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1. El proyecto de estudio técnico que se da a conocer en el presente documentolérata de
exigencia contemplada en la normativa juridica de los sistemas de patentes de divulgar
informacion relativa a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales pertinentes a
invenciones patentadas. En el documento WO/GA/30/7 se propone gustestie se

transmita como documento de referencia técnico a la Secretaria del Convenio sobre
Diversidad Biolégica, de conformidad con lo recomendado por el Comité Intergubernamental
sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tratksigri-olclore en

su quinta sesion (véanse los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/12 y WIPO/GRTKF/IC/5/15).

2. Los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/10 y WIPO/GRTKF/IC/4/12 contienen amplias
informaciones sobre el desarrollo del mencionado estudio que se fundaméagaespuestas
de los Estados miembros a un cuestionario que figura en el documento
WIPO/GRTKF/IC/Q.3. Una compilacion exhaustiva de las respuestas al cuestionario
recibidas estéa disponible para consulta, previa solicitud a la Secretaria, en el sitite\'deb
OMPI.

[Sigue el Anexo]



WO/GA/30/7 Add.1

ANEXO
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l. INTRODUCCION

1. Este proyecto de estudio tiene por objeto de abordar los requisittigudgacion en el
derecho de patentes pertinentes a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales que
se utilizan en invenciones para las que se reivindica la proteccion mediante patente.

2. El proyecto de estudio se basa en la lafgalizada por la OMPI sobre la relacion que
existe entre la propiedad intelectual y los RG}Qfficluida la labor del Grupo de Trabajo

sobre Biotecnologfay la Reunion de la OMPI sobre Propiedad Intelectual (abrR@@0), asi
como la labor ulterior deComité Intergubernamental de la OMPI sobre Propiedad Intelectual

A los fines de la referenciaalabreviacion “RG/CT” en este proyecto de estudio se referira por
lo general a los recursos genéticos o a los conocimientos tradicionales, o a la combinacion de
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos.

Véase el documento WIPO/BIT/WG/99/1, “Cuestiones para el propuesto programa de trabajo
de la OMPI sobre biotecnologia”, preparado por elBatreto de Castro, el SKushan, el

Dr. Zalehay el Profesor Strauss, parrdfh
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y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (el “Comité
Intergubernamental”), que fue creado por la Asamblea General de la ON2®DE&nN

3. Este estudio se sitlen el contexto de la invitacion de la Conferencia de las Partes del
Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) a la OMPI a fin de:

“elaborar un estudio técnico y comunicar sus conclusiones a la Conferencia de las
Partes en su séptima reunion, sobrerétodos que sean compatibles con las

obligaciones plasmadas en los tratados administrados por la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual con el fin de exigir la divulgacién en el marco de las solicitudes

de patentes, entre otras cosas, de Iggisntes elementos:

a) los recursos genéticos utilizados en la creacion de las invenciones
reivindicadas;

b) el pais de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones
reivindicadas;

c) los conocimientos, innovaciones y practicas taiales conexos,
utilizados en la creacién de las invenciones reivindicadas;

d) lafuente de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales
CONexos; y

e) las pruebas del consentimiento fundamentado previo”

En su tercera sesion, celebragtajunio de 2003 el Comité Intergubernamental decidi6 que

se elaborase el presente estudio y acordd un plazo para su elaboracion y examen. Se
distribuy6 un cuestionario para obtener informacion sobre las leyes nacionales y las
experiencias practicas (dementoWIPO/GRTKF/IC/Q.3, que se incluye como Anelp

En noviembre d€002, se publicé un informe inicial sobre la elaboracion del presente estudio
y una resefa de las respuestas al cuestionario (docuMBRO/GRTKF/IC/4/11), que fue
examinado por eComité Intergubernamental en su cuarta sésiéth Comité

Intergubernamental decidié que las respuestas adicionales se presentasen antes del 14 de
marzo de2003 (véase el documentdIPO/GRTKF/IC/4/15, parrafo$74 y 175.x)). Al30 de

abril de2003, se hbian recibido respuestas de los siguientes paises: Alemania, Argentina,
Australia, Burundi, Canad4a, China, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos de América,
Federacion de Rusia, Filipinas, Finlandia, Francia, Hungria, Italia, Kenya, Malawi, México,
Niger, Nweva Zelandia, Portugal, Republica Checa, Republica de Corea, Republica de
Moldova, Rumania, Suecia, Suiza, Uruguay, \lietm, la Comision Europea y la Oficina
Europea de Patentes. Como consecuencia del debate celebrado en la cuarta sesion, el presente
estidio se basa en la medida de lo posible en cada una de dichas respuestas.

DocumentoVNIPO/GRTKF/IC/3/17, parrafog9 a 81.
4 DocumentoWIPO/GRTKF/IC/4/115, péarrafo69 a 174.
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II.  ENFOQUE GENERAL

4.  Este proyecto de estudio concierne a dos esferas generales de las leyes y los
reglamentos:

— la reglamentacion del acceso y la utilizacion derdecursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos y la distribucion de los beneficios derivados
de los mismos; y

— lasleyes que rigen la concesion de derechos de patente a invenciones susceptibles
de ser protegidas por las mismas.

5. En el estudio se aborda la interaccién y las nuevas formas potenciales de interaccion
entre ambos sistemas regulatorios. Las leyes y los mecanismos administrativos que se aplican
en esos ambitos tienen componentes nacionales e internacionales @sicm® acuerdos y
arreglos nacionales). En esencia, son las leyes nacionales quienes determinan las condiciones
del acceso a los recursos genétigpbs conocimientos tradicionales, y quienes establecen el
reconocimiento, la concesién y el manteniniéede derechos de pateftgarios sistemas

establecen asimismo patentes regionales que surten el efecto juridico de patentes concedidas
en virtud de la legislacion nacional). En el derecho internacional, expresado particularmente

en varios tratados clayee establecen principios generales relativos a la aplicacion de leyes
nacionales, asi como mecanismos destinados a facilitar los tramites administrativos.

6. Asipues, en este estudio se abordan dichas cuestiones en ambos-iaslesrmas
juridicas generales y los sistemas administrativos creados en el plano internacional, y la
aplicacion de dichas normas en virtud de las distintas legislaciones nacionales. No obstante,
en el presente estudio se plantea una cuestion internacional suemefd posibilidad de

que el sistema juridico de un pais deba tomar en consideracién la aplicacion de una esfera
distinta del derecho en otro pais. En particular, en el estudio se considera la posibilidad de
que la concesion o la validez de una patemteina jurisdiccion pueda depender del
cumplimiento de las leyes de otro pais que establezcan las condiciones del acceso a los
recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales.

7. Elenfoque de este estudio consiste en considerar eniduges las distintas relaciones

gue pueden existir entre una invencién patentada y los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales pertinentes, y ponderar las repercusiones de cada una de estas relaciones en lo
gue concierne al derecho de patasnt&n el estudio se consideran las repercusiones de cada
una de esas posibilidades a la luz de las normas internacionales generales en materia de
patentes y de tratados especificos.

Coherentes, por ejemplo, con los principios de los “derechos soberanos de los Estados sobre
sus recursos naturales” y del “consentimiento fundamentado previo” relativos al acceso
(Articulo 15 del CDB).

Coherentes, por ejemplo, con el principio de la independencia de las patentes en virtud del
Articulo 4bis delConvenio de Paris
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[l.  ANTECEDENTES

8. Lacreciente importancia de la biotextagia y de la cantidad de patentes concedidas a
invenciones relacionadas con la biotecnolégstaca el valor potencial de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales conexos como material de origen de algunas
invenciones relacionadas canbliotecnologia; ahora bien, existe una amplia gama de
tecnologias que pueden utilizar recursos genéticos y conocimientos tradicionales como aporte,
de modo que su importancia y su valor no se limitan a la biotecnologia como tal. Asimismo,

se han produdo acontecimientos internacionales significativos en el marco juridico
relacionados con los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos,
especialmente la aplicacion del CDB vy la reciente negociacion del ITPGR de la FAO. Estos
acontecimietos se han combinado con el surgimiento de inquietudes sobre los mecanismos
adecuados que deberan establecerse y aplicarse de forma eficaz para reglamentar el acceso a
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos y, en particuldecestab
consentimiento fundamentado previo en relacion con el acceso y promover la distribucion
equitativa de los beneficios derivados de la utilizacién de estos recursos y conocimientos. Al
mismo tiempo, esta evolucion ha puesto de relieve la necedalatlizar eficazmente el

sistema de propiedad intelectual con objeto de fomentar los beneficios derivados de la
utilizacion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales de conformidad con el
marco juridico y normativo internacional.

