos de negocios en actividades que tengan impacto potencial
de interés para los Primeros Pueblos.

;Como pueden involucrarse los Primeros Pueblos en este trabajo? Existen miles de culturas,
leyes, niveles de capacidad e interés a considerar. ;Cémo pueden estar seguros los empresarios
de que siguen los procedimientos apropiados, que pueden requerir sus decisiones y que estan
hablando con la persona adecuada? La mejor respuesta que puedo darles es alentar los negocios,
trabajar directamente con el Primer Pueblo, acercarse a la comunidad respetuosamente, esperar
un tiempo para construir relaciones personales, y permitirse el tiempo adecuado para tomar
decisiones a nivel comunitario.

Hay protocolos que ciertamente podrian ser tomados en cuenta en cuanto a los Primeros Pueblos.
Primeramente, es correcto acercarse y solicitar un permiso para trabajar con la comunidad
sobre una materia en particular. A veces esto implicara una presentacion al Grupo de Consejo u
otro cuerpo de gobierno a los ancianos o a la comunidad como un todo. En algunas comunidades
estan claramente definidos los procesos v términos para considerar propuestas de negocios. En
otros tendran que hallar la manera durante el proceso, dado que no hay un coédigo escrito de
conducta. Notese que la decision hace que los procesos puedan estar cerrados al publico.

Probablemente a la comunidad le tomara tiempo estudiar la propuesta para involucrarse y
quiza no le agraden los apresuramientos. Hay que estar preparados para prolongadas discusiones
de la comunidad. Existe un gran acuerdo entre las comunidades para reducir la desconfianza v
probablemente estan tomando decisiones rapidas, y hasta hayan considerado los temas desde
muchos angulos. Ademas, los elementos de decisién que consideraran los Primeros Pueblos no
pueden sen comunes para la perspectiva de un tema de personas no indigenas. Por ejemplo, las
Primeras Naciones probablemente tomaran v empezaran a dar explicaciones de las consecuencias
a largo plazo de alglin requisito para el acceso y consideraran el impacto de las siete generaciones,
de ahi el impacto para el mundo. Este es un fuerte sentido de responsabilidad que frecuentemente
sera un factor a considerar para tomar decisiones.
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Los indigenas canadienses estaran mas inclinados a permitir el acceso donde vean el respeto a
sus leyes, costumbres y que haya beneficios para las comunidades surgidas de tales accesos.
Como regla general, la industria debera trabajar en involucrar a indigenas, incorporar las
perspectivas indigenas e incluso establecer sus estructuras. Esto podria transformar el trabajo
con las primeras naciones, pero haciendo que resulten mayores acuerdos satisfactorios, mayor
confianza y como consecuencia proyectos estables de largo plazo.



C. Las Medidas y los Mecanismos de
Conformidad para los Principales Actores:
El Usuario Gubernamental -
Incentivos para la Conformidad






Regulaciones del Gobierno Usuario.
Incentivos de Conformidad

Birthe Ivars, Consejera Decana, Ministerio Noruego del Medio Ambiente,
E-mail: birthe.ivars@md.dep.no

Medidas Importantes de Apoyo y Conformidad con el Consentimiento del Convenio sobre
Diversidad Biologica (CBD)

Aqui hay un rango de medidas que paises -particularmente desarrollados- podrian tomar en su
papel de usuarios de recursos genéticos. Este papel muestra algunos ejemplos que tienen los
usos de las medidas que se toman en la legislacion patente de Noruega.

Esa nacion tuvo que corregir recientemente la Ley Nacional de Patentes para apoyar la
conformidad con el consentimiento del pais originario / contratando una tercera parte que
provea los recursos.' La ley enmendada esta dirigida a aplicaciones de sometimiento desde el 1
de Febrero de 2004 cuando la ley entro en vigor.

Algunas de las razones ya mencionadas requieren aumento en la transparencia y hacer mas facil
verificar:

» Ya sea que el material genético sea adquirido en acuerdo con el CBD y/o la ley nacional
del pais de origen o el pais proveedor;

« Sea que las condiciones para la patente existan, y

» Sea que la solicitud de patente trate una inversion que es muy conocida (articulo previo),
por ejemplo respecto al conocimiento intuitivo.

La ley divulgada de patente tiene ocho enunciados:

Si la invencion trata o usa material biologico, la solicitud de patente debe incluir informacion
del pais del cual se reunio o del que se recibio el material (pais proveedor). La consecuencia de
la ley nacional en los paises proveedores que accedan a material bioldgico sera material de
mayor consentimiento (PIC), la solicitud se informara sea el acuerdo como se haya obtenido.

Si los paises proveedores no son los mismos que los de origen del material bioldgico, las solicitudes
se informaran a el pais de origen. El pais de origen dara a conocer el pais del cual el material
fue colectado in situ. La consecuencia de la ley nacional en los paises proveedores que accedan
al material bioldgico, sera material de mayor consentimiento (PIC) la aplicacion se informara

' Las enmiendas a la Ley de Patentes fueron hechas también como seguimiento a la incorporacion de la
Directiva 98/44/EC sobre proteccion legal a inventos biotecnologicos, dentro de los acuerdos del Area
Econdmica Europea
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sea cual sea el acuerdo de como se haya obtenido. Si la informacién que se trata acerca de este
apartado es conocida, se proporcionara informacion acerca de esto.

El deber de proporcionar informacion sobre el primero y segundo apartado es valido siempre
que se haya alterado la estructura del material recibido. El servicio de proporcionar informacion
no aplica a material que provenga del cuerpo humano.

Se debe anadir que el requisito a divulgar a PIC no requiere que la evidencia de documentos
sea suministrada con la solicitud de patente. Se aclara en documentos anexos que PIC ha adquirido
en acuerdo con la ley nacional del pais de origen / pais proveedor. Ademas en apoyo con la
conformidad de PIC (si es requerida por la ley nacional del pais de origen/ pais proveedor),
contribuira a una conciencia razonada con respecto a que CBD es el que abastece las solicitudes
del patente.

Sanciones en caso de infracciones divulgada de la ley de patente, concretamente en el Codigo
Penal General Art. 166. Esta ley establece que:

Cualquier persona sera responsable de multas o de ir a prision por un término no mayor a 2
anos, a quienes den falso testimonio ante la Corte o ante alguna Notaria Publica o en cualquier
instancia presentada a la Corte por él como una parte o como representante legal en algin
caso, o quien de forma oral o por escrito dé falso testimonio a cualquier autoridad publica en un
caso en el cual esta obligado a dar testimonio o en donde el testimonio pueda servir como
prueba.

La misma sancion se aplicara a cualquier persona que cause complicidad en un testimonio
conocido por otra persona en cualquiera de los casos antes mencionados. La obligacién de dar
informacion es sin prejuicio para el proceso de la solicitud de patente o por la validez de las
patentes otorgadas.

Cuando la ley se propuso por primera vez a al Parlamento de Noruega, una minoria pedia que se
incluyera un requerimiento adicional en la solicitud de patentes. Si esto hubiera sido aceptado
se habria requerido que el solicitante de la patente diera a conocer si esta de acuerdo en los
términos existentes en el reparto de los beneficios entre los paises de origen que proveen los
recursos genéticos.

Los requerimientos de informacién no se aplican a la patente internacional que lo solicita a
través del sistema de cooperacion sobre patentes, que seria contrario al cumplimiento de las
obligaciones del Tratado.

Consecuentemente, Noruega quiere contribuir a encontrar un acercamiento multilateral sobre el
tema de divulgacion y ha propuesto que el Comité IGC recomiende a los paises miembros de la
Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (WIPO) para que corrija la convencion del PCT, y de
este modo permitir el uso de divulgacion del origen en el proceso de las solicitudes de patente en
una fase nacional. Un acercamiento multilateral a estos temas de divulgacion crearia un adecuado
nivel para todas las solicitudes de patente.

Noruega da la bienvenida y apoya las propuestas suizas en el Articulo 51 bis propuestas en el
grupo de trabajo en la reforma del Tratado de Cooperacion sobre Patentes. El proposito para
corregir ese documento Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT) permitiria de
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forma explicita a las partes contractuales requerir una solicitud de patente internacional que
contenga una referencia del origen de los recursos genéticos.

Para ilustrar la importancia de la propuesta del Gobierno Suizo: en el 2002, 70% de todas las
solicitudes de patente en Noruega fueron solicitudes bajo el PCT. De 30% restante, solo unas
cuantas solicitudes fueron relacionadas con las invenciones biotecnologicas. Por lo tanto, Noruega
esta en espera de que hay discusiones en la Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual
sobre esta y otras propuestas con una opinién para un acuerdo en como el PCT puede ser
corregido para encontrar las soluciones relacionadas a la CBD.

Mas aun, en el marco del Consejo de TRIP en cuanto al acuerdo de TRIP en CBD, Noruega ha
argumentado que podria introducir una provision que permitiria a los miembros a obligar a un
solicitante de patente hacer publica la fuente de origen del material biolégico del cual forma
parte una invencion. Tal desatino de revelacion no resultaria en el rechazo de la patente. Es
importante subrayar que desde un punto de visita legal, nada en el acuerdo del TRIP podria
prevenir que un miembro solicitante de patentes hiciera publica tal informacién, debido al
rechazo a la revelacion del origen del material y rechazo de la patente.

Otras Medidas.

En el trabajo preparatorio para la correccion de la ley de patente? hay una referencia para las
provisiones del CBD las cuales establecen obligaciones para los paises que tomen medidas “con
el proposito de compartir en una forma justa y equitativa los resultados y desarrollos de la
investigacion como resultado de lo comercial y otra utilizacion de los recursos genéticos con la
parte contractual que provee los recursos” (Art. 15 (7)). El CBD no sélo esta limitado a tratar
con el uso de los recursos genéticos a través de un sistema patente. Otros usos de material
genético, tales como actividades de investigacién y desarrollo, las cuales no han alcanzado la
etapa de invencion para ser patentadas y que también necesitan ser tratadas. En el trabajo
preparatorio se concluye que una gran parte de las medidas para implementar los objetivos del
CBD tienen que ser tomadas fuera del sistema de patentes.

En Abril del 2001 el Gobierno Noruego establecio un comité experto asignado para examinar la
legislacion con el proposito de establecer medidas legales para la proteccion de la biodiversidad
en Noruega, incluyendo de como responde la legislacion ante tales asuntos dentro de un ambito
del CBD y otros instrumentos internacionales relevantes.

El acceso a los recursos genéticos y el reparto de beneficios estan identificados como temas
separados y prioritarios en la regulacion del Comité debido a que ésta alin no es un area sujeta
a la legislacion en Noruega. Instrumentos internacionales tales como las Directrices de Bonn
han sido utilizados como aportacion en este trabajo. Noruega esta considerado como un pais
usuario y proveedor de recursos genéticos y por lo tanto el mandato es proponer una legislacion
que garantice respeto al acceso a los recursos genéticos provenientes de otros paises pero
utilizados en Noruega.

El Comité emitira su reporte y propuesta legislativa hacia fines del ano 2004 ha sido asignado
otro comité gubernamental para revisar la ley en recursos marinos, el que incluira nuevas
propuestas para el acceso a los recursos genéticos marinos y la bioprospeccion marina. Este
comité emitira su reporte a mediados del anos 2005.

2 Proposicion al Odelsting 86 (2002-03)
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El Consejo para los Recursos Genéticos Nordicos también ha conducido un trabajo relacionado
al acceso a los recursos genéticos y el reparto de los beneficios, el cual dio como resultado una
Declaracion Ministerial Nordica (Ministros Nordicos de Agricultura, Pesca, Forestal, Alimentacion
y Medio Ambiente) en 2003. Los respectivos consejos ministeriales aprobaron una declaracion
la cual establece principios y objetivos de como los paises nordicos deben negociar con los
asuntos de acceso y los derechos a los recursos genéticos.? Fue enfatizado de forma particular
que los paises nordicos como usuarios de recursos genéticos.

Medidas en Torno al Respeto del Conocimiento Tradicional (TK)

La interpretacion e implementacién de las condiciones para la patentabilidad son diversas, en
algunos casos, de pais a pais ya sea si la invencion es nueva, si representa un paso inicial y si la
aplicacion industrial es susceptible de llevar a cabo.

El conocimiento tradicional (TK) no es con frecuencia publicado por varias razones, pero
principalmente porque las tradiciones conservan su conocimiento secreto al del publico. De
acuerdo a la ley de Noruega es suficiente que el TK esté hecho para conocerse, lo que constituye
un obstaculo para la patentabilidad. No hay requisitos para publicaciones escritas en la legislacion
de Noruega cuando se ha decidido qué es lo importante, y tales conocimientos quizas sean
oralmente estipulados. No existe en Noruega ningln caso donde el TK haya sido usado como
base de oposicion relacionada a la solicitud de patentes. Esto sera considerado individualmente,
caso por caso. Los remedios son de esta manera capaces sobre las leyes de patente a los
portadores del TK de quienes han sido mal utilizados tanto como es conocido hoy en dia.

El tema de respeto al conocimiento tradicional también es una parte importante en el proceso
legislativo para el acceso y reparto de beneficios en Noruega.

3 Declaracion Ministerial sobre Acceso y Derecho a los Recursos Genéticos, Norden 2002
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Cristian Lopez-Silva.' Instituto Sheffield de Biotecnologia Derecho y Etica, Universidad de Sheffield. E-
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Introduccion

Los gobiernos han hecho importantes esfuerzos para implementar las previsiones de la Convencion
sobre Diversidad Bioldgica (CBD) para el Acceso y Reparto de Beneficios (ABS). No obstante,
pronto fue advertido que la mayor parte de la atencion estaba enfocada al desarrollo de
regimenes para el control del acceso y menos atencion fue puesta en desarrollar medidas que
promovieran compromisos entre los usuarios. Como resultado se percibié un notable desequilibrio
entre los paises proveedores (quiza en desarrollo) y los paises industrializados, mas alla de
implementar medidas de seguridad para los objetivos del CBD ABS. En consecuencia, las medidas
tomadas por los paises con usuarios dentro de su jurisdiccion fueron vistas como un mecanismo
para orientar el equilibrio entre los proveedores y los usuarios. De ningin modo este nuevo
enfoque ha prevenido momentaneamente el desarrollo de otras medidas que pudieran también
traer un acercamiento combinado e integrado.

Este breve documento explora la adopcion, a nivel nacional e internacional, de las medidas de
usuarios tomadas por los paises proveedores, en especial el uso de procedimientos simplificados
para nacionales que han adquirido esas medidas. Este tipo de medidas pudiera incrementar
alguna complicacién, donde se describe y analiza brevemente para identificar limitaciones y
oportunidades.

Medidas de Usuarios

Estas medidas pueden advertirse para evitar el desarrollo de leyes restrictivas del ABS en paises
proveedores. Las medidas de usuarios se han definido como:

Un paquete de medidas legales, administrativas disefadas para promover acuerdos por los
usuarios de recursos genéticos y conocimiento tradicional con obligaciones para respetar el
Informe Previo de Consentimiento (PIC), los Términos Mutuamente Acordados (MAT) y el Reparto
de Beneficios (BS). Estas medidas se pueden aplicar indistintamente por el sector publico o el
privado y pueden ser obligatorios o voluntarios.?

' El autor cuenta con una especializacion en Derecho Biotecnoldgico. Sheffield Institute of Biotechnological
Law and Ethics, University of Sheffield, UK. Trabajo como asesor legal para el gobierno mexicano en
temas de regulacion de biotecnologia, incluido el ABS. C.lopez-silva@shef.ac.uk

2 Scoping meeting on capacity building approaches for access to genetic resources and benefit-sharing,
UNEP/CBD/ABS/EW-CF/ 1, Appendix Il paragraph 2.
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En las Directrices de Bonn, las medidas de usuarios fueron elaboradas y se incluyé una relacion
de otras posibles medidas. A pesar del hecho de que esta relacion no fue exhaustiva o limitada,
pudo ser facilmente comprendida por todos como la Unica efectiva para las medidas de usuarios.

El desarrollo de las medidas de usuarios en paises proveedores cubre una aparente laguna en las
discusiones en curso de estas medidas. Un estudio reciente (Barber y Tobin, 2003) refiere:

Este estudio se basa en la premisa que las medidas de usuario deberian ser adoptadas en primera
instancia por paises con una biotecnologia extensa... actividades en sus jurisdicciones... La...
adopcion de regimenes de medidas de usuario en paises con escasa... capacidad en biotecnologia
industrial podria ser cuestionada y necesitara ser considerada mas profundamente en analisis
futuros de estos temas. (Brendan y Tobin, 2003 p. 18)

Una propuesta en esta consideracion podria ser sugerida por Tully (2003)

De acuerdo a compromisos comerciales, los Estados podrian elegir restringir el acceso a los no
socios nacionales sobre la base de que el acceso es una de las obligaciones reciprocas creadas
por el CBD (Tully, 2003, p. 96)

Como se dijo antes, la propuesta trata de introducir la utilizacion de procedimientos simplificados
para el ABS y solo los facilita para nacionales cuya jurisdiccion ha adoptado las medidas de
usuario. Estas podrian reconocer los esfuerzos en otras jurisdicciones, donde sea necesario de
acuerdo para re equilibrar nuevamente el sistema global ABS.

El llamado emitido en la Cumbre Mundial de Desarrollo Sustentable para desarrollar un régimen
internacional que genere un mayor impulso adicional para investigar e implementar medidas de
usuario en cuanto sea necesario, necesita ser una empresa compartida.

Descripcion de las Medidas

Consisten en introducir, tanto a nivel nacional como parte del régimen internacional, una prevision
que suministre® procedimientos de jurisdicciones simplificados para los nacionales donde las
medidas de usuario se han adoptado.

La identificaciéon de cada una de las medidas de usuario puede realizarse a través de una base
de datos administrada por el secretariado del CBD (o por otra entidad con un papel similar) y
construir sobre la informacion proporcionada por las autoridades nacionales competentes. La
decisién de no calificar para simplificar los procedimientos podria ser tomada a nivel nacional
por la autoridad nacional competente donde el acceso esté por ocurrir.

El tipo de medidas de usuario que pudiera detonar el mecanismo simplificado pudiera enlistarse
en la legislacion nacional para generar certidumbre. Ademas de estas medidas, donde las
Directrices de Bonn se han identificado -incluyendo revelar los requerimientos y el uso de los
certificados- hay también algunas previsiones relevantes del CBD con este proposito. Tales
previsiones no solo hacen énfasis en los derechos para el control del acceso (Barber y Tobin,
2003) sino que puntualizan en que es mas bien una obligacion:

3 Se debe evaluar entre si es una obligacién o un derecho.
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o Las medidas adoptadas con la intencién de compartir de modo equitativo y justo los
resultados de la investigacidon y el desarrollo, y los beneficios generados por la
comercializacién y alguna otra utilizacién de los recursos genéticos con las partes
contratantes generan tales recursos (Articulo 15 (7)).

» Con el propésito de asegurar que los paises provean recursos genéticos, las medidas facilitan
el acceso y la transferencia de tecnologia, la que hace uso de aquellos recursos (Articulo
16(3)).

» Las medidas para facilitar el acceso y transferencia de tecnologias relevantes para la
conservacion y uso sostenible de la diversidad biolégica o que hace uso de recursos
genéticos, incluso medidas con el propdsito de que el sector privado facilite el acceso
para agrupar el desarrollo y la transferencia de tales tecnologias (Articulo 16 (1) y (4)).

» Las medidas para prever la efectiva participacién en actividades de investigacion
biotecnologica por los paises proveedores de recursos genéticos, fueron factibles en el
pais proveedor (Articulo 19(1)) y

» Elacceso prioritario para proveer a paises subdesarrollados sobre bases justas y equitativas
hacia los resultados y la generacién de beneficios provenientes de la biotecnologia, basadas
en los recursos genéticos provistos por esos paises.

La racionalidad detras de estas medidas serian dos expedientes. Primero, introducir las medidas
como parte del Régimen Internacional animaria a los excluidos a buscar unirse (por las medidas
contra ellos), y segundo promoveria el acuerdo por las previsiones del ABS (las medidas entre
las partes). A nivel nacional, animaria también la coordinacion entre los diferentes Ministerios.

Una ventaja adicional de procedimientos simplificados podria ser agregar la suficiente flexibilidad
para asumir las diversas situaciones entre los sectores del ABS y asi contribuir a la especificidad
de las medidas.

Cualquier medida necesitaria ser parte de un paquete, incluyendo su propio apoyo.* Segun
Hoffman (2004), al final lo que cuenta es la efectividad y también la eficacia del paquete, en
lugar de simplemente una sola medida que también tiene su importancia. Por consiguiente,
cualquier propuesta debe integrarse en un paquete de otras medidas no comerciales (los requisitos
de informacion para las bases de datos) y otras a favor de medidas que podrian desarrollarse.

La idea operaria como un incentivo por promover complacencia de las previsiones del ABS.

El uso de medidas de incentivo exige identificar la causa del problema claramente antes de
definirlo. La causa a considerar podria ser que el énfasis en las medidas del proveedor ha
llevado a un énfasis en las leyes que controlan el acceso. Esto habrian llevado a su vez a algunas
leyes restrictivas que finalmente reducen las oportunidades por la distribucion de beneficios.
Esto podria ser considerado como un fracaso de la politica que necesita ser corregido.

Alternativamente, uno de los objetivos mas comunes del uso de incentivos es el la eliminacion
de los incentivos adversos. En este sentido, la existencia de leyes proteccionistas podria ser
considerada como un incentivo perverso que llevaria a los mercados informales e ilegales.

4 Las medidas relativas al ambiente son generalmente parte de un paquete de medidas que incluye
medidas no comerciales (tales como las cuotas de produccion y consumo o los requerimientos de
informacion) y medidas de apoyo también llamadas positivas o medidas de asistencia cumplida (como
apoyo técnico o financiero, entrenamiento y transferencia de tecnologia). (Hoffman 2004).
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Puede exigirse que la medida sea incorporada a las discusiones dentro de los grupos activos del
CBD en las medidas del incentivo.

Los Desafios para la Aplicacién

La aplicacion de la medida a nivel nacional podria presentar dificultades especiales respecto a
la distincion/discriminacion.

En México, durante las discusiones de 2004 del Proyecto sobre la Ley ABS, esas dificultades se
evidenciaron. Los dos argumentos principales que constantemente previeron la insercion de
procedimientos simplificados que podrian diferenciar entre los extranjeros, eran: |) la
compatibilidad de la medida con las reglas de comercio (que se analizara mas adelante) y 1)
las consecuencias de la discriminacion respecto a una prevision particular de la Constitucion
mexicana.

Es interesante ver que esa prevision constitucional se us6 como un argumento porque muestra
como la aplicacion nacional trata de nociones culturales e historicas que necesitan ser entendidas
totalmente.

La Constitucion mexicana contiene una clausula llamada Calvo,® que exige a los extranjeros no
invocar la proteccion de sus propios gobiernos al ejercer derechos y obligaciones adquiridas en
México, y esta de acuerdo en esa magnitud para ser considerado como un nacional mexicano.
Esta es basicamente una renuncia. La razon detras de esto es historica. Durante el siglo XIX
México enfrento dos grandes invasiones de potencias extranjeras, las que justificaron sus acciones
invocando la proteccion de los intereses de negocios privados de sus connacionales en México.
No esta claro como esto pudiera infringir la legislacion por introducir procedimientos simplificados
que pudieran discriminar entre diferentes extranjeros, pero muestra una historica aversion
para afectar los intereses de negocios de extranjeros en México.

Es mas, el problema de discriminacién no sélo es relevante en relacion a los extranjeros, sino
también en términos de dar igual trato a nacionales y extranjeros. Si los procedimientos
simplificados sélo fueran obligados para los extranjeros, entonces los usuarios mexicanos podrian
atacar eficazmente y obtener la anulacién de la medida, invocando el derecho a recibir igual
trato garantizado por la Constitucion.

Las circunstancias nacionales, como las descritas arriba, tendrian impacto en el disefio y la implementacion
de la medida propuesta y deberian, por consiguiente, impulsar que se explore mas alla.

Problemas Comerciales: las Limitaciones

Un estudio sintesis clave para la Organizacion para la Cooperacion Economica y el Desarrollo
(OCDE) concluye:

Las medidas comerciales pueden ser una adecuada medida politica para usar Inter alias: a)
cuando la comunidad internacional esta de acuerdo en manejar colectivamente el comercio
internacional como una parte del problema medioambiental; b) cuando se exigen controles
comerciales para impulsar sistemas regulatorios; c) para desalentar el paso libre que puede ser

5 Calvo es el apellido del proponente de la prevision.
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a menudo una barrera a la cooperacion internacional eficaz, y d) para asegurar el acuerdo con
el MEA (OCDE 1999).

La medida propuesta podria generar preocupaciones al comercio, porque daria ventajas
comerciales especiales a algunos paises por encima de otros. Tal es una medida medioambiental
de comercio relacionada (TEM), que podria ser incompatible con un principio basico del sistema
de comercio mundial; por ejemplo el principio de la no discriminacién, contenido en el Acuerdo
General de Aranceles y Comercio (GATT).

Esto podria ocurrir si la medida permite el comercio con algunos paises pero no con otros (una
violacion de la clausula de la nacion mas favorecida, Articulo ), o si permite la discriminacion
entre productos domésticos e importados (una violacién de la clausula del tratamiento nacional,
Articulo II1).

Sin embargo, el GATT también contiene un articulo de las exenciones generales (Articulo XX)
por la cual una parte puede desviarse, bajo ciertas circunstancias, de sus obligaciones basicas,
incluso la obligacion de no discriminar. Pueden seguirse medidas orientadas a proteger el
ambiente segun este articulo, bajo los parrafos b) y g) relativos a la proteccion al ser humano,
plantas y vida animal, asi como la salud y la proteccion a recursos naturales en riesgo.

Hay algunas condiciones para beneficiarse de la exencion medioambiental. La medida debe ser
lo menos restrictiva al comercio, debe relacionarse al ambiente, y no debe ser una restriccion
disfrazada en el comercio internacional o, alternativamente, debe ser aplicada de manera que
no se constituya en arbitraria® o en discriminacion injustificable’ entre paises donde prevalecen
las mismas condiciones.

Debe considerarse que las Condiciones no son raras y que realmente son parte de muchos tratados
medioambientales. El problema se enmarca dentro de la discusion sobre la relacion entre los
acuerdos medioambientales multilaterales (MEAs) y las previsiones de la Organizacion Mundial
de Comercio (WTO), anteriormente el GATT. La discusién acerca de esta relacién ha ocupado
tiempo significativo y recursos en varios foros pero especificamente dentro del Comité de
Comercio y Ambiente (CTE) del WTO.

Dentro del CTE y antes de eso, en la Declaracion de Doha, el debate principal fue si era necesario
enmendar las previsiones del WTO a fin de incorporar temas ambientales.® Después de Doha,’el
énfasis ha sido en el desarrollo de un mandato especifico y las definiciones relevantes'® que se
necesitaron para llevar a cabo tal mandato.

¢ Los paneles del WTO han acordado especial atencion a la flexibilidad en la aplicacion de esas medidas.
La aplicacion mas rigida e inflexible, la aplicacion mas alta que la medida es considerada como
arbitraria e injustificable.

7 Una clara definicion de medidas comerciales, junto con el uso de objetivos, criterios cientificos para su
utilizacion, es también importante para asegurar la efectividad y eficiencia de las medidas comericales
en MEAs y dispone el riesgo de que las medidas sean consideradas como arbitrarias y/o injustificablemte
discriminatorias o una forma disfrazada de proteccionismo (Hoffman 2004)

8 Tres posiciones distintas fueron claramente identificadas: status quo (que todo prevalezca como esta
para que nada cambie); un suave acomodo, por ejemplo las guias de desarrollo, o un acomodo
completo, con algunas previsiones. Eventualmente prevalecio la posicion del status quo.

? El paragrafo 31 de la Declaracion Ministerial de Doha, impulsé las negociaciones, con una orientacion
para incrementar los apoyos mutuos de comercio y medio ambiente sin preJuzgar en “la relacion
entre las reglas del WTO y las obligaciones especificas de comercio en el MEAs” (paragrafo i)

0] a referencia a “las obligaciones comerciales especificas” (STOs) del mandato de Doha parece limitar
la negociacion a las previsiones que estan explicitamente seialadas por un mandatario bajo las MEAs.
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En el debate entre la compatibilidad y las previsiones comerciales contenidas en MEAs y en las
reglas del GATT/WTO, el CTE observo que sélo un nUmero pequeio de MEAs observa previsiones
comerciales.' Se ha sostenido, por consiguiente, que la dimension del problema no debe ser
exagerado.' En suma, hasta ahora no ha habido ninguna impugnaciéon al WTO respecto a las
previsiones comerciales contenidas en un MEA.

Los ejemplos entre MEAs de medidas comerciales entre las partes incluyen la prohibicion de la
Convencion de Basilea en el Movimiento Transfronterizo de Desechos Peligrosos, por reciclamiento
0 para su ultima disposicion, entre partes de la OCDE a la Convencion. "

Ejemplos de medidas comerciales contra las no partes'™ inclusive, las previsiones comerciales
de la Reunion de Montreal en Sustancias que Disminuyen la Capa de Ozono, de la Convencion de
Basilea, y de la Convencion sobre Comercio Internacional en Especies en Peligro, que exigen a
las partes aplicar las previsiones comerciales mas restrictivas en relacion con las partes y las no
partes.

A pesar del nUmero creciente de MEAs que contienen TREMs,' no ha habido en mas de 50 afos
de vida del GATT-WTO una sola disputa MEA-WTO (Schwartz 2000). Segun se afirma, habria un
entendimiento durante la discusion de esta relacion que ha ayudado a prevenir una disputa de
esta naturaleza.

Las Oportunidades en la Relacién MEA-WTO

A pesar de que los acuerdos no han sido obligatorios, es importante observar algunos de los
entendimientos olvidados durante la discusién de la interaccion MEA-WTO y el uso de TREMs.
Estos entendimientos son similares entre el WTO, la OCDE y UNCTAD.