9. Existen, por lo general, distintas leyes nacionales (y en determinados casos regionales)
gue establecen y reglamentan los derechos de propiedad intelectual y que rigen el acceso a los
recursos genéticos. Estos sistemas juridicos dispares cordespamarcos juridicos
internacionales distintos (por un lado, el CDB y el ITPGR de la FAO y, por otro, la serie de
convenios internacionales relativos a la propiedad intelectual). Ahora bien, los dos sistemas
reglamentarios interactlan en la practicar &emplo, derechos de propiedad intelectual

como las patentes pueden formar parte del marco juridico y comercial que se utiliza para
generar beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos, y acuerdos relativos a
la titularidad de patees y a la explotacion de licencias pueden contribuir a definir la forma

de distribuir los beneficios. Por consiguiente, las inquietudes sobre el acceso y la distribucion
de beneficios pueden abordarse en un debate acerca de la interaccién entre etlsistema
propiedad intelectual y la reglamentacién de los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos.

Un estudio reciente de la OCDE muestra el aumento de la importancia relativa de la actividad
en materia de patentes relatémlas con la biotecnologia. En este estudio se llegé a la
conclusién de que el nimero absoluto de patentes en materia de biotecnologia de la USPTO y
de la OEP habia crecido de manera considerable en comparacion con el nimero total de
patentes. Entr&900y 2000, en la USPTO la cantidad de patentes en materia de biotecnologia
aumento ell5%, mientras que el incremento de las patentes en general fue sb¥% .dé&n la

OEP, las solicitudes de patente en materia de biotecnologia muestran una tendencia simila
entre1990 y1997, la cantidad de patentes sobre biotecnologia aumeb®)58b, mientras que

el total de patentes sélo aument&®eéb, “Estadisticas de biotecnologia de los paises miembros
de la OCDE: Resumen de las estadisticas nacionales actudesinento de trabajo del
STI12001/6, paglo.
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Acceso y distribucion de beneficios en relacion con los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales: marco internacional

10. Lafirma del CDB ernl992 constituy6 una etapa clave a escala internacional en la
articulacion de las normas que rigen el acceso a los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos. Los objetivos del CDB son:

“...la conservacion de ldiversidad biolégica, la utilizacion sostenible de sus

componentes y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacién de los recursos genéticos mediante, entre otras cosas, un acceso adecuado a
€S0S recursos y una tisferencia apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en
cuenta todos los derechos sobre esos recursos y esas tecnologias, asi como mediante una
financiacién apropiad&”

11. Por lo tanto, el CDB adopta el doble objetivo de conservaniardidad biolégica y de
promover la utilizacién sostenible de sus componentes, y define que los beneficios que se
deriven de la utilizacion de los recursos genéticos deberan distribuirse de forma justa y
equitativa. ElI CDB establece el principio de ques’Estados tienen el derecho soberano de
explotar sus propios recursos en aplicacién de su propia politica ambiefitaEl Convenio
reconoce “los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos naturales” y dispone que
“la facultad de regular el aeso a los recursos genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y
estd sometida a la legislacion nacional” y que “cuando se conceda acceso, éste sera en
condiciones mutuamente convenidas y estara sometido a lo dispuesto en el presente articulo”
y aflade quéel acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos, a menos que esa
Parte decida otra cos&” A los efectos del CDB, por “material genético” se entiende todo
mateaial de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de la herencia, por “recursos genéticos” se entiende el material genético de valor
real o potencial, y por “recursos biol6gicos” se entienden los recursos gen&igos

organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo de componente bidtico de
los ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humaridad”

12. Enel marco de las medidas sobre conservaiti&itu de la diversiad biolégica

(Articulo 8), el CDB exige que cada Parte Contratante, “en la medida de lo posible y segun
proceda” y “con arreglo a su legislacion nacional, respetard, preservara y mantendra los
conocimientos, las innovaciones y las practicas de las conuesdadigenas y locales que
entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservacioén y la utilizacién
sostenible de la diversidad biolégica y promovera su aplicacion mas amplia, con la
aprobacion y la participacion de quienes posean esaxguarentos, innovaciones y practicas,
y fomentara que los beneficios derivados de la utilizacion de esos conocimientos,
innovaciones y practicas se compartan equitativamente” (Art&plo Al aplicar estos
requisitos, deben tenerse en cuenta tambigdikposiciones afines, como el Articdl®.c),

que se refiere a la utilizacion consuetudinaria de los recursos bioldgicos dentro de los
parametros de la utilizacién sostenible, y el Artici®4), relativo a la cooperacion para el

8 CDB, Articulo 1.
° CDB, Articulo3.
10 CDB, Articulo15.
1 CDB, Articulo?2.
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desarrollo y la utilizaion de tecnologias autdctonas y tradicionales, en aplicacion de los
objetivos del CDB.

13. EI CDB dispone que cada Parte Contratante “procurara promover y realizar
investigaciones cientificas basadas en los recursos genéticos proporcionactoasi@artes
Contratantes con la plena participacion de esas Partes Contratantes y, de ser posible, en
ellas™?, y “tomara medidas legislativas, administrativas o de politica, segtin proceda, [y sujeto
a determinadas condiciones,] para compartir en fornta piequitativa los resultados de las
actividades de investigacion y desarrollo y los beneficios derivados de la utilizacidon comercial
y de otra indole de los recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos fecursos”
Establece que esa diditicion de beneficios “se llevara a cabo en condiciones mutuamente
acordadas”. El Articuld9, relativo a la “gestién de la biotecnolotfig distribucion de sus
beneficios”, dispone, entre otras cosas, que cada Parte Contratante “adoptara todas las
medidagoracticables para promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso
prioritario de las Partes Contratantes, en particular los paises en desarrollo, a los resultados y
beneficios derivados de las biotecnologias basadas en recursos geaqgitados por esas

Partes Contratantes” y que “dicho acceso se concedera conforme a condiciones determinadas
por mutuo acuerdo”. Esto supone en la practica concertar acuerdos bilaterales entre quienes
proporcionan los recursos y los conocimientos tradiales conexos y quienes los utilizan.

14. La adopcion en noviembre @01 del ITPGR de la FA8 fue un avance importante en

la evolucion del marco internacional del acceso a los recursos genéticos y la distribucion de
beneficios. El ITPGR estédre un sistema multilateral de acceso y de distribucién de
beneficios, en el que se reconocen los derechos soberanos de los Estados sobre sus propios
recursos genéticos y se acuerda, en el marco del ejercicio de esos derechos, establecer un
sistema multiteral abierto de intercambBfo Un ejemplo de este sistema es la labor y el
funcionamiento del Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agronémicas Internacionales,
gue se establece en virtud de la Pévtelel ITPGR bajo la forma de un Sistema Multilateral

de Acceso y de Distribucion de Beneficios (SMA). Este Sistema incluird los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura enumerados en el AnégblITPGR y que
estan administrados y controlados por las Partes Contratantes y son dabduirbiico. El
Sistema proporcionara un acceso mas facil de acuerdo con determinadas condiciones, y la
distribucién de beneficios mediante mecanismos de intercambio de informacion, acceso a la
tecnologia y su transferencia, creacion de capacidades §pdaém de los beneficios

derivados de la comercializacion. En tanto que el CDB define la expresion “pais de origen de
los recursos genéticos” (ArticuR), el ITPGR utiliza la expresién “centro de origen” de los
recursos fitogenéticos (Articu), teniendo en cuenta que tal vez no sea fécil definir un dnico
pais de origen para muchos de esos rectifstna organizacion observadora en la cuarta
sesion del Comité observo que:

2 CDB, Articulo 15.6.

'*  CDB, Articulo 15.7.

14 La biotecnologia se define en el Articl2aomo “toda aplicacién tecnologicaejutilice
sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de
productos o procesos para usos especificos”.

> Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/2/INF.2.

16 Para mas informacién sobre los sistemas multilaterales, ve&&asxtioriV.A.3 del documento

OMPI/GRTKF/IC/1/3.

Véase tdentifying Genetic Resources and Their Origin: The Capabilities and Limitations of

Modern Biochemical and Legal SystémSGRFA, Background Study Nal, 1994.

17
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“el ITPGR de la FAO establece un sistema multilateral de acceso y distribdeion
beneficios solo para una lista de recursos fitogenéticos y Unicamente los destinados a la
alimentacion y la agricultura, y crea ademas un mecanismo para facilitar el acceso a los
recursos genéticos enumerados y no un mecanismo abierto de interc&nibien los

centros del GCIAI se mencionan en el tratado, no entran dentro de su @mbito. Por
Gltimo, el mecanismo destinado a facilitar el acceso no equivale a dominio pdfilico”

Reglamentacion nacional del acceso a los recursos genéticos

15. Un debate detallado o fidedigno de la reglamentacién nacional de los principios y
disposiciones fundamentales del CDB excede el alcance de este proyecto de estudio (los foros
normativos del CDB han examinado estas cuestiones minuciosameile)manera afdga,

la FAO est4 examinando los mecanismos para la aplicacion nacional del ITPGR de la FAO.