Dentro del WTO se ha entendido que:

o La relacion MEAs-WTO debe seguir los principios de apoyos mutuos y deferencia."” Esto

significaria que ambos regimenes no estan en conflicto; puede interpretarse de manera
mutuamente apoyada, y pueden mantener la jurisdiccion separada;

" Con frecuencia citado, los datos de que de 200 MEAs vigentes, s6lo 20 contienen previsiones comerciales
que provienen de un estudio realizado en 1992.

12 Se ha sugerido que los analisis deberian dirigirse a identificar aquellos STOs en MEAs que carecen de
claridad, son inflexibles, inefectivos y/o altamente ineficientes y que asi no pueden ser compatibles
con las reglas WTO.

3 El edicto forma parte de la Decision Ill/I denominada Reformas a la Convencion Basel adoptada del
Tercer Encuentro de la Conferencia de las Partes en 1995. Debe ser ratificado por las tres cuartas
partes de la Convencion previa a su entrada en vigor, y no ha logrado todavia una mayoria.

4 Aunque los nexos entre MEAs y el GATT/WTO todavia son validos, la conceptualizacion entre las Partes
y las No Partes, desde un punto de vista practico, pareciera tener mucho que perder de su potencial
como una fuente de conflictos en afos recientes, a la luz de los hechos que la membresia de muchos
MEAs se ha vuelto universal, a menudo se convierte o mayor que el nimero de miembros de la WTO
(Hoffman 2004).

> De acuerdo a recientes datos de UNEP y WTO (UNEP 2001), de los 238 “Tratados Internacionales y Otros
Acuerdos en el Campo del Ambiente” vigentes, solo 38 (13 por ciento) contienen medidas comerciales
bajo cuyas previsiones comerciales han sido adoptados subsecuentemente por las Partes en apoyo a
los objetivos de los acuerdos.

16 Ver el documento TWO TN/TE/R/6

7 Ver el documento WT/CTE/M/24
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» Las medidas comerciales acordaban entre las partes un MEA, aun cuando las inconsistencias
del WTO podrian considerarse como lex specialis'™ bajo la ley publica internacional, lo que
podria darse de no haber problemas legales en el WTO;

o Los Gobiernos confirmaron su acuerdo -establecido en el Principio 12 de la Declaracion de
Rio- que las medidas ambientales transfronterizas o los problemas ambientales globales
deben estar basadas en un acuerdo general internacional, hasta donde sea posible;

o Las medidas comerciales basadas en previsiones explicitamente acordadas podrian ser
necesarias en ciertos casos para lograr los objetivos ambientales de un MEA, mas
particularmente cuando el acuerdo se liga directamente a la fuente del problema
ambiental;

o Cuando un acuerdo general genuino existe entre las Partes en relacion a un MEA, para
aplicar medidas comerciales expresamente prescritas, no debe haber ninguna disputa
entre ellos respecto al uso de esas medidas;

» Los Miembros del WTO deben intentar resolver los conflictos acerca del uso de medidas
comerciales para los propositos ambientales a través de los mecanismos de disputa (DSMs)
proveidos por el MEAs;

o Respecto a la aplicacion de MEAs por los paises desarrollados, el papel e importancia de
mecanismos de ayuda (también conocidos como facilitadores, medidas a favor o positivas),
de conformidad con el principio comdn pero de responsabilidad diferenciada, y

o Un TREAM que discrimina a las no Partes esta justificado con tal de que mantenga los
mismos beneficios para aquellos que debieran implementar reglas equivalentes
establecidas por el MEA.

Dentro de la OCDE (1999) se ha entendido que:

Las politicas equilibradas de instrumentos politicos tienen mas oportunidad de orientar los aspectos
de un problema ambiental que simplemente confiar en un formulario de esos instrumentos;

Una base cientifica fuerte para la accion politica incrementa la credibilidad y la aceptacion, en
tanto que la incertidumbre cientifica impide tomar medidas preventivas en casos de amenazas
de dano serio o irreversible;

» La flexibilidad en los controles comerciales puede aumentar al maximo los beneficios
ambientales y econémicos;

o Los Tratados de las no Partes respecto de un MEA, si cada pais esta de acuerdo con las
previsiones del MEA.

Un documento preparado por la UNCTAD hace énfasis en que las TREMs en MEAs deben ser
claras, con base en los criterios relativos al ambiente cientifico, que sea suficientemente flexible,
que se una directamente a la causa del problema ambiental, y se acompane por las medidas
adecuadas y eficaces a favor para las Partes de los paises en desarrollo (Hoffman 2004).

Debe notarse en cualquier caso que ante la eventualidad de un conflicto entre un MEA y las
previsiones del WTO, el desarrollo sustentable debe jugar un papel mayor conectando ambos
regimenes en una manera de mutuo apoyo. Esta nocion estaba incorporada en el sistema de
comercio internacional por el WTO y es la clave para construir soluciones para cualquier conflicto
entre los negocios y el ambiente.

'® Bajo el principio de lex specialis, si todas las partes de un tratado concluyen un tratado mas especializado,
las previsiones del mas reciente podrian prevalecer sobre aquellos del que inicio.
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Conclusiones

El uso de procedimientos simplificados para los nacionales, de jurisdicciones donde se han
adoptado las medidas de usuario animaria a las no Partes a: unirse al régimen internacional;
promover los acuerdos de las previsiones del ABS; impulsar la coordinacién entre los diferentes
Ministerios, y agregar suficiente flexibilidad para resolver las diversas situaciones entre los
sectores del ABS.

Las circunstancias nacionales tienen un impacto en el disefio y la aplicacion de las medidas
propuestas y deben entenderse totalmente.

Respecto al area de los negocios, las medidas podrian impulsar las oportunidades para explorar
y adquirir la experiencia en el uso de los TREAMs en el régimen internacional del ABS, gracias a
la apariciones de ciertos entendidos en el debate entre MEA y WTO y el analisis sobre la
compatibilidad de los TREAMs con el sistema de negocios.

Sin embargo, es necesario explorar la medida propuesta mas alla, con el propoésito de repasar
su claridad, efectividad y eficacia.
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Introduccion

Uno de los tres objetivos de la Convencion sobre Diversidad Biologica (CBD) la cual entré en
funciones en 1993, como lo establece su articulo |, es “el reparto justo y equitativo de los
beneficios como resultado de la utilizacion de los recursos genéticos incluidos por el acceso
apropiado a los recursos genéticos y su transferencia apropiada de tecnologias relevantes,
tomando en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y tecnologias asi como por el apropiado
financiamiento”. El Tratado Internacional sobre Recursos Fitogénicos para la Alimentacién y la
Agricultura (ITPGFRA), que se puso en marcha en junio de 2004, es otro acuerdo internacional
que propone una seguridad alimentaria a través de la conservacion, intercambio y uso sustentable
de los recursos fitogénicos mundiales, al igual que un justo y equitativo reparto de beneficios
en acuerdo armonico con el CBD.

El ABS y el CBD.

Un marco para la implementacion del tercer objetivo con respecto a acceder a los recursos
genéticos previstos en el Articulo 15 (Acceso a los Recursos Genéticos) de la Convencion. Ademas
el articulo 18 i) contiene mandatos para alentar el reparto justo de los beneficios como resultado
del uso de conocimiento, la innovacioén y las practicas de las comunidades indigenas locales,
que envuelven estilos de vida tradicionales de importancia para la conservacion y uso sustentable
de la diversidad biologica.

Por lo tanto, los articulos 15 y 18 son particularmente importantes en la instalacion de la fundacion
para el ABS. El articulo 15 i) reconoce la soberania que los estados tienen sobre los recursos
naturales en el contexto de acceso a los recursos genéticos, esto es muy importante dado que
permite a los estados controlar el acceso a estos recursos, permitiendo la posibilidad de obtener
algln beneficio al proveer el acceso. Bajo el articulo 15 (4) el acceso a los recursos genéticos
debe ser en términos de mutuo acuerdo sujetos a un consentimiento previo. El articulo 15 (7)
también provee un marco para la puesta en marcha de un tercer objetivo de la convencion la
cual hace referencia a la distribucion justa y equitativa de beneficios.

Desde que el CBD entro en vigor, los esfuerzos para impulsar las previsiones sobre el ABS dieron
como resultado el desarrollo de la legislacion nacional, modelos de contrato y otros instrumentos
en varios paises. La mayor parte de la atencién se ha enfocado al desarrollo de regimenes para
controlar el acceso en paises proveedores, aunque ha habido atencion en el desarrollo de medidas
obligatorias para asegurar que los usuarios de los recursos genéticos asuman sus responsabilidades.
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El ABS y la FAO.

El mundo enfrenta un mayor reto para proteger los suministros futuros de alimentos y asegurar
la subsistencia de las proximas generaciones. La FAO estima que a lo largo de la historia de la
humanidad alrededor de 10,000 especies han sido usadas como alimento. Esta diversidad en el
uso se ha reducido drasticamente, al punto donde no mas de 120 especies cultivadas cubren
cerca de 90% de las necesidades alimentarias. Mucho del mas importante recurso genético del
mundo ha sido conservado por los agricultores tradicionales. Como la base genética del alimento
y cosechas alimentarias en un uso primario se ha reducido, los recursos fitogenéticos restantes
-los bloques primarios de elaboracion y los progenitores de variedades de alimento y el forraje-
son esenciales en la produccién agricola que se ajuste a los cambios climaticos y maximice la
resistencia del suministro alimentario ante las carencias causadas por enfermedades, catastrofes
o reduccion de las areas agricolas.

Por todas estas razones la FAO ha estado combatiendo la pérdida de la diversidad agricola
mientras se asegura que este importante material genético permanece disponible para generar
un constante incremento en la produccion alimenticia. Esta claro que los recursos genéticos
creceran en importancia en el futuro como herramientas para el desarrollo de nuevas variedades.

La ITPGRFA representa la solucion para ese reto al definir el papel especial de los recursos
genéticos agricolas. El tratado es un amplio acuerdo internacional que propicia la seguridad
alimentaria a través de la conservacion, intercambio y uso sustentable de los recursos
fitogenéticos mundiales, al igual que una justa y equitativa distribucion de beneficios en acuerdo
con el CBD. El ITPGRFA también reconoce los derechos de los agricultores para el acceso libre a
los recursos genéticos, para usar y guardar semillas bajo una ley internacional.

El tratado pondra en marcha un sistema multilateral de acceso en una lista de los 64 alimentos
mas importantes y cultivos esenciales para la seguridad alimentaria e interdependencia de
aquellos paises que ratifiquen el tratado, lo que incluye un mecanismo financiero que recibe
dividendos por el uso comercial de los recursos fitogenéticos bajo ese sistema. El tratado es
monitoreado por la Comision sobre Recursos Genéticos para la Alimentacion y Agricultura (CRGAA)
de la FAO. La CBD trajo recursos genéticos bajo al jurisdiccion del gobierno nacional, por lo cual
la empresa internacional partié del principio de que los recursos genéticos son un legado comdn
de la humanidad.

Implementacién de las Directrices de Bonn

Las directrices fueron desarrolladas como respuesta a las crecientes preocupaciones en muchos
paises en desarrollo cuyas ganancias cientificas y comerciales fueron producidas gracias a sus
recursos genéticos solo por bioprospectos basados en paises extranjeros. No obstante, es la
intencion que las directrices podrian ofrecer una guia en los roles y responsabilidades de las
diferentes partes y describir cada uno de los pasos involucrados en el proceso de obtencion del
acceso a los recursos genéticos asi como de la distribucion de beneficios.

Esto podria servir para sugerir a los gobiernos como establecer normas generalmente aceptadas
que proporcionen condiciones justas y practicas para los usuarios que estan en busqueda de
recursos genéticos. En retribucion estos usuarios deben aportar beneficios tales como rentas,
regalias, colaboracion cientifica o capacitacion. Las directrices podrian incrementar la forma
en que las companias extranjeras, los recolectores, investigadores y otros usuarios obtienen el
acceso a recursos genéticos valiosos en retribucion de beneficios con los paises de origen y con
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las comunidades indigenas locales. Las directrices también proponen un rango de medidas
complementarias del ABS que tanto los “paises proveedores” como los “paises usuarios” deberian
considerar en adoptar para promover la realizacién de objetivos de ABS.
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Figura 1. Representacion esquematica del Acceso a Recursos Genéticos y reparto de beneficios (ABS)
bajo CBD y FAO

Negociacion de un Régimen Internacional para el Acceso y Distribucion de Beneficios

Un logro mayor en COP7 fue la decision de obligar a los grupos de trabajo de ABS para negociar
el régimen internacional sobre acceso y distribucion de beneficios y acuerdos sobre los términos
de referencia para tal negociacion, incluyendo el proceso, naturaleza y campo de accioén de los
elementos a considerar para la elaboracion del régimen. El grupo de trabajo se reunira dos
veces y reportara sus avances al COP8 en el ano 2006.

Establecido por la Cumbre Mundial sobre Desarrollo Sostenible (WSSD) bajo el patrocinio del
desarrollo sustentable, el ABS se considerara como una herramienta para combatir la pobreza 'y
sustentabilidad a través de los beneficios monetarios pero sobre todo beneficios que se pueden
ganar en el intercambio a recursos potencialmente valiosos. El COP7 también acordo6 en términos
de referencia para tales negociaciones, incluyendo el proceso, naturaleza, campo de accion de
los elementos para considerar la elaboracion del régimen.



362 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Un régimen legalmente aglutinante que no solamente requeriria la adopcion de medidas por
parte de los paises proveedores y usuarios, promover una certificacion, distribucion de beneficios
y asegurar el respeto internacional de la soberania del Estado sobre los recursos naturales, sino
también dirigiria las derivativas e incluiria el establecimiento de mecanismos de pugna. Sin
embargo obligar al equipo de trabajo sobre ABS a negociar el régimen fue una de las pocas
areas del acuerdo. Ultimamente cualquiera que sea el resultado de la negociacién en un régimen
internacional, lo mejor seria establecer un minimo de estandares y asi dejar en libertad a los
paises para aportar medidas domésticas mas estrictas.

Reparto Equitativo de Beneficios.

De alguna forma, las Directrices de Bonn proveen un amplio mecanismo para llevar a cabo estos
objetivos. El reparto equitativo de beneficios deberia ser capaz de:

» Promover innovacion tecnoldgica.

o Proveer incentivos para la conservacion, y

o Premiar las contribuciones fisicas e intelectuales de las personas quienes exploraron,
desarrollaron y protegieron la diversidad biologica en cuestion.

Uno de los principales logros de la Convencion es proveer un marco legal e internacional para
fomentar el establecimiento de mecanismos y conservar el uso sustentable de diversidad
biologica. En el caso de recursos filogenéticos, la ITPGRFA esta ubicada en la nocién que los
paises seran beneficiados debido al acceso e intercambio del germoplasma a través del sistema
multilateral.

Cualquier numero de mecanismos serviran para focalizar los beneficios a individuos, comunidades
y paises. La Convencion permite un vinculo entre los recursos genéticos y una demanda en
retribuciones economicas debido al uso de esos recursos, siendo este Gltimo rubro al cual se
destinan los ingresos; aln cuando haya otro tipo de mecanismos que pueden ser apropiados,
varios factores influyen en el diseno de tales mecanismos. Un factor muy importante son los
costos de transaccion asociados con la focalizacion de beneficios.