Es evidente, sin embargo, que diversos mecanismos actuales de la legislacion nacional pueden
afectar la gestion del acceso a los recursos genéticos, y el estabteo y la observancia de

las condiciones de acceso como, por ejemplo, los acuerdos de distribucion de beneficios, en el
marco de los limites de la soberania nacional y de los principios generales del CDB. Entre
estos mecanismos cabe citar las leyeatias a la propiedad, el medio ambiente y los

recursos, las leyes relativas a los intereses de los pueblos indigenas, y las leyes especificas que
reglamentan el acceso a diversas categorias de recursos genéticos o biolégicos. Puede
establecerse un mar@aridico concreto para el acceso a los recursos genéticos o puede
reglamentarse el acceso indirectamente mediante leyes que regulen los derechos de propiedad
o arrendamiento de la tierra, disponiendo las condiciones que se aplican al acceso a la tierra 'y
los recursos estatales y a su explotacion, o mediante la incidencia de la legislacion relativa a
los contratos. Los organismos gubernamentales y los proveedores de acceso han utilizado
contratos (como los acuerdos de transferencia de material), licenmidsryzaciones para

establecer y hacer respetar las condiciones de acceso a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos.

16. Como parte del examen de la aplicacion del CDB, la ultima Conferencia de las Partes
del CDB adoptdecomendacioné3sobre el acceso y la distribucién de beneficios, basandose
en las recomendaciones (que figuran en el documento OMPI/GRTKF/IC/2/11) del Grupo de
Trabajo Especial de Composicién Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios del
CDB. Enre éstas se encuentra la adopcion de las Directrices de Bonn, que son facultativas y
no vinculantes pero que constituyen una buena muestra de posibles enfoques de sistemas
reglamentarios nacionales en este &mbito, bajo el epigrafe “autoridades compptentes
otorgan el consentimiento fundamentado previo”:

“26. El consentimiento fundamentado previo para el acceso a los recursos genéticos

in situ se obtendra de la Parte Contratante que proporcione tales recursos, por conducto
de sus autoridades nacionatesnpetentes, a no ser que lo determine de otro modo esa
Parte.

8 véase el informe de la cuartassén, documento WIPO/GRTKF/IC/4/15, parrdfdl.

19 En particular, el Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y
Distribucion de Beneficios del CDB, y la Conferencia de las Partes, como queda reflejado a
continuacion.

20 UNEP/CBD/COP/®0, Decision VI/24; véase asimismo el documento WIPO/GRTKF/IC/3/12.
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27. De conformidad con la legislacion nacional, puede requerirse el consentimiento
fundamentado previo de diversas instancias del Gobierno. Por consiguiente, deberian
especificarse los redgitos para obtener el consentimiento fundamentado previo
(nacional/provincial/local) en el pais proveedor”

17. Enlo concerniente al funcionamiento de los sistemas reglamentarios nacionales, las
Directrices de Bonn disponen bajo el epigrafeoteso” que:

“36. Las solicitudes de acceso a los recursos genéticos mediante consentimiento
fundamentado previo y las decisiones de las autoridades competentes respecto a otorgar
0 no el acceso a los recursos genéticos deben estar apoyadas por dos@senitos.

37. Laautoridad competente pudiera conceder el acceso expidiendo una autorizacion

0 una licencia, o siguiendo otros procedimientos adecuados. Puede utilizarse un sistema
de registro nacional para anotar la expedicion de todas las autonga® licencias, en

base a formularios de solicitud debidamente complet&fos”

18. Afin de obtener informacién sobre los sistemas juridicos pertinentes de los Estados
miembros de la OMPI, en la preguritalel cuestionario se solicita informaai acerca de la
“legislacién y/o reglamentacion nacional y/o regional que regule el acceso a los recursos
genéticos y/o conocimientos tradicionales...”. En las respuestas recibidas hasta la fecha se
mencionan:

- los sistemas juridicos federales, provinesy territoriales que rigen el acceso a la
tierra, leyes sobre el medio ambiente o sectoriales (como las relativas a la silvicultura o
la pesca), y el régimen juridico que rige los derechos aborigenes a utilizar los recursos
naturale$

— lalegislacion specifica sobre recursos genéticos que puede afectar también a los
conocimientos tradicionales cone&bs

- el derecho estatutario y el derecho consuetudinario relativo a los bienes inmuebles y
muebles, y leyes sobre la propiedad en geferal

- las leyes sbre la propiedad y los contratos, los reglamentos de los Parques Federales
Nacionales, y la legislacion en materia de secretos comerciales que se aplica a los
conocimientos tradicional&s

— la utilizacién de contratos para el acceso a los recursos gesfétic

- los depdsitos de material bioldgico a los fines de la solicitud de paféntes

— las normas especificas sobre recursos genéticos de origen animal y vegetal
(obtencionesy: y

2L OMPI/GRTKF/IC/2/11, Anexo, pagin20.

22 OMPI/GRTKF/IC/2/11, Anexo, paginal.

2 Respuesta del Canada.

24 Respuesta de Portugal.

% Respuesta de Suiza.

26 Respuesta de los Estadositiss de América, incluidos tambiénApplication Procedures and
Requirements for Scientific Research and Collecting PetmtsServicio de Parques
Nacionales del Departamento de Interior de los Estados Unidos.

Respuesta de México.

Respuesta de Republica de Moldova.

Respuesta de la Federacion de Rusia.
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— los reglamentos que prescribe la legislacion relativa a la proteccignatéb ambiente
y la conservacion de la diversidad biologica, incluido el establecimiento de un sistema
de autorizacion con diferentes acuerdos sobre la distribucion de beneficios, controlado
por el proveedor del acce$o

19. En algunas respuestae destaco la funcion de los sistemas juridicos federales,
provinciales (estatales) y locales en la gestion global del acceso a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos, y en una respuesta se sefial6 la existencia de un
mecanis%lmo d consulta destinado a velar por la compatibilidad de las leyes federales y
estatales.

20. Enla mayoria de las respuestas recibidas hasta la fecha se indica que no hay leyes
especificas o reglamentos en vigor que regulen el acceso a los segarssicos o los
conocimientos tradicionales, y en varias se informa acerca de los procedimientos en curso a
fin de establecer un sistema de esa clase. Ademas, se han empleado ampliamente diversos
contratos, acuerdos, sistemas de autorizacion o conadsilicencias e instrumentos

similares, que se abordan en el documento WIPO/GRTKF/IC/4/10, “Informe sobre la base
electrénica de datos relacionados con practicas y clausulas contractuales relativas a la
propiedad intelectual, el acceso a los recursos garsdy la distribucion de beneficios” y en

el documento WIPO/GRTKF/IC/5/9 “Practicas y clausulas contractuales relativas a la
propiedad intelectual, el acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios”.

Propiedad intelectual y acceso a loscursos genéticos y los conocimientos tradicionales

21. Elsistema de propiedad intelectual desempefia una funcién practica en el fomento de la
distribucion de beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos y los conocimientos
tradiciorales conexos. Los derechos de propiedad intelectual se han planteado en el marco de
los debates acerca de la aplicacion del CDB, asi como de la estructura de gestion del CDB,
especialmente la conferencia de las Partes del CDB y los 6rganos subsid@rmoldGrupo

de Trabajo Especial de Composicién Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios, el
Grupo de Trabajo Especial de Composicién Abierta entre Sesiones sobre el A8tjrylo
Disposiciones Conexas, y el Organo Subsidiario de AsesoramigentifiCo, Técnico y
Tecnoldgico. Esta labor ha conducido, por ejemplo, a la adopcién por la Conferencia de las
Partes de recomendaciones sobre la funcién de los derechos de propiedad intelectual en la
aplicacion de los acuerdos de acceso y distribuc®heaheficio¥. En el CDB se menciona
explicitamente la cuestion de la propiedad intelectual y, en particular, las patentes Gnicamente
en el contexto del acceso a la transferencia de tecnologia, que figura en el Aticallnque
algunos elementos de eqtarrafo se citan ademas en el Articlilbsobre intercambio de
informacion. El Articulol6 establece que el acceso a esa tecnologia y su transferencia “se
aseguraran en condiciones gue tengan en cuenta la proteccién adecuada y eficaz de los
derechos deropiedad intelectual y sean compatibles con ella”, en el caso de tecnologia que
esté sujeta a derechos de propiedad intelectual. Dispone ademas que las Partes Contratantes
tomaran medidas legislativas, administrativas o de politica en relacion coresbacta

tecnologia y la transferencia de esa tecnologia, “incluida la tecnologia protegida por patentes

30
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Respuesta de Australia.

Respuesta de Australia.

En el marco de la Decision IV/24 de la Conferencia de las Partes y basadas en las
recomendaciones del Grupo de Trabajo Especial de Caoifpo#\bierta sobre Acceso y
Distribucién de Beneficios.
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y otros derechos de propiedad intelectual, cuando sea necesario”. En la disposicion sobre el
acceso a la tecnologia y la transferencia de tecnoldgtac(lo 16.5) se establece que:

“Las Partes Contratantes, reconociendo que las patentes y otros derechos de propiedad
intelectual pueden influir en la aplicacion del presente Convenio, cooperaran a este respecto
de conformidad con la legislacion nacibgael derecho internacional para velar por que esos
derechos apoyen y no se opongan a los objetivos del presente Convenio”.