Asi, el disefio de instrumentos de distribucion de beneficios deberia tomar en cuenta la relacion
costo-beneficio que involucra la negociacion asociada con el mecanismo para la focalizacion de
beneficios y las potenciales ganancias de la transaccion. Es muy probable que difiera la relacion
costo-beneficios considerablemente entre las transacciones orientadas a productos farmacéuticos
y aquellos orientados a los productos agricolas. En el caso de los farmacéuticos son grandes las
ganancias potenciales derivadas del descubrimiento de farmacos y esto puede involucrar solo
uno de tantos recursos genéticos. A diferencia de los productos agricolas que no generan grandes
ganancias, como por ejemplo con las nuevas variedades de plantas.

También se ha sugerido ampliamente que la distribucion de beneficios podria realizarse a través
de la revelacion de la fuente de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional en la
solicitud de patentes.

Retos y Limitaciones.
Hoy en dia hay mas paises que han desarrollado medidas para dirigir el acceso a la distribucion

de beneficios; aunque relativamente a paso lento, esto esta marcado por el nimero de actividades
bioprospectivas que se llevan a cabo con reportes que sugieren que el nimero de compaiias
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farmacéuticas multinacionales interesadas en biodiversidad prospectiva y compaiias relacionadas
con la investigacion de productos nacionales esta disminuyendo. La superdependencia en
bioprospeccion para los farmacos, asi como el descubrimiento de drogas, desafortunadamente
tiene una fuerte importancia sobre el desarrollo de las medidas de acceso para la distribucion
de beneficios en varios paises, a pesar del hecho de que muchos entienden que el flujo de los
beneficios potenciales de los farmacéuticos no deberia impedir los otros usos de los recursos
genéticos.

Los marcos nacionales de acceso y reparto de beneficios no solo existen en un limitado nimero
de paises, sino que aln ahi tales paquetes estan incompletos. Las medidas de ABS incluyen
legislacion, estrategias politicas y lineas de direccion. Grandes esfuerzos son necesarios para
ayudar a los paises en desarrollo, principalmente a través de la capacidad para la elaboracion
de proyectos y de forma particular poner en un lugar apropiado los regimenes nacionales del
ABS.

En el contexto Malayo, el proceso para desarrollar una legislacion del ABS comenz6 en 1994, y
cinco aios mas tarde, en Octubre de 1999, se adopt6 el texto final del primer cambio mientras
el proceso antes mencionado se llevaba a cabo a nivel nacional. Los estados de Sarawak y Sabah
tenian en progreso sus propios proyectos, los cuales culminaron en 1997 con la promulgacion de
un centro de ordenanza de biodiversidad de Sarawak, y en el afio 2000 la promulgacion de la
biodiversidad de Sabah. Las posiciones proactivas de los estados de Sarawak y Sabah son muy
ponderados por el hecho de que algunas de las biodiversidades mas ricas de Malasia se encuentran
en estos dos estados.

Una mayor dificultad para desarrollar un régimen nacional para el ABS proviene de la dicotomia
jurisdiccional de estados federales sobre la propiedad de la tierra y los recursos naturales, lo
cual significa que la implementacién de un régimen de acceso y de ABS debe ser aprobado por
los estados. Otras dificultades incluyen asuntos polémicos y sin resolver, concernientes a los
derechos de propiedad intelectual y al conocimiento tradicional y los cuales estan siendo
discutidos actualmente en varios foros.

En un nivel internacional, hay una reaccion poco entusiasta por parte de varios paises ricos en
biodiversidad hacia las Directrices de Bonn, lo cual contrasta con su propio empuje para
desarrollar un aglutinante régimen legal.
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Reparto de Beneficios como una Meta
del Régimen Internacional: Lecciones
Aprendidas de la Investigacion de
Recursos Genéticos en el

Parque Nacional de Yellowstone.

Preston T. Scott.' Director Ejecutivo. Fundacion Mundial para el Ambiente y el Desarrollo. E-mail:
preston@wfed.org

Las investigaciones en recursos genéticos en el Parque Nacional de Yellowstone tienen un historial
largo y provechoso que puede ofrecer algunos puntos de interés para que la comunidad
internacional las considere como discusiones acerca de cdmo un régimen internacional del ABS
podria apuntar hacia la Convencién de Diversidad Bioldgica. Mientras la primera muestra de
recursos genéticos conocida de una coleccion permitida fue expedida en Yellowstone hace mas
de 100 anos (en Agosto de 1898), revisar la informacion de las actividades de investigacion de
Yellowstone de 1960 ha ayudado a clarificar algunos de los temas y asuntos de elaboracion y de
los procedimientos relacionados al reparto de beneficios como un objetivo para el régimen
internacional del ABS. Sin embargo, alin cuando las vivencias aprendidas de Yellowstone pueden
tener relevancia en estos asuntos, seria prematuro sugerir que las lecciones reflejen alguna
experiencia nacional en un pais tan grande y diverso como los Estados Unidos. No obstante, la
experiencia de Yellowstone puede ser una de las mas didacticas y bien documentada.?

¢Quién esta haciendo Investigaciones de los Recursos Genéticos en Yellowstone?

La identidad de la mayoria de los investigadores que actualmente trabajan en los recursos genéticos
en Yellowstone, refleja las caracteristicas de la comunidad cientifica interesado en el tipo de
recursos genéticos inusuales, encontrados en abundancia en ese Parque Nacional, que son de gran
interés cientifico: en especial los microorganismos termofilicos descubiertos en miles de calidos
manantiales, relacionados a los ambientes protegidos y preservados de Yellowstone.

Mientras que este grupo refleja la mas grande concentracion de investigadores individuales en
recursos genéticos que conducen trabajos de Yellowstone, existen otros cientificos realizando
investigaciones en otros entornos biologicos importantes en el parque (plantas y animales raros
y en vias de extincion). Aln cuando Yellowstone posea una gran diversidad de proyectos de

! Los puntos aqui expresados y la informacion presentada han sido preparados por el autor, y no
necesariamente reflejan la posicion del Parque Nacional de Yellowstone, el Servicio de Parques
Nacionales de Estados Unidos, el Departamento del Interior de los Estados Unidos y alguno otra
agencia o departamento gubernamental de Estados Unidos. El autor puede ser contactado por e-mail
en: preston@wfed.org

2 Un recuento actualizado acerca de la experiencia en Yellowstone que pueda ser de relevancia para las
discusiones del ADB aparecera a finales del ano 2004 en un libro titulado Biodiversidad y Distribucion
de Beneficios: Lecciones de la puesta en marcha de la convencion sobre Diversidad Bioldgica (Carrizosa,
S., Brush, S. B., Writ, VD., & McGuire P.E., eds. (para ser publicado como un articulo legal y de
politicas ambientales del UICN No. 54 (Cap. 8) (Scott, P., “Estados Unidos de Norteamérica: La
Experiencia de Parques Nacionales” 2004).
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investigacion sobre recursos genéticos, estos proyectos arrojan resultados en descubrimientos;
algunos con un potencial valor comercial, estaran concentrados en el area de los microorganismos
termofilicos.3

A los investigadores cientificos que quieren conducir proyectos de investigacion en Yellowstone
se les debe permitir, y que el Servicio Nacional de Parque de Estados Unidos (SNP) regule y
autorice, temas de investigacion en muestras y permitir la recoleccion solamente a investigaciones
afiliadas a una organizacion cientifica reconocida,* Los permisos otorgados a investigadores
reconocidos por su institucion académica y no académicas, por sus organizaciones o firmas
lucrativas y no lucrativas y por entidades gubernamentales y no gubernamentales de los Estados
Unidos y del extranjero.

Muchos de estos investigadores tiene afiliacion académica y otros no. En suma, los investigadores
académicos tiene afiliacion corporativa o apoyo, en tanto que otros tienen alguna conexion
académica. En cualquiera de los casos es virtualmente imposible categorizar a cualquier
investigador rigurosamente como “comerciales” o como “no comerciales” basandose en su
afiliacion institucional.

A muchos de los investigadores que trabajan en microorganismos termofilicos en el Parque de
Yellowstone se les podria describir como trabajadores en campos relacionados al descubrimiento.
Esto incluye investigadores interesados en descubrir nuevos tipos de microorganismos
termofilicos, al igual que investigadores con interés en informacion de las caracteristicas de
tales microorganismos, al igual que los usos potenciales de tales materiales e informacion
genética.’

En suma, la mayor parte de las investigaciones son conducidas en el campo de investigacion
donde hay una utilidad para el tipo de actividad conducida y el material descubierto en
Yellowstone. Esto incluye un amplio rango de los campos donde hay un interés en el uso de las
enzimas con una aplicacion enfocada a la industria y con un cierto valor. Los ejemplos incluyen
tecnologia en la produccion de energia, elaboracion de papel, procesamiento de alimentos y la
solucion a la basura.®

3 Los organismos termofilicos son solo un tipo de organismos (extremofilicos) que prosperan en diferentes
tipos de ambientes extremos, los cual los ha hecho de un interés particular para la ciencia vy la
industria durante muchos anos. Ver, ejem., Madigan, M. T. & Marrs, B.L., “Extremofilos”, Scientific
American (Abril de 1997) Pp. 82-87., Adams, M.W. & Kelly, R.M., “Enzimas de los Microorganismos en
Ambientes Extremos”, Chemical and Enginering News (Diciembre 18 del 95) Pp. 32-42.

4 Ver 36 CFR (Permisos) y 2.5 (especimenes de investigacion).

> Este tipo de biodiversidad relacionada al descubrimiento entre dichos investigadores esta ejemplificado
por las principales investigaciones relacionadas con el descubrimiento del Thermus Aquaticus 'y su
desarrollo consecuente de la reaccion en cadena del polimero (RCP) T. Aquaticus fue descubierta por
el Doctor Thomas Brock (Investigador Académico de la Universidad de Indiana) en el aio de 1996,
mientras se descubria una enzima resistente al calor y se aislaba de forma independiente y subsecuente
del T. Aquaticus por los investigadores en la Corporacion Cetus (una firma de investigacion lucrativa),
quienes también reconocieron la utilidad de los polimeros Taq para su exitoso desarrollo por parte de
la reaccion en cadena del polimero RCP.

¢ El Wall Street Jounal ha reportado que los microorganismos termofilicos hallados en Yellowstone han
sido utilizados en el desarrollo e incremento de los siguientes tipos especificos de procesos industriales:
para incrementar la textura de productos horneados; convertir la leche en queso; ablandar carne;
para incrementar la claridad, el sabor y la espuma en la cerveza; remover aceites y grasas de las
telas; degradar los componentes de la madera en la elaboracion de papel; reemplazar quimicos en el
blanqueado del papel; incrementar la absorcion de tinturas o tintes en los textiles; y reemplazar
quimicos para el tenido del cuero. Ver Burton, T., “Yellowstone’s Geysers Spout Valuable Micro-
organisms”, Wall Street Journal Agosto 11, 1997. P. B1.



IV. Mecanismos/Instrumentos/Medidas que Podrian Ayudar a ...

367

¢Cual es la Naturaleza de los Beneficios que se Esperan de las Investigaciones Realizadas por
Universidades y Organismos Publicos de Investigacion?

Los tipos de beneficios monetarios y no monetarios que se describen en las Directrices de Bonn’
se pueden generar de las investigaciones en recursos genéticos realizadas por organismos de
investigacion publica y por universidades (especialmente aquellas que tienen adecuados
mecanismos de transferencia tecnolédgica) sin embargo, el valor de ambos beneficios depende
de la calidad de la investigacion realizada y de la demanda de cualquier desarrollo de producto
o tecnolégico resultado de tal investigacion. Los requerimientos legales o restricciones,
capacidades institucionales y disposiciones, al igual que las consideraciones de una politica
pueden afectar los tipos de beneficios potenciales generados.®

La transferencia tecnologica y la informacion economica relacionada, reunida y reportada por la
Asociacion de Gerentes de Universidades Tecnologicas (AUTM), sugiere que el valor de los
descubrimientos en las investigaciones es resultado de la investigacion relacionada con
universidades y es frecuentemente permitida en evaluaciones mas detalladas o en el desarrollo
de otras organizaciones y firmas.® Sin embargo, dado que la informacion refleja los resultados de
los descubrimientos de un amplio rango de campos de investigacion (no solamente bioldgicos o
genéticos), no es posible extrapolar los valores que resultan de las actividades de investigacion
bioldgica y genética publicadas por la AUTM. No obstante, parece haber patrones observables de
monitoreo valioso.

Para que los paises proveedores de cualquier recurso genético, usado en el desarrollo exitoso
de cualquier descubrimiento o inversion pueda compartir tales beneficios (si existe alguno),
debe existir una cobertura contractual o algin otro documento, por ejemplo términos y
condiciones provistos para la negociacion de una licencia de uso comercial de los resultados de
la investigacion que son incremento comUn en mucho acuerdos contractuales.

Sin embargo la informacion del AUTM sugiere que cualquier beneficio economico estaria basado
en un “porcentaje de un porcentaje” (el cual podria incrementar con el tiempo, pero no es de
gran valor en ningln caso). No obstante, fracasar para tomar cualquier accion para negociar
arreglos con respecto a una eficiente y justa distribucion de beneficios con las organizaciones
publicas de investigacion y las universidades garantiza que ningln beneficio sera obtenido.™

¢Cuales son los Factores mas Importantes que Determinan las Inversiones Corporativas en
Investigacion de Caracter Comercial Relacionadas con la Biodiversidad?

Mientras Yellowstone no monitorea “las inversiones corporativas” en la investigacion relacionada
con biodiversidad que podrian ser de un gran valor comercial, se ha observado que los

7 ONU Doc UNED/CBD/COP/6/20 (7-19 Abril 2002) (DesicionesVI/24 (“Directrices de Bonn para el Acceso
a Recursos Genéticos y un Reparto Justo y Equitativo de Beneficios producto de su utilizacion”)).

8 Por ejemplo Yellowstone y otras partes de EE.UU. historicamente no han impuesto “acceso”otra especie
de recoleccion de honorarios para los investigadores.

° Ver asociacion de dirigentes de tecnologia universitaria, inspeccion de licenciado ADTU (resumen de
inspeccion de licencia tecnologica y desempeno relacionado con las instituciones no lucrativas de E.U
y Canada y el manejo de patente y firmas de inversion) (linea disponible en www.autm.net). Doscientas
veintidos (222) universidades, hospitales de ensefianza, institutos de investigacion, dirigentes de patente
y firmas de inversion tanto de Canada como de E.U participaron en la encuesta de FY 2002.

19.Como los arreglos para un reparto eficiente y equitativo de los beneficios podria ser estructurado con
las universidades y las organizaciones publicas de investigacion - y sus licencias- requiere un estudio
e informacion sustancial adicional.
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investigadores desean certeza legal y transparencia administrativa y eficiencia en relacion a
los permisos y al trabajo razonable que cualquier resultado de investigacién importante
(particularmente los relacionados a los derechos de propiedad intelectual). También son atraidos
por concentraciones de recursos genéticos sin precedente que puedan proveer oportunidades
importantes para la realizacion de nuevos descubrimientos que podrian ser de interés para la
ciencia, asi como para alguna aplicacién industrial potencialmente Gtil (y por tanto, valiosa).
Relacionado con su interés en los recursos biologicos, las firmas también han sido observadas
por tener la voluntad de incrementar el valor de sus inversiones relacionadas con la investigacion,
cuando es claro que la inversion es el rubro que apoya las practicas de manejo de biodiversidad
que a su vez protege los recursos para el futuro.