Asimismo, se ha examinado detenidamente la funcion de los derechos de propiedad
intelectual en relacién con las disposicionesAlgiculo 8.j) que trata de “los conocimientos,

las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que entrafien estilos
tradicionales de vida”, y de una aplicacion mas amplia y una distribucion de beneficios
equitativa. La mayor partde la labor realizada por el Comité en relacion con los
conocimientos tradicionales guarda relacion con estas cuestiones

22. Las Directrices de Bonn aportan a los debates algunos antecedentes sobre la interaccion
practica entre el sistema deopiedad intelectual y el CDB. Por ejemplo, en las Directrices se
propone que los acuerdos de transferencia de material (ATM) en relacidén con los recursos
genéticos incluyan “condiciones en virtud de las cuales el usuario [del recurso genético al que
se two acceso] puede tratar de obtener derechos de propiedad intectyajtie los

beneficios no monetarios contemplen “la propiedad conjunta de patentes y de otras formas
pertinentes de derechos de propiedad intelecttal”

23. Enlos debates istnacionales se han planteado varias propuestas relativas a una
interaccién mas especifica entre el sistema de propiedad intelectual y los sistemas de acceso y
distribucion de beneficios. Estas propuestas alientan o exigen a los solicitantes de patentes
que proporcionen informacion relativa a los recursos genéticos o a los conocimientos
tradicionales utilizados en la elaboracién de invenciones reivindicadas en las solicitudes de
patente. Por ejemplo, divulgar el origen de ese material y proporcionamaéodn acerca de

las bases juridicas del acceso a la misma (a modo de prueba o de indicacion de si se ha
obtenido el consentimiento fundamentado previo). Las propuestas, en las que se ha plasmado
este concepto general de diversas formas, se han presenté&l®rganizacion Mundial del
Comercio (OMCY®, el CDB¥, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y
Desarrollo (UNCTADY® y la OMPF®. En la DecisiénV/24 de la Conferencia de las Partes

del CDB se invita a sus Partes y a los gobiernos “atalda revelacion del pais de origen de

los recursos genéticos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, en los casos en
que la materia objeto de la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su
preparacion”.

3 Véanse, por ejemplo, los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/8, WIPO/GRTKF/IC/5/7,
WIPO/GRTKF/IC/4/8, WIPO/GRTKF/IC/3/9 y WIPO/GRTKF/IC/3/7.

Directrices de Bonn, Apéndice I.

Directrices de Bonn, Apdtice Il

% Véanse, entre otros, los documentos IP/C/W/195, IP/C/W/228, WT/GC/W/233, IP/C/M/32,
parrafol28, IP/C/M/33, parrafd21.

Véase la Decisioiv/8, parrafo3 y el Anexo; la Decisié/26, parrafoA.15.d);
UNEP/CBD/COP/5/8, parrafd27.

¥ Véase el documento TD/B/COM.1/EM.13/3, parrdfe.

% Véanse los documentos SCP/3/¥0,PO/IP/GR/00/2, WIPO/IP/GR/00/4.

34
35

37



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagind.l

24. A continuacion se debaten mas detalladamente estas propuestas (véase en particular la
SeccionV). Aunque existen numerosas propuestas, todas se centran en uno o los dos
requisitos generales siguientes: un requisito de que el solicitante de patentealgludggen

de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales utilizados en su invencién (o
relacionados de alguna manera con la creacion de la invencion), y un requisito de divulgar el
contexto juridico en el que se accedid a los recursos gesétilos conocimientos

tradicionales pertinentesllevado a su extremo, esto puede incluir la presentacion de pruebas
de que el acceso se realizé de conformidad con determinados procedimientos o normas
juridicas (como criterios relativos al consentimegfindamentado previo). Estas propuestas
pueden diferir en lo que respecta a la relacién necesaria entre los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales y la invencion concernida, las bases juridicas del requisito (en el
marco o al margen del decho de patentes, y que apliquen e interpreten potencialmente el
acceso en el extranjero o el derecho de contratos), y la naturaleza juridica exacta del requisito
y las consecuencias de su incumplimiento. Por ejemplo, la fuente o el origen de los recursos
genéticos puede ser muy especifica o puede limitarse (como en el caso de la invitacion de la
Conferencia de las Partes), inicamentgaas de origen de los recursos genéticos

sefialandose que en el CDB por este término se entiende “el pais que pogsee@sos

genéticos en condicion@s situ’.

25. Se han expresado ciertas inquietudes en relacién con cuestiones juridicas y practicas
surgidas a partir de algunas de esas propuestas, especialmente en relacién con la divulgacién
obligatoria de iformacion sobre la utilizacion de recursos genéticos y conocimientos
tradicionales. Esas inquietudes tenian que ver con el funcionamiento del sistema de patentes
y los tratados internacionales pertinefiteor consiguiente, actualmente se celebra un

didogo internacional sobre la necesidad, el valor, las repercusiones practicas y las bases
juridicas de los mecanismos que vinculan especificamente el acceso a los recursos genéticos y
los conocimientos tradicionales al sistema de patentes. El Grupo da&d esdpecial de
Composicion Abierta sobre Acceso y Distribucidon de Beneficios sefialé que “existe la
necesidad de informacion técnica precisa sobre la propiedad intelectual y la explicacion de los
métodos para requerir la divulgacion en las solicitudesatere®".

49 veéase, por ejemplo el resumen del debate sobre las propuestas relativas al Acuerdo sobre los

ADPIC que figura en la relacion “La relacicentre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio
sobre la Diversidad Biolégica: resumen de las cuestiones planteadas y de los puntos tratados”,
documentdP/C/W/368, de la OMC, péarrafd) a 28.

“l " Notificado al Comité en el documen@MPI/GRTKF/IC/2/11 pagina35.



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagind?2

Examen de la OMPI de las cuestiones relativas a la divulgacion

26. En anteriores trabajos de la OMPI se han abordado estas cuestiones. En un documento
preparado por el Grupo de Trabajo sobre Biotecnologia se sefiala que:

“En el senode la OMPI y en otros foros se han presentado ciertas propuestas que

preveian el requisito de que los solicitantes de patentes divulgaran cierta informacion
relacionada con los materiales bioldgicos utilizados para crear una invencion. Varias de
estas prpuestas parecen estar destinadas a garantizar que las partes obtengan de manera
legitima muestras de ciertos materiales bioldgicos utilizados para la creacion de una
invencion, o tienen por fin exigir a los solicitantes que divulguen ciertas relaciones
cortractuales en la solicitud de patente. Sin embargo, no esta claro si las legislaciones
nacionales deberian ocuparse de dicho requisito en tanto que requisito sustantivo dando
lugar, por lo tanto, a la denegacién de la solicitud de patente ante su incumplimiento, o

mas bien en tanto que mero requisito de procedimiéhto”

27. EIl Grupo de Trabajo propuso “que se lleve a cabo una evaluacion de las practicas y los
medios utilizados para identificar y proteger los intereses de las distintas parfgasrcipan

en actividades de investigacion y desarrollo de invenciones de biotecnologia”, incluidos los
proveedores de recursos genéticos y otros recursos bioldgi€ssu reunion celebrada los
dias8 y 9 de noviembre d&999, el Grupo de Trabajo acorgéeparar una lista de preguntas
acerca de las practicas de los Estatimmbros de la OMPI en relacion con la proteccion de

las invenciones biotecnoldgicas mediante patentes y los sistemas de proteccion de las
obtenciones vegetales, o una combinacionmdbas. Esta lista contenia varias preguntas
relativas a las disposiciones especiales destinadas a asegurar el registro de las distintas
contribuciones a las invenciones.

28. Lasrespuestas se recopilaron en el documento WIPO/IP/GRA&¥.3.: “Informacion
presentada por Estados miembros en relacién con disposiciones especiales destinadas a
asegurar el registro de ciertas contribuciones a las invenciones”, examinado en la Reunion de
la OMPI sobre propiedad intelectual y recursos genéticos, celelwa dias7 y 18 deabril

de 2000, y se envié al Comité bajo la signatura OMPI/GRTKF/IC/1/6, “Informacién
proporcionada por los Estados miembros de la OMPI acerca de sus practicas en materia de
proteccion de invenciones biotecnolégicas”. De3@<Estalos miembros que contestaron a

las preguntas, cinco respondieron afirmativamente a la pregunta de si tenian “disposiciones
especiales para garantizar el registro de las contribuciones a las invenciones (como la fuente
de financiacion gubernamental, la faewle recursos genéticos que dio origen a las

invenciones biotecnoldgicas o se utiliza en éstas, la concesion del acceso a esos recursos o el
consentimiento fundamentado previo para ese acceso, etc.)”. Tres indicaron que se habia
previsto en la legislaciincorporar esas disposiciones. Dos sefialaron que “la falta de
divulgacién de esas contribuciones impediria la concesion de la patente o constituiria una base
para su anulacion o revocacion”.

29. EI Comité examiné ademas el documento OMPI/GRMKA/3, en el que se aborda,
entre otras cuestiones, el “registro de los intereses de titularidad en las invenciones derivadas

42 Documento WIPO/BIOT/WG/99/1: “Cuestiones para el propuesto programa de trabajo de la

OMPI sobre biotecnologia”, preparado por el Barreto de Castro, el SKushan, el DrZaleha
y el ProfesoiStrauss, parrafd6.
43 Documento WIPO/BIOT/W@®9/1, parrafai8.
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del acceso a los recursos genéticos o de su utilizacion” y destaca que “entre los aspectos que
se seguiran debatiendo figurai:determinar si el requisito propuesto se aplicaria asimismo

en el caso en que la invencion para la que se presente la solicitud incumba a sustancias
sintetizadas que se aislaron o derivaron de compuestos activos de un recurso genético al que
se tuvo accso Yy, en caso afirmativo, cual seria la definicion concertada de “derivados”; ii)
determinar si y de qué modo el requisito se aplicaria a recursos genéticos a los que se ha
accedido por medio de sistemas multilaterales para facilitar el acceso a Ieoseganéticos

gue puedan crearse en el sector agricolai) guales serian las consecuencias del
incumplimiento del requisito, desde una multa a la anulacion o revocacion de la patente”.
Sefialé que, desde la perspectiva de la propiedad intelectuagriass actuales sobre la
disponibilidad, el alcance y la utilizacién de patentes, como las que figuran en los
Articulos27, 29, 32 y62 del Acuerdo sobre los ADPIC, sacarian provecho de la elaboracion

de directrices acerca del modo en que los Estados bn@srde la OMPI que son asimismo
miembros de la OMC podrian abordar este concepto”.

IV. DIVERSOS ASPECTOS DE LOS SISTEMAS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

30. En esta seccion se destacan los aspectos del sistema de patentes que tienen relacion con
los requisitos impuestos a los solicitantes de patentes de divulgar determinada informacion,
tomando como referencia las respuestas de los Estados miembros al cuestionario y sefialando
algunas disposiciones pertinentes de los tratados clave administradohdiPlajue se

refieren al sistema de patentes, principalmente el Convenio dé*atiEratado de

Cooperacién en materia de Patentes (PO gl Tratado sobre el Derecho de Patentes

(PLT)*. En varias respuestas al cuestionario se mencionan asimismstkrsas de depésito

de microorganismos que dan lugar al sistema de reconocimiento internacional establecido en
virtud del Tratado de Budapé5t En este estudio se citan ademas varios elementos del

Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, dado que éste constitageexpresion importante de
algunos de los conceptos clave que se estan debatiendo, pero no se intenta hacer una
interpretacion fidedigna de los ADPIC ni de la naturaleza de las obligaciones que impone.

31. Sibien los tratados internacionaledablecen normas juridicas generales que se aplican

a la legislacién en materia de patentes y facilitan los procedimientos administrativos, los
derechos de patente que se aplican en la practica se definen, conceden, ejercen y reglamentan
conforme a las legs nacionales (y en algunos casos regionales). Los derechos de patente se
conceden al inventor verdadero (o al causahabiente que es, por lo general, el empleador del
inventor) sobre la base de las solicitudes presentadas a las autoridades nacionales o
regonales. El sistema del PCT dispone una solicitud de patente internacional Gnica que surte
el efectd® de una solicitud independiente en cada uno de los paises y regiones designados en
la solicitud internacional.

a4 Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, en su version revisada en

Estocolmo ell4 dejulio de 1967.

Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), aprobado en Washia§tdajehio
de1970.

A Tratado sobre el Derecho de Patentes, aprobado en Ginebdeginio de2000 @un no ha

entrado en vigoy.

Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depésito de microorganismos a
los fines del procedimiento en materia de patenteg (L9

8 Véase elrticulo 11.3).
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Requisitos de informacion que deben cumlg solicitudes de patente

32. Las solicitudes de patente contienen una combinacién de informacién técnica, juridica y
administrativa. En virtud de la legislacion nacional y regional en materia de patentes y de la
legislacién conexa (y de comfmidad con las normas internacionales reconocidas) sélo se
exige, por regla general, que quienes solicitan una patente aporten informacion en cuatro
esferas generales:

a) informacion que permita a un experto en la materia realizar la invencién
reivindicada y, en algunas legislaciones, la divulgacion de la mejor manera de realizar la
invencion que conozca el inventor en la fecha pertiffénten el caso de las invenciones
relacionadas con un nuevo microorganismo, la obligacion de divulgacion puede implica
ademas el depésito del microorganisfho

b) informacion que defina la materia para la que se solicita proteccién (una
reivindicacion o reivindicaciones);

c) otrainformacion relacionada con la determinacion de la novedad, la actividad
inventiva o no gidencia y la susceptibilidad de aplicacién industrial o utilidad de la invencion
reivindicada, incluidos los informes de bisqueda y el estado de la técnica cofocido

d) informacién administrativa o bibliografica pertinente al derecho de patente
reivindicado, como el nombre del inventor, la direccién para la correspondencia y la
informacion sobre los documentos de prioridad, etcétera.

Estos requisitos se califican, por lo general, como “formales” o “sustantivos” y existe una
distincién en los sistema®tPCT y del PLT entre el derecho sustantivo de patentes y los
requisitos relativos a “la forma o los contenidos” de una solicitud (véase el pd68jo Se

trata de una distincion importante en el contexto del debate en curso, que no siempre se
articulaclaramente. Una referencia a los “requisitos formales” puede aplicarse a la necesidad
de divulgar informacion (como los nombres del inventor o los inventores y las respectivas
direcciones) o la necesidad de presentar determinados documentos (comafosmtos de
prioridad— a saber, copias y traducciones de solicitudes de patente extranjeras que
constituyen la base de una reivindicacion de prioridad); los “requisitos formales” pueden
referirse asimismo al formato fisico (configuracion de la paginaatanel papel, etc.). Los
“requisitos sustantivos” se refieren, por lo general, al caracter real de la invencién y, como tal,
sirven para determinar si cumple las normas establecidas a los fines de la patentabilidad (el

49 Por ejemplo, en erticulo 29.1 delAcuerdo sobre los ADPI@e establece que: “Los

Miembros [de la OMC] exigiran al solicitante de una patente que divulgue la invencién de
manera suficientemente clara y completa pamalgs personas capacitadas en la técnica de que
se trate puedan llevar a efecto la invencion, y podrén exigir que el solicitante indique la mejor
manera de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor en la fecha de presentacién de la
solicitud o,si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud”.
Véase el Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depdsito de
microorganismos a los fines del procedimiento en materia de patentes (197 fggestéo se
aplica en algunos paises a los recursos biolégicos en general (véase el4&rafo

En elArticulo 29.2 delAcuerdo sobre los ADPIGe establece que “Los Miembros podran

exigir al solicitante de una patente que facilite informacion nededi sus solicitudes y las
correspondientes concesiones de patentes en el extranjero”.
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derecho “sustantivo” puede ser peente también para determinar cuestiones como la
paternidad de la invencion, el derecho de solicitar una patente o de que se conceda una
patente, y otros intereses en un derecho de patente, distintos de las cualidades de la invencion
como tal). La distigion entre los requisitos sustantivos y formales suele considerarse en
relacion con las consecuencias del incumplimiento (en particular, el incumplimiento de
requisitos sustantivos como la novedad entrafia la anulacion de la patente); ahora bien, el
incumpmiento de ciertos requisitos formales puede resultar fatal a una solicitud de patentes,
especialmente si no se rectifica a tiempo.

33. Por consiguiente, la obligacién que tiene el solicitante de suministrar informacién puede
contemplarse en fumdn de dos aspectos: el cumplimiento de los requisitos formales y el
cumplimiento de los requisitos sustantivos. Por ejemplo, cuando se exige que en la solicitud
de patente se identifique al inventor o a los inventores, esto puede considerarse como un
requisito formal (en el sentido de que, por lo general, no se aceptara una solicitud si no se
menciona al inventor que la reivindica), pero determinar la identidad del inventor supone
ademas un dictamen juridico sustantivo, e incluso constituye la baaededesion del

derecho de patente. Que los datos del inventor sean incorrectos o estén incompletos puede
ocasionar la transferencia o la invalidacion del derecho de patente. De modo anéalogo,
constituye también un requisito formal que una solicitud de patente deba incluir una
descripcion de la invencion, pero para que esa solicitud de patente sea aceptada (o para que la
patente concedida sea valida), la descripcion debe cumplir determinadas normas sustantivas.

34. Las normas internacionales gse aplican al sistema de patentes tienen relacién tanto
con los aspectos formales como con los aspectos sustantivos de los requisitos que debe
cumplir el solicitante. Esta distincion puede ilustrarse haciendo referencia a los requisitos
definidos en reladén con las solicitudes de que la administracién de patentes debe establecer
una fecha de presentacion al recibir la solicitud. Estos requisitos son considerados
“formalidades” y no requisitos sustantivos. Por ejemplo, es obligatorio por lo generad que s
presente una descripcion clara de la invencién antes de asignar una fecha de presentacion a la
solicitud de patente; en esta fase no se emite ninguna opinién sobre el contenido sustantivo
de la descripcion; ahora bien se acepta la tramitacion deitatsdlya que cumple con el
requisito formal si simplemente se ha presentado la descripcidén. Posteriormente, se
examinaran las solicitudes de patente para determinar si cumplen con los requisitos
sustantivos, como el requisito de que la invencion reigada sea una novedad, entrafie una
actividad inventiva (no sea evidente) y sea susceptible de aplicacion indésyrilirequisito

de que la descripcion sea suficiente y sirva de base a la reivindicacion. En esta fase, la
descripcion puede examinarseedmarco del cumplimiento sustantivo de los requisitos
juridicos, en contraposicion al cumplimiento formal.