¢Puede la Biodiversidad de Recursos Genéticos ser Suficientes por si Sola para Atraer
Inversiones Extranjeras Directas o son también Necesarios otros Factores que apoyen la
Innovacion del Sector Privado (es decir, SUT Infraestructura Incentivos)? En otras Palabras
¢Es la Biodiversidad una Condicion Necesaria pero No Suficiente para Atraer Inversion del
Sector Privado?

Dado que el concepto de “inversion del sector privado” no es relevante en el contexto de
Yellowstone, debido a su posicion especial como un Parque Nacional Premier, la combinacion de
importantes recursos genéticos de significativo interés cientifico es compatible con las estructuras
administrativas bien establecidas, legales, que han contribuido a que Yellowstone atraiga
sustanciales actividades de investigacion cientifica (particularmente en los Ultimos aios).

Se deberia notar que es la politica del Sistema Nacional de Parques el que alienta las actividades
de investigacion cientifica en los Parques Nacionales de Estados Unidos (incluyendo a los
investigadores del sector privado),'' y esta politica es implementada en parte a través de los
actuales permisos de investigacion disefada para incrementar la transparencia administrativa
y mecanismos de autorizacion disefiados en relacion a los procedimientos.’? AlUn cuando la
intencion de estas medidas no sea para atraer “inversion” (tal y como es usado el término para
propositos de esta discusion) su proposito es atraer investigadores calificados para realizar
actividades importantes de investigacion en los Parques Nacionales de Estados Unidos.

En consecuencia, para atraer y fomentar inversion significativa y productiva en programas
relacionados con biodiversidad debe haber recursos biologicos importantes que estan protegidos
al igual que una demanda de esos recursos por parte de instituciones de investigacion sin olvidar
la voluntad politica de implementar y dirigir objetivos y politicas efectivas y pragmaticas de ABS.

;Cudl es la Probabilidad de Exito en la Investigacion y el Marco Temporal para la Obtencion
de Beneficios que Provienen de la Investigacion en Recursos Genéticos Utilizados para
Desarrollar Innovaciéon en Productos Farmacéuticos?

Es poco menos que imposible predecir con algin grado razonable de certeza la probabilidad de
“éxito” en la investigacion (lo cual se ha descrito como una “variable aleatoria”'?). Sin embargo,
el nimero de patentes que son conocidas por haber sido beneficiadas con invenciones resultantes

"' Ver, por ejemplo, National Park Omnibus Management Act of 1988, 16 USC/5935

12 Ver National Park Service, Sistema de Reportes e Investigacion (disponible en linea en: http://
science.nature.nps.gov/research).

3 Ver Artuso, A. 1997. Drugs of natural origin: economic and policy aspects of discovery, development
and marketing, p. 121.
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de investigaciones relacionadas al uso de materiales genéticos recolectados en Yellowstone
sugiere que este tipo de “éxito en la investigacion” se ha realizado con regularidad desde la
década de 1980. Por ejemplo, ha habido mas de 40 patentes beneficiadas desde principios de la
misma década (la mas reciente en Junio de 2003). Todas han involucrado el uso de
microorganismos o material genético aislado de esos micro-organismos. El éxito comercial de
las patentes resultantes del aislamiento de Taq Polymerase del T. Aquaticus y su uso en el
desarrollo del PCR (Probabilidad de Exito de las Investigaciones, por sus siglas en inglés) que ha
sido ampliamente reportado. El valor econémico de las otras patentes es desconocido debido a
que el Sistema Nacional de Parques por anos no ha requerido el reporte de tal informacion.

De la misma manera, es menos que imposible predecir con algun grado de certeza “el marco
temporal para la obtencion de beneficios”; sin embargo, la experiencia en Yellowstone sugiere
que el “marco temporal” puede ser significativamente mas corto para los desarrollos de los campos
enfocados al descubrimiento de enzimas y otras moléculas bioactivas que para su desarrollo en
campos farmacéuticos (ampliamente reportado por mas de 10 anos). Por ejemplo, la corporacion
diversa anuncio -en 2002- que ha desarrollado un nuevo producto enzimatico (“la pilorase 200”),
de esta investigacion relacionada con Yellowstone a inicios de 1990. Si el “éxito” se entiende
como algo menos que el desarrollo del producto final y su comercializacién, el “marco temporal”
puede ser mas corto, por ejemplo, los acuerdos en la distribucion de beneficios que proveen
pagos significantes u otra inversion, “éxito” relacionado al proceso puede generar las circunstancias
economicas requeridas para activar la obligacion de un pago negociado tan rapido que el desarrollo
y el mercadeo del producto final.

¢Qué Tipo de Productos o Mercados Basados en Biodiversidad (ejemplo Microorganismos,
Alimento, Bajos Costos Regulatorios) son mas Probable para Rendir Beneficios Financieros
como Resultado de Productos Comerciales Exitosos y de los Procesos a Corto Plazo?

Se han realizado varios estudios que han intentado documentar el rango de productos y mercados
que pueden rendir beneficios monetarios de los resultados de la investigacion basada en la
biodiversidad.' Mientras haya una amplia y creciente diversidad de tales productos y mercados,
pareceria alto este valor, pero los productos y mercados altamente regulados (tales como los
farmacéuticos) no rinden beneficios relacionados al producto en un corto plazo. El registro de
descubrimientos resultantes de micro-organismos originados de las investigaciones en Yellowstone
sugiere que las enzimas y otros desarrollos relacionados con moléculas pueden aportar beneficios
en un tiempo mas corto. Sin embargo, no se presenta ningun beneficio ni a corto ni a largo
plazo en tanto no se aplique un arreglo de distribucion de beneficios.

¢{Qué Modelos Especificos de Sociedad entre Paises podrian Aplicar a la Comercializacién
Exitosa de Productos y la Distribucién de Beneficios Resultantes?

Todas las actividades de investigacion que se han llevado a cabo en relacion al uso de recursos
genéticos que se recolectaron en Yellowstone por primera vez y que rindieron resultados de la
investigacion y que podrian haber generado beneficios, han involucrado a investigaciones afiliadas
a alguna institucion cientifica respetable (tanto de Estados Unidos como de Canada) Yellowstone
no limita a los solicitantes extranjeros ni a instituciones afiliadas. Todos los solicitantes estan

“Ver ten Kate, K., & Laird, S., 2000. The Commercial Uses of Biodiversity. Ver tambien, Bull, A., Ward A.,
& Goodfellow, M., 2000. Search and Discovery Strategies for Biotechnology: The paredigm Shift,
Revision de Microbiologia y Biologia Molecular (Sociedad Americana de Microbiologia) (Septiembre del
200) Pp. 573-606.
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sujetos a los mismos términos y condiciones de requerimientos regulatorios. Sin embargo, el
registro sugiere que todas las actividades de investigacion relacionadas con recursos genéticos
en el Parque Natural de Yellowstone tienen que dirigirse hacia la comercializacion exitosa de
los productos que han sido desarrollados y conducidos por algun nivel presumiblemente
organizacional o institucional debido a la comercializacion exitosa de productos que no ocurre
con frecuencia a un nivel de relacion entre paises.



DOCUMENTO PARA LA DISCUSION
El Reparto de los Beneficios
como Proceso

Kelly Bannister. Investigadora Asociada, POLIS Proyecto sobre la Forma Ecolégica de Gobierno,
Universidad de Victoria, Canada. E-mail: kel@uvi.ca

El aspecto del reparto de beneficios y su acceso se discute esencialmente en términos de reparto
de beneficios financieros por la comercializacion de recursos genéticos relacionados al
conocimiento tradicional. Este acercamiento monetario basado en el producto final, es la forma
mas obvia y mas directa para repartir los beneficios de la investigacion, pero es la forma mas
equitativa para todos los arrendatarios.

Dada la baja probabilidad del marco temporal de los beneficios comerciales de los logros de
investigacion, se podria argumentar que el reparto de los beneficios basado en el potencial de
pagos financieros responde de mejor manera para las instituciones que apoyen la investigacion
(es decir, gobiernos, universidades y corporaciones), pero no asi para los participantes directos
en el trabajo de campo y de laboratorio.

Aquellos que estan en el “campo”, conduciendo y participando directamente en la investigacion,
como lo son cientificos universitarios y miembros de comunidades locales indigenas, con
frecuencia tienen expectativas mas practicas y concepciones de beneficios que aquellas
instituciones de apoyo y autoridades gubernamentales. Los cientificos universitarios, por ejemplo,
pueden preocuparse mas acerca de asegurar un financiamiento continuo para la investigacion
para los alumnos graduados y fondos para estudiantes graduados en los proximos afos que una
liquidacion potencial de una década o mas en el camino. Los miembros de la comunidad pueden
preocuparse por ganar oportunidades de empleo y capacitacion a través de los procesos de
investigacion, y recibir los resultados de la investigacion de manera oportuna y una forma Util
para su aplicacion local.

El Reparto de Beneficios debe ser conceptualizado en términos tanto de beneficios monetarios
como no monetarios por encima de un rango de escalas temporales lo cual no es una idea nueva,
pero justifica un recordatorio en cualquier discusion en los regimenes de ABS. El apéndice Il de
las Directrices de Bonn, resalta algunas sugerencias Utiles para los beneficios monetarios y no
monetarios mas alla de un simple reparto de ingresos de los productos comercializados. Varias
de estas sugerencias reflejan la necesidad de expectativas de los arrendatarios del suelo (es
decir, aquellos que conducen y participan directamente en la investigacion), lecciones de los
proyectos bioprospectivos y programas que ha intentado incorporar y poner en marcha tales
beneficios, subrayan la complejidad al realizarlo de esta forma, y una mayor necesidad de
atraer consideraciones adicionales, expresamente, que algunos beneficios por si mismos
necesitan ser conocidos antes de que los beneficios sean utilizados en sus beneficiarios.
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Un ejemplo es una beca universitaria en una institucion norteamericana creada como una
oportunidad educacional para estudiantes en paises en vias de desarrollo, tal vez de una
comunidad indigena colaboradora. Un prerrequisito para el uso de esta beca es el hablar y
escribir en inglés, lo cual puede descalificar a un gran nimero de estudiantes interesados quienes
no tienen un inglés fluido.

Tratando estos tipos de prerrequisitos, los beneficios también requieren de un conocimiento
explicito de la interrelacionalidad entre el reparto de beneficios y cosas tales como la
construccion de relaciones y capacitacion. Por ejemplo, en algunos casos, los paises en
contraparte todavia no han desarrollado ni codificado sus propios procesos internos (Por ejemplo,
al autorizar y consentir a extranjeros), los cuales son necesarios para comprometer en una
negociacion de acuerdos tomados mutuamente con su contraparte. Proveer la asistencia para
realizarlo de esta manera con frecuencia es clasificado como “costos de transaccion”, de
investigacion y desarrollo, los cuales pasan por alto y degradan el papel esencial que pueden
jugar los regimenes del ABS al asistir a instituciones locales y comunidades para desarrollar la
autosuficiencia.

En el programa ICBG del NIH," por ejemplo, el desarrollo de acuerdos contractuales entre
universidades de paises desarrollados, compaiias y su contraparte en paises en desarrollo (en
algunos casos, se incluye a grupos indigenas) ha sido registrado desde varios meses hasta un par
de anos. Al menos en las comunidades la capacidad local y los procesos construidos durante
este tiempo son iguales y hasta mas importantes que el resultado contractual; mientras, los
contratos sirven como el proyecto inmediato, la capacidad para desarrollar contratos que
recurren a las plantillas, y a la pericia desarrollada en los procesos y negociacion puede facilitar
futuras oportunidades mas alla de un proyecto inmediato. Esto es especialmente importante
dado que desde una perspectiva comunitaria muchos proyectos son de duracion relativamente
corta (es decir, de dos a cinco afnos), asi que sin un contundente producto comercial, ningin
proyecto sencillo por si mismo es probable que produzca un impacto socioecondémico significativo
en las vidas de las personas del lugar.

El concepto de “beneficios” ha desarrollado desde liquidaciones monetarias basadas en la
comercializacion del producto final hasta englobar mas de una de las posibilidades para encontrar
las necesidades de la diversidad de los arrendatarios. Sin embargo, la practica del reparto de
beneficios tiende a disminuir estas aspiraciones. Podria ser Util reconceptualizar el reparto de
beneficios como proceso que incluye algunas de las compensaciones potenciales o reales, pero no
depende exclusivamente de ellas. Como el concepto de consentimiento previo autorizado (PIC),
el reparto de beneficios tiene que estar provisto como un proceso que comienza con establecer
relaciones que pueden ser necesarias para desarrollar una equitativa relacion de investigacion, y
que se extiende hasta el proceso de desarrollo de investigacion, incluyendo el reporte a los
investigadores participantes de si se desarrolla el producto de forma comercial o no.

El concepto y practica del reparto de beneficios necesita reflejar un balance no soélo entre los
paises desarrollados y en vias de desarrollo de los diferentes sectores (universidad, gobierno,
empresas y sociedad civil) sino también entre aquellos que directamente participan en la
investigacion y sus organizaciones e instituciones afiliadas.

“¢ International Cooperative Biodiversity Groups (ICGB), programa administrado por los Institutos Nacionales
de Salud (NIH)
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Jock Langford.! Consejero Decano sobre la Propiedad Intelectual. Oficina del Convenio sobre la
Biodiversidad. Medio ambiente de Canada. E-mail: Jock.Langford@ec.gc.ca

En el CBD COP7, algunas de las Partes opinaban que ya habia acceso a los recursos genéticos y
lo que se necesitaba principalmente era un régimen internacional que asegurara el reparto de
los beneficios. Otros sostenian que el régimen debe discutir tanto el acceso como el reparto de
beneficios. El punto clave de estas discusiones es que hay un fuerte interés entre varios paises
para crear medidas efectivas que promuevan un reparto equitativo en el uso de recursos
genéticos. Este articulo tomara en cuenta algunos aspectos y oportunidades relacionadas al
reparto de beneficios.

Primero, y antes que nada, para asegurar el reparto de beneficios, basta con crear un eficiente
y justo marco legal en un nivel nacional e internacional en un nivel que concuerde con los
objetivos de CBD y el articulo 15. En un nivel nacional o internacional las medidas de desarrollo
sustentable para conservar los recursos genéticos in situ, inversiones de los sectores publico y
privado en innovacion basada en la biodiversidad, incentivos basados en el mercado y la
cooperacion internacional también sera esencial para el desarrollo eficiente de los mercados
internacionales para los recursos genéticos.

Leyes ABS eficientes y justas.

La ley de ABS es una ley del marco legal para la comercializacion. Al igual que la competencia
o una ley en derechos de propiedad intelectual, es pertinente disefar leyes que promuevan la
eficiencia economica y al mismo tiempo aseguren imparcialidad al estar relacionadas con
procedimientos legales, garantizando transparencia y un proceso adecuado, la consideracion
del interés publico y los derechos de varios arrendatarios, al igual que tratar de forma mas
amplia la igualdad social. Estos objetivos diferentes deben ser realizados al tiempo que se
aminoren los términos de negociacion acordados, los costos de transaccion y el peso regulatorio.
En efecto, los paises no solamente competiran por una inversion extranjera directa basada en
la abundancia y la singularidad de sus recursos genéticos, sino también basados en qué tan
eficientes y justas son las leyes de acceso y de reparto de beneficios. Esto es una realidad ya
que hay varias oportunidades de inversion basadas en la biodiversidad y hay relativamente
poco apoyo a la investigacion en esta etapa, en el desarrollo de mercados y de recursos genéticos.

' Los puntos de vista expresados son solamente del autor.
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Medidas de Desarrollo Sustentable.

Es légico asumir que en el futuro la sociedad y los mercados daran un valor mas alto a los
recursos genéticos, sin embargo, en muchas instancias es poco probable que el reparto de
beneficios del uso comercial de esos recursos genéticos tenga un impacto significante para
disminuir la pérdida de biodiversidad y recursos genéticos. Sera mas rentable a mediano plazo
talar los bosques para hacer productos de madera. Por consiguiente, las medidas gubernamentales
deben crear areas (ecosistemas y especies Unicas), en un manejo de los recursos que sera
importante para asegurar el reparto de los beneficios del uso de los recursos genéticos a largo
plazo.

De esta forma, la politica del ABS puede estar ligada a las medidas de conservacién; por un
parte las contribuciones financieras de los paises desarrollados, pueden ser necesarias para
establecer areas protegidas en los paises en desarrollo, por otro lado, las responsabilidades de
la conservacion nacional realizada por los paises en desarrollo tedricamente podrian ser una
condicion de los paises desarrollados en la negociacion de un régimen internacional.

Inversiones en Innovacion Basadas en la Biodiversidad.

El plan de la Cumbre Mundial de Desarrollo identifico las necesidades de proveer nuevos recursos
técnicos y financieros para los paises en desarrollo para que puedan tener una reduccion
significativa en las actuales tasas de pérdida de biodiversidad biolégica hacia el afio 2010. En
apoyo a esta obligacion los paises desarrollados podrian lograr inversiones biotecnologicas S&T
en paises en vias de desarrollo para incrementar el nivel de la investigacion elemental / aplicada,
basada en la biodiversidad. Un modelo interesante para tales inversiones es desarrollarlo en
algunos paises del ASEAN. Un ejemplo es Bioisland en Indonesia, que es un area integrada para
la investigacion, desarrollo y produccion de la industria basada en la biotecnologia.

Ademas del Acceso a los Recursos Genéticos, estos parques biotecnologicos pueden proveer
politicas sobre impuestos, migracion y aranceles para fomentar la inversion. Otro modelo es
Australia donde la politica publica es apoyar medidas que hagan mas rentable la investigacion
basada en la biodiversidad. (Ejemplo, infraestructura de SUT, Bioinformatica, taxonomia /
ciencias genomicas) para aumentar la probabilidad de investigacion y éxito comercial. Es claro
que las inversiones de los sectores publico y privado, asi como la sociedad entre paises
desarrollados y en vias de desarrollo son un modelo potencial en el reparto de beneficios que
pueden lograr tanto objetivos de biodiversidad y desarrollo.

Incentivos Basados en el Mercado.

Los Derechos de Propiedad Intelectual permiten un trato migratorio y tramites arancelarios
como un rango de incentivos basados en el mercado que pueden complementar una biodiversidad
nacional / biotecnoldgica / estrategias de innovacion.

Cooperacion Internacional S&T

El proyecto del Genoma Humano es un buen ejemplo de la cooperacion internacional S&T que
realiza investigaciones basadas en biodiversidad que se pueden construir. Hoy en dia es comun
para los institutos nacionales que trabajan en genoma, apoyar las investigaciones sobre el genoma
no-humano.
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Actualmente, sélo el 10% de las especies del planeta son conocidas. Es aparente la necesidad de
un esfuerzo gendémico y taxonémico a un nivel mayor de esfuerzo cientifico y apoyo financiero
que en el desarrollo del mapa del genoma humano. En apoyo a una iniciativa taxonémica global
en los niveles necesarios para lograr los objetivos de la Cumbre Mundial para el Desarrollo
Sustentable (WSSD) 2010 se dirigirian a un esfuerzo cientifico significante y reparto de beneficios
en los paises de desarrollo.
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El objetivo de este Taller de Expertos es facilitar una discusion abierta acerca de los
aspectos del Régimen Internacional del ABS y preparar un informe del mismo que sera
transmitido a la Secretaria del CBD para su distribucion como un documento de
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14:30 - 16:00 Vision y Naturaleza de un Régimen Internacional
» Francois Pythoud
« Tomme Young
» Joshua Rosenthal
16:00 - 16:15 Descanso y refrigerio
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Dia 3: Martes, 26 de octubre
lll. Problemas Especificos por Considerar en la Elaboracion del IR
Problemas de Propiedad Intelectual (La Importancia de Problemas
de la IPR Existente para el Desarrollo del IR. ;Como Deben
ser Atendidas las IPR en un Régimen Internacional?)

9:00 - 11:00 Acoplamiento con el Sistema Existente de IP y los Limites y
Oportunidades para los Derechos Existentes de la IP

e Martin Girsberger
e Kim Connolly-Stone
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11:15 - 12:00 Acoplamiento con el Sistema Existente de IP y los Limites y
Oportunidades para los Derechos Existentes de la IP (cont.)
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12:00 - 13:00 Limites a los Derechos sobre de los Recursos Genéticos,
el Problema de los derivados. Definiendo la Linea que Existe entre
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» Fernando Casas
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» Jock Langford
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16:00 - 16:15 Descanso y Refrigerio
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e Brendan Tobin
» Peigi Wilson
e Paul Kuruk
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y la Legislacion de Acceso.
Responsables y Cientificos, como Usuarios y Proveedores,
Incluyendo los Codigos de Conducta/de Conciencia
» Kelly Bannister
» Maureen Wolfson
» Joshua Rosenthal
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Dia 4: Miércoles, 27 de octubre
IV. Mecanismos/Instrumentos/Medidas que podrian ayudar a Lograr
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Sistemas de certificacion

9:00 - 11:15 El Producto y el Proceso de Certificacion, Incluyendo el Certificado
de Procedencia Legal/de Fuente/de Origen

o José Carlos Fernandez
e Brendan Tobin
e Leonard Hirsch
11:15 - 11:30 Descanso y Refrigerio
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o George Greene
e Lene Lange

13:00 - 14:30 Almuerzo

Las Medidas y los Mecanismos de Conformidad para los Principales Actores
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14:30 - 16:00 Medidas para el Usuario Gubernamental - Incentivos
para la Conformidad

e Birthe lvars
e Brendan Tobin
o Christian Lépez-Silva

16:00 - 16:15 Descanso y Refrigerio
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Compartiendo los Beneficios

16:15 - 17:45 El Compartir los Beneficios como una Meta del IR (oportunidades,
tipos de Beneficios, las Experiencias Exitosas y Por Qué,
las Lecciones Aprendidas, los Costos de las Transacciones,
los Limites para Compartir los Beneficios)

e« Mohamad bin Osman
e Preston Scott
e Geoff Burton

17:45 - 18:15 Conclusiones / Comentarios Generales sobre el Taller:
Co-Presidentes

» Timothy Hodges, Director Asociado, Oficina del Convenio sobre Biodiversidad,
Medio Ambiente Canada
« Jorge Soberdn Mainero, Secretario Ejecutivo, CoNaBio

Por la noche Cena
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Kelly Bannister es investigadora asociada con el Proyecto POLIS en Gobierno Ecologico y profesora
auxiliar en la Escuela de Estudios del Medio Ambiente, en la Universidad de Victoria (Canada).
Cuenta con una membresia posdoctoral en el Consejo de Investigacion de Ciencias Sociales y
Humanidades de Canada. Tiene una Licenciatura y una Maestria en Ciencias en Microbiologia/
Bioquimica, asi como un Doctorado en Quimica Etnobotanica/Plantas Medicinales. Su principal
interés en la investigacion se encuentra en la ética y en los derechos Indigenas a la propiedad
intelectual en la investigacion, los que involucran la biodiversidad y el conocimiento tradicional.
Se encuentra activamente involucrada tanto en la investigacion de campo sobre la etnobotanica,
como en el analisis de politicas y trabaja con varias Primeras Naciones (First Nations) y con
grupos de tratados en la Columbia Britanica. Esta especialmente interesada en el desarrollo de
politicas institucionales para investigaciones en colaboracion entre las universidades y las
comunidades Aborigenes. Sus actuales investigaciones exploran la ética de la investigaciéon que
se basa en las comunidades y los protocolos comunitarios, considerada como una herramienta
para facilitar la practica de una investigacion equitativa. Ha sido autora de varios articulos
periodisticos, de capitulos en varios libros y de informes, y ha realizado muchas presentaciones
acerca de los problemas éticos y legales que se encuentran en el area de la investigacion
etnobotanica.

Paz J. Benavidez Il es una abogada especializada en asuntos del medio ambiente y recursos
naturales, recibio su Licenciatura en Derecho de la Universidad de Filipinas en 1995. La Lic.
Benavidez es consultora legal de investigacion del Comité en Ecologia, de la CaAmara de Diputados
de la Republica de Filipinas, bajo el Programa de Desarrollo auspiciado por las Naciones Unidas
(UNDP), dentro del marco del Proyecto de Desarrollo y de Aplicacion ENR y es la socia-gerente
del despacho legal Kho Agsaoay Benavidez & Matammu. Su empresa se ha comprometido para
presentar un proyecto acerca de las propuestas Directrices en Actividades de Bioprospeccion
en las Filipinas, del Ministerio del Medio Ambiente y Recursos Naturales (DENR). Fue comisionada
por la Universidad de California, dentro del Programa de Conservacion de los Recursos Genéticos,
para preparar un capitulo acerca de las regulaciones del ABS en Filipinas, como parte de un
libro sobre el ABS que se publicara pronto. Fue consejera legal del DENR durante dos afos,
enfocandose principalmente al acceso a los recursos biologicos y genéticos y el manejo de las
areas protegidas. Participo activamente en la formulacion de la aplicacion de reglas y reglamentos
de la Orden Ejecutiva No. 247 de Filipinas y fungié como uno de los asesores legales de la
Secretaria Técnica del Comité Inter-Agencias sobre Recursos Biologicos y Genéticos (IACBGR).

Mohamad bin Osman es Profesor Asociado en la Escuela de Ciencias de los Recursos del Medio
Ambiente y Naturales de la Facultad de Ciencia y Tecnologia de la Universiti Kebangsaan Malasia
(UKM). Por disciplina, el Dr. Mohamad cultiva plantas y es un genetista, cuenta con una
Licenciatura en Ciencias en Genética Agricola y una Maestria en Ciencias en Genética de la
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Universidad de California, Davis, asi como un Doctorado en Ciencias en el Cultivo de Plantas y
Genética de la Universidad de Wisconsin, Madison. Ha estado involucrado en investigaciones
agricolas durante 18 afos, con el Instituto Malasio de Desarrollo de la Investigacion Agricola
(MARDI) y ha ocupado diversos puestos en el Instituto: Director de la Estacion de Investigacion
MARDI en Alor Setar (1979-81), Subdirector de Investigacion de la Division del Arroz (1988-90),
Director de la Divisién de Investigacion de las Frutas y también Subdirector de la Division de
Investigacion Basica. En 1995, ingreso a la Universiti Kebangsaan Malasia (UKM) y es actualmente
Coordinador del Programa para la Maestria Intensiva en Ciencia de un ano en Ciencias sobre el
Manejo de los Recursos Fitogenéticos.

El octubre del 2001, fue electo co-presidente del Grupo Ad-hoc de Trabajo Abierto sobre el
Acceso y la Distribucion de los Beneficios, el cual presenté el primer proyecto de las Directrices
de Bonn sobre el Acceso a Recursos Genéticos y la Distribucion Justa y Equitativa de los Beneficios
que Resulten de su Utilizacion.

Geoff Burton es la Autoridad Nacional Competente de Australia en el Acceso y la Distribucion
de los Beneficios (ABS) bajo el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CBD). Es el Director de la
Politica de Manejo de los Recursos Genéticos, dentro del Departamento o Secretaria del Medio
Ambiente y Patrimonio del Gobierno australiano y es el principal negociador de Australia en lo
que respecta a asuntos del ABS. En el 2001, encabezo la Delegacién australiana a la Convencion
sobre la Diversidad Bioldgica que desarrollo las Directrices de Bonn sobre el Acceso a Recursos
Genéticos y la Distribucion Justa y Equitativa de los Beneficios que Resulten de su Utilizacion y
jugo un papel importante en su posterior adopcion por la Convencion en abril del 2002. Durante
el 2003 y el 2004 fue el principal negociador de Australia en las negociaciones sobre los Términos
de Referencia para el desarrollo de un régimen internacional de ABS. En marzo del 2004, fue co-
presidente del Taller de APEC sobre el Comercio y el Uso Sustentable de la Biodiversidad enfocados
a la utilizacién de los recursos genéticos. Dentro de Australia, contribuyo al desarrollo de una
politica nacional acerca del manejo de los recursos genéticos de Australia y jugd un papel
importante en el acuerdo intergubernamental entre todos los nueve gobiernos australianos para
implementar las Directrices de Bonn. También es el responsable del desarrollo de la legislacion
federal para el manejo de los recursos genéticos en areas controladas por el gobierno federal.

Graduado en historia en la Universidad de Australia Occidental, el Sr. Burton ha seguido una
carrera variada que va desde la reforma gubernamental en China y en paises en transicion, el
manejo y la conservacion del medio ambiente y el patrimonio, la investigacion de accidentes
aéreos, hasta la vigilancia del cumplimiento de la ley sobre la reforma de la administracion
publica y la responsabilidad.