35. Por ejemplo, en lo concerniente a las descripciones, en el Artsclja) del PLT se

define como requisito formal “una parte que,rangera vista, parezca constituir una

descripcion”, como uno de los elementos que integran una solicitud que basta para establecer
la fecha de presentaciéon. En el Artic@@) del PCT se dispone, de forma analoga, que una
solicitud internacional deberatener una descripcion, entre otros elementos necesarios para
establecer una fecha de presentacion, pero establece ademas un requisito sustantivo que
debera cumplir la descripcion, y dice que ésta “debera divulgar la invencion de una manera
suficientementelara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la materia”
(Articulo 5). Este requisito sustantivo se ve reflejado en el Arti@8ael Acuerdo sobre los

52 Articulo 33.1) del PCT \Articulo 27.1) delAcuerdo sobre los ADPIC
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ADPIC, que dispone que los Miembros de la OMC “exigiran al solicitante de unatpajae
divulgue la invencion de manera suficientemente clara y completa para que las personas
capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invencion...” Algunas
normas internacionales son mas facultativas que obligatorias, esglecagclaran cuales son

los requisitos que pueden imponerse a una solicitud de patente. Asi pues, el Acuerdo sobre
los ADPIC sefala que los Miembros de la OMC “podran exigir que el solicitante indique la
mejor manera de llevar a efecto la invencion queozaa el inventor”, estableciendo, de

hecho otro requisito opcional que pueda imponerse a una solicitud de patente. En la
Regla5.1)v) del Reglamento del PCT se establece que la descripcion debera: “indicar, por lo
menos, la mejor manera prevista por@ictante de realizar la invencion reivindicada; la
indicacion debera hacerse mediante ejemplos cuando resulte adecuado, y con referencias a los
dibujos, si los hubiera; cuando la legislacion nacional del Estado designado no exija la
descripcion de la gjor manera de realizar la invencion y acepte la descripcion de cualquier
forma de realizarla (tanto si es la mejor manera prevista como si no lo es), el hecho de no
describir la mejor manera prevista no tendra efecto en ese Estado”.

36. Enlo rdativo a las formalidades en términos generales, el Acuerdo sobre los ADPIC
establece que “como condicién para la adquisicion y el mantenimiento de derechos de
propiedad intelectual [incluidos los derechos de patente], los Miembros [de la OMC] podran
exigr que se respeten procedimientos y tramites razonables. Tales procedimientos y tramites
seran compatibles con las disposiciones del presente Acérdel"PLT establece también
requisitos en relacion con la forma y el contenido de las solicitudes detpaéelarando de

hecho (con sujecién a las demas disposiciones) que los requisitos sobre la formay el
contenido no deberan ser diferentes de los requisitos que establece el sistema del PCT, ni
agregarse a estos.

Requisitos de informacion estipulados en la legislaciéon nacional

37. Afin deilustrar los enfoques adoptados por las legislaciones nacionales, en la
pregunta? del cuestionario se solicita a los Estados miembros de la OMPI que se sirvan
“detallar la informacion que tiene que presentarsolicitante de patente para obtener una
patente”. En términos generales, los requisitos relativos a la divulgacién de informacién que
se mencionan en la mayoria de las respuestas pueden incluirse en una de las siguientes
categorias generales:

- la prueba de que se intenta obtener la concesion de una patente (una solicitud o
peticion);

- el nombre y la direccion de los solicitantes, inventores o agentes de
patentes/representantes legales;

—  eltitulo de la invencion;

— una o mas reivindicaciones;

— informacion relativa a las reivindicaciones de prioridad (ya sea una solicitud
equivalente en el extranjero como base para reclamar un derecho de prioridad en
virtud del Convenio de Paris, o una solicitud anterior en la misma jurisdiccion, en
el caso de una $oitud fraccionaria, continuacion en parte o similar);

— unresumen; y

— ladescripcion de la invencién (y los dibujos en caso necesario).

53 Articulo 62.1 delAcuerdo sobre los ADPIC
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38. En algunas respuestas se mencionaron especificamente otros elementos (lo que no
excluye la posibilidd de que esos requisitos se apliquen en otros Estados miembros que
respondieron), por ejemplo:

informacion sobre solicitudes o derechos de patentes equivalentes en otras

jurisdicciones, o sobre el estado de la técnica conocido por el solicitante gae sir

para entender la invencion o examinar las reivindicaciones;

- documentos relativos a las busquedas realizadas a los fines de examinar una
solicitud extranjerd’;

- indicacion del alcance tecnolégico o del campo de la invencion, o datos de la
Clasificacidn Internacional de Patentes;

- participacion en la propiedad/titularidad del derecho de patente

—  escritura de cesion; y

- disposiciones especiales relativas a la descripcion o al depdsito de

microorganismos o materiales biologicos.

Requisitos de ditgacion de la invencién

39. Enlapregunt2 se pide ademas a los Estados miembros que se sirvan “indicar los
requisitos que se estipulan para la divulgacion de la invencién en una solicitud de patente”.
Ademas de indicar de forma generalizada ge exigian descripciones de la invencién como
parte de los requisitos formales, en las respuestas se destacaba el requisito sustantivo de que
las descripciones debian “divulgar la invencién de manera suficientemente clara y completa
para que los experscen la materia puedan realizar la invencion”. En varias respuestas se
informo de que también se habia aplicado la norma facultativa complementaria de la “mejor
manera®. Los requisitos sustantivos en materia de divulgacién se caracterizan por hacer
referencia a dos objetivos generales:

i) velar por que haya suficiente informacién en el dominio publico que permita que
los expertos en la materia puedan realizar la invencion, teniendo en cuenta el principio
fundamental del derecho de patentes derech@tinfes que se basa en la obligacion de
informar al publico sobre la forma de realizar la invencion reivindicada (a veces descrita
como la obligacién de “mostrar” cdmo se lleva a cabo la invencién), esto se amplia en
algunos sistemas juridicos donde sdume la obligacion de divulgar la mejor manera
conocida por el solicitante de realizar la invencién; y

i)  proporcionar una base para evaluar si las reivindicaciones que definen el derecho
de patente tienen el alcance adecuado, ya que una reivindickciatente que exceda el
alcance de la descripcion que se hace al publico podria considerarse demasiado amplia, y no
cumplir asi con el principio general (algunas veces definido como divulgacion “suficiente” o
“fundamento justo”). Que una divulgacién sa#iciente puede evaluarse teniendo en cuenta
la solicitudéan su totalidad, comprendidas la descripcidn, las reivindicaciones y los dibujos si
los hubies¥'.

54
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Véase la respuesta de China.

Véase la resputsde Hungria.

Argentina, Australia, Hungria, Nueva Zelandia, Republica de Moldova y los Estados Unidos de
América.

> Véase, por ejemplo, el parrafll.4.1 de las Directrices para el Examen de la OEP.
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Para alcanzar esos objetivos en relacidn con las invenciones que tienen que ver con la
utilizacion de microorganismos y material biolégico, en muchas respuestas se hizo referencia
al sistema de depdsito de microorganismos a efectos de los procedimientos de patente, como
forma de resolver la situacion de que un microorganismo no pueda describirse@mgsite

por escrito.

40. Larespuesta de los Estados Unidos de América brinda una explicacion detallada de los
requisitos de divulgacion sustantivos que estipula la legislacion de su pais, haciendo la
distincién entre los tres requisitos espmd$ siguientes:

“La descripcién escrita: el requisito de la descripcidn escrita sirve basicamente para
determinar si un experto en la materia puede llegar de manera razonable a la conclusion
de que el inventor estaba en posesion de la invencion rédadd en el momento de
presentar la solicitud. Si un experto llega a la conclusion de que el inventor estaba en
posesion de la invencion reivindicada en el momento de la presentacién, incluso aunque
en la descripcion no se definieran explicitamente tdd®snatices, aun asi se cumpliria

el requisito de la descripcién escrita apropiada.

La divulgacion suficiente: se considera que ha habido divulgacion suficiente de una
invencion si en la descripcién se muestra a un experto en la materia la manera de
redizar y utilizar la invencion sin experimentacion indebida. La experimentacion
indebida se determina teniendo en cuenta varios factores. Estos factores son: la
naturaleza de la invencion, la amplitud de las reivindicaciones, el estado de la técnica, el
nivel de conocimientos en la materia, el grado de previsibilidad del estado de la técnica,
el caudal de orientacion proporcionado en la descripcidn, la presencia o0 ausencia de
ejemplos practicos en la descripcion y el grado de experimentacion necesario par
realizar la invencion reivindicada.