Santiago Carrizosa es un investigador ecélogo en el Programa de Conservacion de los Recursos
Genéticos (GRCP) de la Universidad de California (E.U.A.). El Dr. Carrizosa cuenta con una
Licenciatura en Ciencias en Biologia de la Universidad de los Andes (Colombia) y cursé una
Maestria en Ciencias y un Doctorado en Recursos Naturales Renovables por la Universidad de
Arizona (E.U.A.). Su interés por la investigacion se encuentra en la relaciones entre el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica, las leyes nacionales y las politicas que regulan el acceso a los
recursos genéticos, asi como el intercambio de recursos genéticos entre los paises. Su interés se
extiende hacia el impacto de estas leyes internacionales y nacionales sobre la conservacion de
la biodiversidad local y las iniciativas de un uso sustentable. El Dr. Carrizosa ha escrito
extensamente sobre una amplia variedad de asuntos, que incluyen la conservacion de la
biodiversidad y las estrategias de un uso sustentable en Colombia, modelos de planes de
bioprospeccion en Chile y en Argentina y monitoreo de la biodiversidad y de los indicadores de
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evaluacion. En el 2000, publico también un libro llamado Bioprospecting and Access to Genetic
Resources (Bioprospeccion y Acceso a los Recursos Genéticos) que, entre otros temas, analiza los
pro y contra de la Decisiéon 391 del Pacto Andino y examina los modelos de bioprospeccion que se
han implementado en la region. A fines del 2004, el Dr. Carrizosa lanzara un segundo libro titulado,
Accessing Biodiversity and Sharing the Benefits: Lessons from Implementing the Convention on
Biological Diversity (Acceso a la Biodiversidad y la Distribucion de los Beneficios: Lecciones de
Implementar el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica), el cual proporciona un analisis comparativo
acerca del estado de las politicas de acceso y la distribucion de beneficios en todos los paises de
la Cuenca del Pacifico que han firmado el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

Fernando Casas-Castafieda cuenta con una Licenciatura en Administracion y Economia asi como
una Maestria en Economia del Medio Ambiente por la Universidad de Nebraska. También ha
realizado estudios de doctorado sobre desarrollo y medio ambiente en la misma Universidad.
De 1979 a 1990, y nuevamente desde 1998, ha sido profesor del Centro Interdisciplinario para
Estudios Regionales (CIDER) de la Universidad de Los Andes en Bogota, Colombia. Ademas de sus
responsabilidades como maestro, coordiné el Programa de Estudios para el Medio Ambiente y el
Desarrollo y participé en numerosas investigaciones y proyectos de consulta llevados a cabo por
el CIDER en varias regiones de Colombia y en los paises que pertenecen al Pacto Andino. Durante
los Ultimos 15 anos, ha actuado en favor del gobierno colombiano como negociador en varios
procesos especificos, incluyendo el disefo y la formulaciéon de una Decision del Grupo Andino
sobre la Regulacién del Acceso a los Recursos Genéticos y la Estrategia Regional sobre la
Biodiversidad, asi como en todas las reuniones de la Conferencia de las Partes en la Convencion
sobre la Diversidad Biologica (CBD). Desde 1998, ha sido profesor en el programa de posgrado
sobre el Manejo Integrado del Medio Ambiente del departamento de ingenieria civil de la
Universidad de Los Andes y del programa de doctorado en el Instituto Tropical Smithsoniano y
en la Universidad McGill en Panama. Ultimamente, ha sido miembro del equipo negociador en
el Tratado de Libre Comercio entre Colombia y los Estados Unidos y en las reuniones del Grupo
Ad-hoc de Trabajo Abierto sobre el Acceso y la Distribucién de los Beneficios del CBD. Desde el
2001, desempena el puesto de consejero decano para asuntos internacionales del Director General
del Instituto Alejandro von Humboldt.

Kim Connolly-Stone se encuentra actualmente como lider de equipo y como consejera decana
del Grupo de Politicas sobre la Propiedad Intelectual en el Ministerio de Desarrollo Econémico
de Nueva Zelanda. Ademas de tomar una apreciacion global del trabajo del Grupo sobre la
Propiedad Intelectual, sus areas de especializacion son el derecho de propiedad literaria y el
desarrollo de politicas domésticas sobre el acoplamiento del conocimiento tradicional/la
propiedad intelectual. También es la responsable de asesorar al Gobierno acerca de los aspectos
de la propiedad intelectual del Wai 262 -Flora y Fauna- la reclamacién al Tratado de Waitangi.

La seforita Connolly-Stone representa a Nueva Zelanda en el Comité Intergubernamental WIPO
sobre la Propiedad Intelectual y los Recursos Genéticos, Conocimiento Tradicional y Folclore. Es
igualmente la responsable de proporcionar asesoria en los asuntos sobre la propiedad intelectual,
el conocimiento tradicional y los recursos genéticos cuando éstos se presentan en el Consejo
TRIPS y el CBD. Relativamente nueva en el area del CBD, su interés por los asuntos del CBD y del
ABS se desperté durante un breve periodo sabatico en la Oficina del Convenio sobre la
Biodiversidad del Medio Ambiente de Canada en el 2003.

Graham Dutfield es Miembro Investigador Decano Herchel Smith del Instituto Queen Mary sobre
Investigacion de la Propiedad Intelectual, en la Universidad Queen Mary de Londres.
Anteriormente, fue Director Académico del Proyecto de la UNCTAD-ICTSD para fomentar la



386 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

Capacidad sobre los Derechos de Propiedad Intelectual y el Desarrollo. Se interesa actualmente
en la investigacion de la historia de la ley de patentes y de las industrias de la ciencia bioldgica,
biotecnologia, genémica y el sistema de patentes; proteccion de la variedad de plantas; las
politicas sobre la propiedad intelectual; la propiedad intelectual y los recursos genéticos, el
conocimiento tradicional y el folclore. Sus libros incluyen: Intellectual Property, Biogenetic
Resources and Traditional Knowledge (Propiedad intelectual, Recursos Biogenéticos y
Conocimiento Tradicional) (2004); Intellectual Property Rights and the Life Science Industry: A
Twentieth Century History (Derechos de Propiedad Intelectual y las Industrias de la Ciencia
Biologica: Una Historia del Siglo XX) (2003); e Intellectual Property Rights, Trade and
Biodiversity: Seeds and Plant Varieties (Derechos de Propiedad Intelectual, Comercio y
Biodiversidad: Semillas y Variedades de Plantas) (2000).

Desde 1998, ha sido consultor o autor de informes; también ha sido comisionado para las siguientes
organizaciones: el Ministerio de Relaciones Exteriores de Brasil; la Secretaria de la Comunidad
Britanica de Naciones; el Ministerio para el Desarrollo Internacional del Reino Unido; la Comision
Europea; el Ministerio del Medio Ambiente de Alemania; el Instituto Internacional para el Medio
Ambiente y el Desarrollo; IUCN; Scidev.net; la Oficina Quaker de las Naciones Unidas; la Fundacion
Rockefeller; el Instituto Real para Asuntos Internacionales; UNDP; UNEP; WIPO; WHO; y WWF
International. Cuenta con un Doctorado en Filosofia por la Universidad de Oxford.

Peter Einarsson se desempefa como granjero de medio tiempo y como consultor en el campo
de la agricultura sustentable, la agrobiodiversidad y la biotecnologia agricola. Trabajando
principalmente para ONGs suecas e internacionales, también ha hecho trabajos para agencias
gubernamentales. Los contratos en los que trabaja actualmente incluyen GRAIN (una ONG
internacional), SwedBio (una agencia gubernamental sueca) y Ekologiska Lantbrukarna (una
organizacion de granjeros suecos).

Las areas de enfoque actuales bajo dichos contratos incluyen acuerdos de la Organizacién Mundial
de Comercio (WTO) (agricultura y TRIPS en particular), WIPO (recursos genéticos, conocimiento
tradicional y la armonizacion de patentes), politicas agricolas de la Unién Europea, el proceso
CBD-ABS, y el Tratado Internacional de la FAO sobre PGRFA. Algunas de sus recientes publicaciones
incluyen Fair and Equitable: Sharing the Benefits from the Use of Genetic Resources and
Traditional Knowledge (Justa y Equitativamente: La Distribucion de los Beneficios del Uso de
Recursos Genéticos y del Conocimiento Tradicional) (con Marie Bystrém y Gunnel Nycander);
Agricultural Trade Policy as if Food Security and Ecological Sustainability Mattered (La Politica
del Comercio Agricola, como si la Seguridad de la Alimentacién y la Conservacion Ecolégica
Importara); y, TRIPS: Consequences for Developing Countries. Implications for Swedish
Development Cooperation (TRIPS: Consecuencias para los Paises en Vias de Desarrollo.
Implicaciones para la Cooperacion al Desarrollo de Suecia (con Marie Bystrom).

Martin Girsberger es co-director de Servicios Legales, Patentes y Proyectos de Ley del Instituto
Federal Suizo de Propiedad Intelectual. Es Licenciado en Derecho (Asociacion de la Barra de
Abogados de Berna, Suiza, y cuenta con el grado de Doctor Juris por la Universidad de Berna y
con una Maestria en Derecho por la Escuela de Leyes de la Universidad de Duke, Estados Unidos.
Es jefe de la comision suiza ante el Comité Intergubernamental (IGC) de WIPO, miembro de la
delegacion suiza ante el Consejo TRIPS, ante varios foros del CBD y ante el Grupo de Trabajo
WIPO sobre la Reforma PCT, asi como consejero de la Region Europea en las negociaciones de la
FAO sobre un MTA estandar. Colaboré en el proyecto de las propuestas suizas para enmendar los
Reglamentos PCT de WIPO relativos a la divulgacion del origen de los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional en solicitudes de patentes. En 1999 y 2001, fue Co-presidente del
Panel de Expertos del CBD sobre el Acceso y la Distribucion de los Beneficios.
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Ha escrito varias publicaciones en el area del acceso y la distribucién de los beneficios, el
conocimiento tradicional, los Derechos de los Granjeros y la propiedad intelectual, recientemente
escribié para el Journal of World Intellectual Property (Periodico del Mundo de la Propiedad
Intelectual) (Vol. 7 No. 4, julio del 2004, pp. 451-489): Transparency Measures Under Patent
Law Regarding Genetic Resources and Traditional Knowledge: Disclosure of Source and Evidence
of Prior Informed Consent and Benefit-sharing (Medidas de Transparencia Bajo la Ley Patentes
con Respecto a los Recursos Genéticos y al Conocimiento Tradicional: Divulgacién del Origen,
Evidencia de un Consentimiento Fundamentado Previo y la Distribucion de los Beneficios).

George Greene dirige el trabajo de Stratos sobre la sustentabilidad corporativa y el CSR. Ha
estado trabajando con la Asociacion Minera de Canada como asesor sobre la iniciativa acerca
de una amplia aplicacién industrial Towards Sustainable Mining Iniciative (la Iniciativa hacia
una Mineria Sustentable), incluyendo una medicion de la actuacién medioambiental y el
desempeio social, asi como un esquema de verificacion y de reporte para la industria. Se
encuentra involucrado en una iniciativa similar de sustentabilidad con la Asociacion de Productos
Forestales de Canada. Trabaja con los comités ejecutivos y los gerentes generales de empresas
de servicios de petréleo y gas, de productos forestales y de companias mineras sobre estrategias
de responsabilidad corporativa y sobre la aplicacion de sistemas de direccion para atender los
problemas sociales y del medio ambiente.

EL Sr. Greene fue miembro del Panel Experto del ABS en el 2002 y fue el principal negociador de
Canada para las Directrices de Bonn sobre el Acceso y la Distribucion de Beneficios. Fue coautor
del proyecto del Protocolo para la Bioseguridad dentro del Marco Internacional para fomentar
la Capacidad que se adopt6 en la primera Reunion de las Partes para el Protocolo de Cartagena.
Actualmente, se encuentra dirigiendo un proyecto, patrocinado por la Secretaria de Estado
para Asuntos Econémicos de Suiza, que tiene como objetivo desarrollar y llevar a cabo una
prueba piloto de un conjunto de normas internacionales de los mejores estandares de practicas
y un sistema de direccién que permita, a las compaiiias y a las organizaciones dedicadas a la
investigacion, acceder a los recursos genéticos por medio de negociaciones responsables y
acuerdos contractuales con los gobiernos y las comunidades locales e indigenas que poseen los
recursos utilizados en la biotecnologia.

Birthe lIvars es la Consejera Decana en el Ministerio Real del Medio Ambiente de Noruega. Es
una abogada especialista en leyes internacionales del medio ambiente. Es el Punto Focal Nacional
Noruego sobre el Acceso y la Distribucion de los Beneficios y encabeza la comision noruega en las
reuniones del Grupo Ad-hoc de Trabajo Abierto sobre el Acceso y la Distribucién de los Beneficios.
Birthe Ivars presidio el sub-grupo de trabajo que elabor6 el proyecto de las Directrices de Bonn
durante la primera reunion del Grupo de Trabajo del ABS en Bonn, en el 2001. Es miembro del
Consejo Noruego de Recursos Genéticos, asi como del Consejo Nordico de Recursos Genéticos.

William Kingston ensefa innovacion en la Universidad Trinity, en Dublin y también es Profesor
Visitante en la Escuela de Politica PlUblica de la Universidad George Mason, en Virginia. Sus
libros incluyen Innovation: the Creative Impulse in Human Progress (Innovacion: el Impulso
Creativo dentro del Progreso Humano) (Nueva Edicion, 2003); The Political Economy of Innovation
(La Economia Politica de la Innovacion), asi como de Innovation, Creativity and Law (Innovacion,
Creatividad y Derecho). También ha dirigido dos importantes estudios para la Comision Europea,
publicados por ella bajo el titulo de Direct Protection of Innovation and Enforcing Small Firms’
Patent Rights (Proteccion Directa de la Innovacion y Hacer Respetar los Derechos de Patente de
las Pequenas Empresas). Su principal interés en la investigacién se encuentra en la economia y
en la historia de los derechos de propiedad.
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Lene Lange es profesora adjunta en la Universidad Agricola Danesa y Directora de Ciencia y
Biotecnologia Molecular en una de las empresas del biotecnologia mas grandes en Dinamarca:
Novozymes A/S. Su carrera profesional incluye experiencias en los tres sectores mas importantes
de la investigacion: seis afos trabajando en esa universidad; ocho afos en institutos de
investigacion (bajo los auspicios del Ministerio de Relaciones Exteriores); y los Gltimos 17 afos
en la industria privada. Ella también es miembro y participa, o preside, las juntas directivas de
varias comisiones nacionales e internacionales. Entre 1972 y 2004, ha contribuido a mas de 100
publicaciones cientificas. Su enfoque actual en la investigacion se encuentra en el descubrimiento
de nuevas proteinas de hongos a través de estudios moleculares sobre la interaccion entre los
hongos y el sustrato de sus anfitriones.

Su experiencia internacional es extensa: Portavoz global para Novozymes en Bioética y
Biodiversidad (1995-a la fecha); misiones de revision CGIAR a Vietnam, Camboya, India y Nepal;
mision de revision de Biodiversidad Danida a cinco paises de Centro y Sudamérica; misiones de
revision Danced/Danida al Sur de Africa (1999 y 2003) y al Sudeste Asiatico (2001); numerosas
misiones Danida y FAO en Africa, Asia y América del Sur; cientifico visitante en la Universidad
de Michigan, en la Universidad de California-Davis, y en la Universidad de Georgia, Atenas;
investigadora de estrategia para IRRI, en las Filipinas (1995-2001); y miembro de la Junta Directiva
del CIMMYT (2002-a la fecha).

Jock Robert Langford es actualmente el Consejero Decano en Politica para los Derechos de
Propiedad Intelectual en la Oficina de la Convencion sobre Biodiversidad, Medio Ambiente
Canada. Sus areas principales de responsabilidad son la proteccién del conocimiento tradicional
(Articulo 8(j)) vy el acceso y la distribucidon de los beneficios de la utilizacion de los recursos
genéticos (Articulo 15), en tanto se relacionan con las negociaciones internacionales que se
llevan a cabo y con la aplicacion doméstica del Convenio sobre la Diversidad Biologica de la
ONU (CBD).

Durante la ultima década, ha participado en las reuniones de las comisiones gubernamentales
canadienses con la Convencién sobre la Diversidad Bioldgica (CBD) y con la Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual (WIPO) relacionadas con los derechos de propiedad intelectual, los
recursos genéticos y el conocimiento tradicional. Coordiné y participé en la seccion canadiense
dentro de la Mision para Descubrir Datos sobre el conocimiento tradicional de la WIPO en 1998.
Mas recientemente, el Sr. Langford fue el negociador decano del gobierno federal durante el
proyecto de las Directrices de Bonn del CBD sobre el Acceso y la Distribucion de los Beneficios
de la Utilizacién de los Recursos Genéticos y participé activamente en las reuniones del CBD que
condujeron a la decision CBD COP7 para negociar un régimen internacional. También dirigio6 el
equipo negociador canadiense en la mas reciente reunion sobre los regimenes sui generis del
Grupo del Trabajo del CBD sobre el Articulo 8(j).

El sefor Langford tiene una Licenciatura en Ciencia (Biologia) por la Universidad de Guelph y
una Licenciatura en Ciencia (Agricultura) en Economia Agricola por la Universidad Agricola de
Ontario.

Robert Lewis-Lettington es Subdirector y jefe del programa de agricultura del Instituto de
Investigacion de Politicas del Medio Ambiente y Agricola del Sur (SEAPRI), la division legal y de
politica del Centro Internacional de Fisiologia del Insecto y Ecologia (ICIPE). Durante su
desempefo en el ICIPE, ha emprendido una amplia gama de actividades de consultoria en Africa
y en América Latina, incluso desarrollando trabajos para varias organizaciones de la ONU,
gobiernos, ONGs y comunidades.
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También es consultor legal especialista en la Iniciativa sobre la Politica de Recursos Genéticos
(GRPI) del Instituto Internacional de Recursos Fitogenéticos (IPGRI). Igualmente, ha trabajado
en temas como la propiedad intelectual y la biodiversidad para el Centro Africano de Estudios
Tecnologicos (ACTS) y en una serie de actividades relacionadas con la conservacion, incluyendo
investigaciones acerca del conocimiento tradicional en el Desierto de Kalahari (con el Programa
Internacional de Conservacion de Okavango).

Cuenta con el grado de Juris Doctor en derecho y con una Maestria en Artes en Historia de Arte.
Sus principales areas de interés en la investigacion y dentro de sus actividades profesionales son
la ley y su politica sobre los recursos genéticos, asi como la interaccion de los sistemas legales
acostumbrados y los modernos dentro del contexto del desarrollo rural. También cuenta con
una significativa experiencia en asuntos relacionados con la propiedad intelectual, incluyendo
la proteccion de los conocimientos tradicionales, el acceso a las medicinas esenciales y el
desarrollo de politicas institucionales.

Christian Lopez-Silva es un abogado que ha trabajado como asesor legal en el sector del medio
ambiente del gobierno mexicano en regulaciones sobre la biotecnologia, que es su area de
especializacion. Ha trabajado para la Secretaria del Medio Ambiente y la Comision Nacional
para la Biodiversidad (CONABIO), lo que significo haber colaborado con la Comisién
Interministerial sobre Bioseguridad. Ha sido asesor en las negociaciones de acuerdos cientificos
y de bioprospeccioén entre instituciones mexicanas y extranjeras y ha estado involucrado en las
discusiones y el analisis sobre la regulacion al acceso y la distribucion de los beneficios, el
conocimiento tradicional, los derechos de la propiedad intelectual, las técnicas de reproduccion
asistida y la bioseguridad.

Dirigio el analisis legal del grupo de expertos que escribieron el capitulo mexicano de una
importante publicacion acerca del estado del ABS en los Paises de la Cuenca del Pacifico. Cuenta
con una Maestria en derecho biotecnoloégico y ética y se encuentra actualmente en el Reino
Unido para llevar a cabo una investigacion doctoral en el Instituto Sheffield de Derecho
Biotecnologico y Etica, en la Universidad de Sheffield. Actualmente, es asesor para la CONABIO
sobre asuntos legales y de politica relacionados con aplicaciones biotecnoldgicas.

Valérie Normand es la funcionaria de programa responsable del programa de trabajo sobre el
acceso a los recursos genéticos y la participacion en los beneficios de la Secretaria del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica (SCBD). Abogada por su educacion, cuenta con un “Diploma de
Estudios Profundizados” ( “Diplome d’Etudes Approfondies» (D.E.A.) en derecho internacional
publico de la Universidad de Paris | (Panthéon-Sorbonne). Antes de integrarse a la SCBD en
Montreal en el afo 2000, trabaj6 en asuntos de comercio y del medio ambiente, primero para
La Organizacion para la Cooperacion Economica y el Desarrollo (OCDE) en Paris, de 1994 a
1997, vy, posteriormente, en los aspectos de desarrollo del comercio y el medio ambiente con la
Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo (UNCTAD) en Ginebra, de 1997
a 2000.

Ruth L. Okediji es Profesora de la catedra William L. Prosser de Leyes en la Escuela de Derecho
de la Universidad de Minnesota, donde enseia contratos y una serie de cursos sobre leyes de
propiedad intelectual. Es una experta en la ley y la politica del sistema internacional de propiedad
intelectual. Su trabajo se enfoca a la negociacion de importantes normas sobre la propiedad
intelectual en el ambito multilateral, especificamente cuando afectan a los paises en vias de
desarrollo. La Profesora Okediji ha escrito, ha dado conferencias y ha publicado extensamente
en el area de la propiedad intelectual y el desarrollo. Su investigacion y conferencia intitulada
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Making Room at the Table: The Protection of Indigenous Knowledge at the Intersection of
International Law, Human Rights and Intelectual Property Rights (Haciendo un lugar en la
Mesa: La Proteccion del Conocimiento Indigena en la Interseccion entre el Derecho Internacional,
los Derechos Humanos y los Derechos de Propiedad Intelectual), ha sido mencionada en numerosas
ocasiones como un trabajo de la mayor importancia en el acoplamiento o interface entre la
propiedad intelectual y la proteccion del conocimiento tradicional. La Profesora Okediji también
es bien conocida por su articulo seminal sobre los retos del sistema de IP para las comunidades
culturales, publicado en 1995. Ha fungido como consultora para varias organizaciones
internacionales, incluyendo el proyecto insignia del Programa de Desarrollo de las Naciones
Unidas sobre Innovacion, Cultura, Recursos Biogenéticos y Conocimiento Tradicional, y para el
Proyecto de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio para fomentar la Capacidad
sobre los Derechos de Propiedad Intelectual y el Desarrollo Sustentable.

Francois Pythoud es un biologo de los vegetales por su entrenamiento y cuenta con un Doctorado
en ciencias naturales. Ha trabajado para la Agencia para el Medio Ambiente, los Bosques y el
Paisaje de Suiza en asuntos relacionados con la biotecnologia y la bioseguridad desde 1990. Es
el Punto Focal Nacional Suizo CBD para el ABS. Como Jefe de la delegacion suiza ante el Grupo
de Trabajo sobre el Acceso y la Participacion de los Beneficios (ABS), estuvo estrechamente
involucrado en el desarrollo y la adopcion de las Directrices de Bonn sobre el ABS. En el 2004,
co-presidié el grupo del contacto en ABS durante el COP7. A nivel nacional, esta encargado de
asegurar que los diferentes responsables suizos implementen las Directrices de Bonn.

Preston T. Scott es uno de los fundadores y el actual Director Ejecutivo de la Fundacién Mundial
para el Medio Ambiente y el Desarrollo (WFED) que es una organizacion no lucrativa independiente
con sede en Washington, DC, que fue fundada en 1992 para promover la cooperacion internacional
y las iniciativas de resolucion de conflictos en el area del medio ambiente y el desarrollo. Los
trabajos recientes del Sr. Scott se han enfocado en arreglos institucionales especializados
importantes para las iniciativas acerca de la conservacion de la biodiversidad, con especial
énfasis en los asuntos sobre el acceso y la distribucién de los beneficios que involucran los
parques nacionales y otras areas protegidas alrededor del mundo. En esta capacidad, Sr. Scott
ha trabajado como consultor y consejero de varias instituciones y organizaciones nacionales
incluyendo el Servicio de Parques Nacionales de los Estados Unidos, el Centro Ruso para la
Investigacion Ecoldgica y el Desarrollo de los Bio Recursos y el Centro Nacional de Biodiversidad
del Reino de Bhutan. Ha dirigido talleres de entrenamiento sobre negociaciones para el acceso
a la biodiversidad y la distribucion de los beneficios en mas de 15 paises y en mas de cinco
continentes.

Dr. Stephen Smith es Miembro Investigador y Coordinador de Seguridad Germplasm en Pioneer
Hi-Bred International. El Dr. Smith cuenta con una Licenciatura en Ciencia en Ciencias de los
Vegetales de la Universidad de Londres, una Maestria en Ciencia de la Conservacion y la Utilizacion
de los Recursos Fitogenéticos y un Doctorado en la Taxonomia y la Evolucion del Maiz de la
Universidad de Birmingham. Realizé investigaciones posdoctorales en la Universidad Estatal de
Carolina del Norte en Raleigh sobre la diversidad genética en el maiz y el teosinte.

EL Dr. Smith es co-presidente del Equipo Pioneer/DuPont sobre Asuntos de Recursos Genéticos.
Los mayores logros del equipo incluyen haber proporcionado el apoyo que condujo a la firma
por los Estados Unidos del Tratado Internacional de la FAO, obtener $1 millon de doélares de
apoyo de Pioneer/DuPont para el Fondo Global sobre la Diversidad de Cosechas, haber logrado
un aumento anual de aproximadamente $20 millones de dodlares en apoyo presupuestario del
Congreso para el Sistema Nacional Germplasm de Vegetales de los Estados Unidos y haber
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proporcionado asesoria a la Federacion Internacional de la Semilla, a la Asociacion del Comercio
de Semillas de los Estados Unidos y al Departamento de Agricultura de los Estados Unidos
(U.S.D.A.) para el desarrollo de Acuerdos sobre el Traslado de Materiales para el Tratado
Internacional. El Dr. Smith colabora con los comités de propiedad intelectual de la Asociacion
de Comercio de Semillas de los Estados Unidos (ASTA), el Consejo Nacional de Criadores de
Vegetales Comerciales (NCCPB), la Federacion Internacional de la Semilla (ISF), y la CropLife
International. Es miembro de la Junta Directiva del Instituto Internacional de los Recursos
Fitogenéticos. El Dr. Smith es miembro de la fuerza de tarea sobre el acceso y la distribucion de
los beneficios dentro de la Camara Internacional de Comercio.

Brendan Tobin cuenta con la doble nacionalidad peruana e irlandesa. Abogado de profesion, ha
trabajado durante muchos anos sobre los asuntos del ABS. Este trabajo ha incluido proporcionar
asesoria legal en la negociacion de acuerdos sobre bioprospeccion, el desarrollo de leyes y
politicas ABS regionales y nacionales sobre el ABS, asi como el asesoramiento gratuito que
proporciona a las comunidades indigenas y locales sobre los derechos a los recursos naturales.
Fue miembro del Primer Panel de Expertos en ABS y asistio a la COP y a otros eventos relacionados
con el CBD como miembro de la delegacion nacional peruana y, como tal, co-presidio la re-
negociacion de las Directrices de Bonn durante COP VI en La Haya. Desde 2003, ha sido un
miembro de investigacion en el Instituto de Estudios Avanzados de la Universidad de las Naciones
Unidas, donde es el Coordinador de la Iniciativa de la Biodiplomacia, un programa de investigacion
que cubre asuntos relacionados con el ABS, el TK, la bioseguridad y la bioética.

Peigi Wilson es la Directora de Mayordomia del Medio Ambiente para la Asamblea de las Primeras
Naciones (First Nations). Es una abogada que se especializa en asuntos del medio ambiente,
particularmente cuando impactan a los pueblos indigenas. Obtuvo la Licenciatura en Derecho
en la Universidad de Victoria, B.C., Canada y tiene un doble grado honorario en historia y en
ciencias politicas de la Universidad de Ontario Occidental en Londres, Canada. Ha trabajado
para los departamentos del gobierno federal canadiense de Asuntos Indigenas y del Norte y del
Medio Ambiente Canada. También ha trabajado para el Programa del Medio Ambiente de las
Naciones Unidas en Nairobi, Kenya, donde se concentré en la proteccion de los cuerpos de agua
internacionales, el medio ambiente y el comercio. Vive en Ottawa, Canada y es de origen
mixto: Cree e inglés.

Maureen Wolfson es la Directora de los Servicios de Investigacion en el Instituto de Biodiversidad
Nacional de Sudafrica (SANBI), donde ha sido responsable de elaborar las politicas de SANBI
sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y la Distribucion de los Beneficios. También ha estado
involucrada en la negociacion de varios proyectos NBI, tales como el proyecto Milenium Seedbank
(Banco de Semillas Milenio), el Banco de ADN, y en proyecto Anti-malaria, para asegurar que la
soberania nacional de Sudafrica sobre los recursos indigenas no sea infringida y que se haga una
apropiada provision para una distribucion adecuada de los beneficios con los responsables
pertinentes.

Representé al NBI en un proyecto de dos anos patrocinado por el DIFID con participantes de
jardines botanicos de 15 paises diferentes, con el objeto de desarrollar las Directrices Comunes
de Politica para los Jardines Botanicos respecto al Acceso a los Recursos Fitogenéticos y Acuerdos
sobre Modelos de Traslado y de Adquisicion de Material.

Ha formado parte de la delegacion oficial de Sudafrica en las reuniones del Panel de Expertos
en Acceso y Distribucion de los Beneficios para preparar las Directrices ABS, subsecuentemente
adoptadas por el Grupo Ad-hoc de Trabajo como la base para las Directrices de Bonn, asi como



392 Taller Internacional de Expertos Sobre el Acceso a los Recursos Genéticos y Distribucion de Beneficios

representando a su pais ante Plan de Accion para fomentar la Capacidad de Acceso y la
Distribucion de los Beneficios que sera presentado a la COP7. Es miembro del Comité de Recursos
Genéticos de Vegetales Nacionales y ha sido de gran ayuda para desarrollar la postura Sudafricana
en las negociaciones para la elaboracion del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacion y Agricultura.

Tomme Rosanne Young es actualmente la Funcionaria Legal Decana en el Centro de Derecho
del Medio Ambiente del IUCN en Bonn, Alemania. Graduada en la Universidad de Derecho de
Hastings (1981), y en la Universidad de California del Sur (1978), es una reconocida experta
internacional en derecho y politicas del medio ambiente, que se ha enfocado en la aplicacion
de la conservacién y otros objetivos de politica, asi como en el desarrollo de las relaciones
comerciales/del medio ambiente. Ha trabajado en asuntos del ABS desde 1993.

Como consejera en derecho del medio ambiente, en conservacion, en recursos naturales, en
desarrollo sustentable y sectorial, ha asesorado a los gobiernos de mas de 20 paises en Europa,
Africa, Asia, Oceania y las Américas. En la practica del derecho comercial y del medio ambiente,
ha desarrollado legislacion y programas de incentivo; ha representado a corporaciones
multinacionales en asuntos comerciales; ha negociado y litigado compensaciones por danos a la
biodiversidad; ha desarrollado sistemas regulatorios de mercado respecto a articulos intangibles
y controlados; y ha negociado contratos comerciales para la propiedad real y personal, los
instrumentos de inversion, la propiedad intelectual, los derechos transferibles y las sustancias
controladas. En su practica en los Estados Unidos, se especializé en la creacion, financiamiento
y funcionamiento de entidades comerciales, incluyendo la proteccion a los pequenos inversionistas
y a las partes contratantes en contratos con corporaciones, empresas multinacionales y gobiernos.
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