La mejor manera: en la descripcion incluida en una solicitud debe incluirse la mejor
manera de realizar la invencién. El requisito de la mejor manera es una forma de
salvaguardia frente al deseo de algunas persbmabtener la proteccion de una patente
sin llevar a cabo la divulgacion completa prescrita por la legislacion. Existen dos
analisis diferentes del requisito de la mejor manera. En primer lugar, la consideracion
subjetiva de saber si el inventor, em@bmento en que presento su solicitud de patente,
conocia una manera de elaborar la invencion reivindicada mejor que otra cualquiera. En
segundo lugar, en caso de que el inventor optara por esa manera preferible, sila
divulgacion realizada por el solicitée permitia a un experto en la materia realizar la
invencion de la mejor manera o si el inventor ocultaba al pablico la informacién sobre

la mejor manera. Las deficiencias relativas a la divulgacion de la mejor manera de
realizar la invencion reivindicadno se descubren por lo general durante el examen de
una solicitud ya que pocas veces se encuentran pruebas en el registro que demuestren
esa deficiencia”.

41. En algunos casos se especifica que lo esencial de la descripcion de la invencién debe
constar en el documento de patente y no estar implicito o mencionarse de forma indirecta. De
ahi la respuesta de la Federacién de Rusia que sefiala que “no se permitira remplazar la
descripcion por la referencia a una fuente que contenga informaciérniagérente literaria,
descripcion contenida en una solicitud presentada anteriormente, descripcion adjunta a un
documento protegido, y otras fuentes)”.
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El estado de la técnica y las solicitudes correspondientes

42. Ademas de la divulgacion gee exige en relacion con la invencion reivindicada, en
algunas legislaciones nacionales se exige a los solicitantes que comuniquen a las
administraciones de patentes nueva informacion que pudiera ser util en la determinacién de la
validez de las reivindig@ones de patentes o que sirvan para comprender la invencion. En
consecuencia, puede haber requisitos en cuanto a la divulgacion del estado de la técnica
conocido o al suministro de informacion acerca de los procedimientos de patente equivalentes
de otragurisdicciones. La divulgacion del estado de la técnica conocido puede incluirse en la
misma descripcién o puede mencionarse en los documentos pertinentes. A escala
internacional, en el Reglamento del PCT se establece que en la descripcion se deizré “in

la técnica anterior que, en la medida en que el solicitante la conozca, pueda considerarse Uutil
para la comprension, la busqueda y el examen de la invencion, y citar, preferentemente, los
documentos que reflejen dicha técni®a”En el Acuerdo sobrlws ADPIC se menciona la
posibilidad de exigir “informacion relativa a sus solicitudes y las correspondientes
concesiones de patente en el extranjero”

43. Entre las respuestas al cuestionario que proporcionan informacion en este ambito se
encuatra la de Hungria, quien sefiala que existe el requisito de “indicar la técnica anterior
mediante la descripcidn de las soluciones que mas se aproximen a la invencion y mediante la
mencion, si fuera posible, de los documentos que reflejen esa técnicanasla descripcion

de las deficiencias que la invencién se propone mejorar”. México, Espafia y Uruguay
informaron acerca de requisitos similares. Por consiguiente, algunas jurisdicciones exigen
que el solicitante suministre informacion sobre el estada ti&cnica conocido, incluidas las
referencias a documentos, siendo necesario definir ese material como elemento indispensable
para comprender la invencién o para examinar las reivindicaciones de patente. Los Estados
Unidos de América describen esa oblghn en los siguientes términos:

“C.F.R. 37, 1.56: se exige a los solicitantes y a sus representantes que actien con
franqueza y buena fe y que lleven a cabo la divulgacion. Toda persona vinculada a la
presentacion y a la tramitacion de una solicitiedpatente tiene el deber de actuar con
franqueza y buena fe en su trato con la USPTO, comprendido el deber de divulgar a la
Oficina toda la informacion que conozca y que sea importante en relacién con la
patentabilidad...*

% Regla5.1a)ii).

*  Articulo 29.2 delAcuerdo sbre los ADPIC
60 C.F.R. 37, 1.56 dispone ademas que “la Oficina alienta a los solicitantes a examinar
cuidadosamente: 1) el estado de la técnica mencionado en los informes de blsqueda de una
oficina de patente del extranjero en relacion con una sali@tuivalente, ) la informacion

mas aproximada en virtud de la cual las personas relacionadas con la presentacién o la
tramitacién de una solicitud de patente consideran gue la reivindicacion pendiente es patentable,
para garantizar que toda informaciésencial que ésta contenga se divulgue a la Oficina”. En la
misma disposicion se define que la informacion es esencial para la patentabilidad “si no esta
refundida con informacién que ya esta en el registro o que debe registrarse en la soligitud y
eshblece que, por si misma o0 en combinacion con otra informacion, un caso de presuncion
razonable de no patentabilidad de una reivindicaci@),rebate o contradice la postura que el
solicitante adopta: i) oponiendo un argumento de no patentabilidadregmgeien la Oficina

[Sigue la nota en la pagina siguiente]



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagin&0

44. En la misma respu&sse menciona una serie de casos en los cuales los derechos de
patente se han considerado no validos o inexigibles debido a que no se ha divulgado el estado
de la técnica conocido, como por ejemplo el estado de la técnica citado en solicitudes
extranjeragquivalente¥ y no se han traducido partes importantes del documento a idiomas
extranjero®. En la respuesta se sefiala que “tal vez sea conveniente presentar informacién
sobre usos y ventas anteriores aunque aparentemente hayan sido experimentales, no se
refieran especificamente a la invencién reivindicada o no abarquen la invencion en su
totalidad®®®. Asimismo, en la respuesta se indica que sera conveniente presentar al
examinador otras solicitudes, aunque soélo sea por el hecho de que puedan sertitegporta

para la patentabilidad” en relacion con la solicitud que el examinador esta estudiando.

Microorganismos y material biolégicos

45. En varias respuestas se menciona la obligacion especifica de divulgacion en relacion
con los microorganismo®mente o con el material biolégico en gen&raPor lo general,

se exige informacion sobre el depoésito de una muestra del microorganismo (o material
bioldgico) necesario para elaborar la invencién cuando no puede describirse por escrito (se
puede requérademas que, en la medida de lo posible, se ponga la muestra a disposicion del
publico), o detalles relativos a los requisitos especificos para la identificacion o la descripcion
del material bioldgico.

46. Por ejemplo, en la respuesta de Fiarse indica que “cuando la invencion concierne a

la utilizacion de un microorganismo al cual el publico no puede acceder, la descripcién no se
considera como divulgacion suficiente de la invencion si la muestra del microorganismo no ha
sido objeto de dejsito en un 6rgano designado”. En la respuesta de la Oficina Europea de
Patentes se informa de que, conforme a la Na28del CPE “si en una invencion se utiliza
material biol6gico y ese material biol6gico no esta a disposicion del publico y no puede
de<ribirse de manera tal que permita realizar la invencion a un experto en la materia, debe
hacerse referencia al depdsito de este material biolégico”.

47. La Republica de Corea notificd que “en la solicitud de patente de una invencion
relaciona@ con microorganismos se proporcionara informacion detallada acerca de todo
material microbiano utilizado en el desarrollo de la invencidén para que un experto en la
materia pueda facilmente realizar la invencién”. En la respuesta de Australia se delsiben
requisitos de divulgacién del material biolégico: “si el punto de partida es el material
biolégico, se puede satisfacer este requisito mediante una descripcion completa del material,
comprendida la informacion sobre donde encontrar el material y céoomocerlo. Por

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

o0 2) afirmando un argumento de patentabilidad” [nota de la Secretaria, no figura en el texto
original].
61 Gemveto Jewelry Co. contra Lambert Bros., Inc., 542 F. Supp. 933, 216 USPQ 976 (S.D.
N.Y. 1982).
Semiconductor Energy LaborayoCo. contra Samsung Electronics Co., 204 F.3d 1368, 54
USPQ2d 1001 (Cir. Fed. 2000).
&3 Véase Hycor Corp. contra The Schlueter Co., 740 F.2d 1529-3%3222 USPQ 553, 55559
(Cir. Fed. 1984). Véase también LaBounty Mfg., Inc. contra U.S. Int’l Tkadeam’n, 958
F.2d 1066, 22 USPQ2d 1025 (Cir. Fed. 1992).
Por ejemplo, en su respuesta, Suecia notifica que esta ampliando este requisito.
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ejemplo, una descripcion completa de un microorganismo significa exponer todas las
caracteristicas morfolégicas, bioquimicas y taxondmicas del microorganismo conocidas por el
solicitante. La informacion debe bastar para que un exparta materia pueda distinguir,
identificar y reproducir la invencion. Por lo tanto, generalmente, si una invencion tiene
relacion con material biolégico, este material se depositara ante la autoridad internacional de
depdsito, en virtud del Tratado de Bajgbst”.

48. La Federacion de Rusia informa de que “en una reivindicacion que describa una cepa de
un microorganismo, los cultivos de células vegetales y animales comprenderan el nombre
genérico y especifico del material biolégico en latin, con una indicacion del apellido o
apellidos del inventor o los inventores y, si se ha depositado la cepa, el nombre o la
abreviatura del érgano de depdsito, el nimero de registro que se atribuy6 al depoésito y la
designacion de la cepa”. En la Republica de Mekise exige al solicitante “que en una
solicitud relacionada con material biol6gico se divulgue informacidon concerniente a las
caracteristicas culturalesorfologicas, fisiologicadioquimicas, hemoaxonomicas y
genotaxondmicas, y biotecnoldgicas del raaal; las caracteristicas de la muestra; el
principio de hibridacion; la genealogia de las colonias; las condiciones de cultivo y otros
atributos, asi como el proceso de produccion del material de que se trate”.

49. En algunas respuestassafialé también que habia requisitos especificos para las listas

de secuencias de nucleétidos y aminoéacidos relacionadas con la invéicidnido el

formato legible por computad Por ejemplo, en la respuesta de China se indicaba que
“cuando una sotitud de patente divulgue una o mas secuencias de nucleétidos y/o de
aminodcidos, la descripcion debera contener un listado de la secuencia de conformidad con la
norma establecida por la Oficina Estatal de Propiedad Intelectual. El listado de la secuencia

se presentara independientemente de la descripcion, y debera presentarse asimismo una copia
de dicha secuencia en formato legible por computadora”.

Divulgacion del inventor o de la paternidad de la invencion

50. De conformidad con el Conveni@dParis “el inventor tiene derecho de ser mencionado
como tal en la patent&” aunque el inventor o coinventor no tuviera derecho a la patente. Por
lo general, se exige también a los solicitantes de patente que suministren determinada
informacion acercaalla invencion y otras informaciones de caracter administrativo, por
ejemplo, un domicilio para la correspondencia en la jurisdiccion de la administracion de
patente®. Sibien es adecuado, en términos generales, distinguir entre las formalidades que
se xigen en el proceso de solicitud de patentes y los requisitos sustantivos, algunos requisitos
aparentemente formales pueden suponer consideraciones juridicas importantes que tengan
repercusiones apreciables. La declaracion de la identidad del invergdos idiventores

puede significar una valoracion decisiva de quiénes han sido las personas que han contribuido
de manera significativa a la invencién reivindicada, y constituir la base de legitimidad de la
solicitud de patente y de todo derecho de patgontese conceda. Identificar al inventor o a

los inventores es fundamental ya que el derecho de patentes se deriva, directa o
indirectamente, del acto de la invencién. Un solicitante que no tenga la relacion exigida con

65
66

Respuesta de la Federacién de Rusia.

Respuesta del Canada.

" Articulo 4ter cf.Articulo 4.1)v) del PCT.

68 Tratado sobre el Derecho de Patentes, Arti@u&); PCT Articulo27.7); Acuerdo sobre los
ADPIC, Articulo3.2.
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el inventor o los inventores realgsor ejemplo, el inventor, el empleador del inventor o el
causahabiente) no tiene derecho a la patente aunque la patente tenga, por otro lado, validez
total por motivos de peso (novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial); por lo tanto,
esta aprente formalidad puede constituir ademas una afirmacién importante de un derecho
juridico y la no divulgacion de los datos del inventor propiamente dicho (o de uno de los
coinventores) puede ir en detrimento del derecho de patente. Por lo demas, pgiese ex

gue se declare el origen o la base del derecho de patente. En la respuesta de Suiza se
menciona el requisito establecido por el Convenio sobre la Patente Europea (Afixulo
donde se establece que en la solicitud de la patente europea se desaigmaentor. Si el
solicitante no es el inventor 0 no es el Unico inventor, la designacion contendra una
declaracion sobre el origen del derecho a la patente europea.

51. Sila patente se basa en los conocimientos de otra persona (seaot@eéxio no)

hasta el punto de que estos conocimientos forman una parte considerable (o la totalidad) de la
invencion, y la persona no se identifica como inventor, las repercusiones juridicas podrian ser
considerables. Podria constituir la base para auaepersona reivindique su derecho a la
participacion parcial o total en la titularidad de la patente o para la invalidacion o revocacion
de la mism&. Si el conocimiento ha sido divulgado al pablico (por ejemplo, por el titular del
conocimiento tradicioriacon anterioridad a la fecha de prioridad de la patente, podra

anularse asimismo la invencion reivindicada por falta de novedad.

52. Elrequisito de divulgar los datos del inventor esta directamente relacionado con el
debate sobre la apropiaciindebida de los conocimientos tradicionales, habida cuenta de las
inquietudes expresadas por el hecho de que algunas invenciones reivindicadas incorporen
conocimientos tradicionales sin autorizacion de su proveedor. Existe una gran cantidad de
jurisprucencia en el derecho de patentes en lo relativo a la “contribucion inventiva”; en otras
palabras, acerca de como determinar qué clase de contribucién al desarrollo de una invencion
representa una paternidad importante (incluida la copaternidad). Segépenmo en derecho

de patentes del Reirldnido, “la generacion de la idea o la via de investigacion, o sea la
formulacién del problema que debe ser abordado, ha sido considerado también como
actividad inventiva”, y cit6 un cagben el cual “se sostuvo quma persona (A) era el

coinventor de un nuevo método para hacer mas seguros los cables eléctricos, y que era poco
probable que al inventor principal (B) se le hubiera ocurrido la idea de no haber sido inducido
por (A)... influyd en el [tribunal] el hecho dgue el inventor principal, que no trabajaba en

ese ambito, s6lo considerase la posibilidad de mejora tras el avisb’ePor un lado, “la
decision de perseguir un objetivo concreto es poco probable que se considere lo
suficientemente creativa como paegonocerla como una contribucién inventiva”. Cuando

en el transcurso de la actividad inventiva el solicitante de una patente utiliza los
conocimientos tradicionales como una pista o un indicio y éstos no forman parte del proceso
inventivo como tal, quiz&no se considere a los titulares o proveedores de los conocimientos
tradicionales como coinventores. Los resultados en esta esfera y la distincion entre
contribucién inventiva y no inventiva dependen también de la forma en que se aplican los
principios gnerales en los distintos sistemas juridicos nacionales. Potencialmente, lo que se
considera contribucién inventiva en una jurisdiccion puede no considerarse como tal en otra

69 Anexo a la respuesta de Australia: entre las causas para la revocacion se encuentran: “que el

titular de la patente no tenga derecho pdgéente” y “que la patentse obtenga mediante fraude,
o bien mediante indicaciones o declaraciones falsas”.

0 Staeng’s Paterf1996] RPC 183.

" L. Bently & B. Sherman, “Intellectual Property Law,” Oxford, 2001, p4g6.
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jurisdiccion, lo que significa que la obligacion de identificar a cada invgniede en algunos
casos extremos diferir en distintos paiskss casos en los que los conocimientos

tradicionales ofrecen una pista directamente pertinente o constituyen la primera etapa del
proceso inventivo pueden figurar entre esos casos extremose\Esttualidad se ilustra
mediante la Regld.6¢) del Reglamento del PCT, donde se establece la eventualidad de que
en una solicitud internacional se deba “indicar diferentes personas como inventores para los
diferentes Estados designados, cuando, a especto, fueran diferentes los requisitos de las
legislaciones nacionales de los Estados designados”.

Medidas especificas en materia de recursos genéticos o conocimientos tradicionales

53. Enlas Preguntad al0 del cuestionario se aborda todeduisito especificaque obliga

al solicitante de una patente a divulgar determinada informacion relativa a los recursos
genéticos o a los conocimientos tradicionales. Ademas de las respuestas a estas preguntas, en
varias respuestas se abordaron los istps especificos de divulgacion de los recursos

biolégicos (como se sefal6 anteriormente). En la mayoria de las respuestas a la [@egunta
indico que ninguna de las formas especificas de divulgacion mencionadas existian en las leyes
vigentes. Estomecanismos también se mencionaban en documentos anteriores presentados

al Comité para su examén

& Por ejemplo, el documento OMBRTKF/IC/1/11, presentado por los paises miembros de la

Comunidad Andina, contiene en los Anexby IV traducciones no oficiales de la
“Decisién391: Régimen comun sobre acceso a los recursos genéticos y la Dd&6ion
Régimen comun sobre propiatimtelectual”; el Articula26 de la dltima decision incluye el
requisito de “una copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos cuya
patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus
prodwctos derivados de los que cualquiera de los paises miembros es pais de origen” y “si
procede, una copia del documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de los
conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o lotades e
paises miembros donde los productos 0 procesos cuya proteccion se solicita, se obtuvo o
desarroll6 sobre la base de los conocimientos que tienen su origen en alguno de los paises
miembros, conforme a las disposiciones de la Decid3ffiny a sus corspondientes enmiendas

y reglamentos”.
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54. En larespuesta de la Comunidad Europea se indico que:

“En la Directiva98/44 [relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnobgicas] no hay un articulo que aborde esta cuestién. Sin embargo, en el
parrafo27 (que no es juridicamente vinculante) de esta Directiva se establece que
“cuando una invencion tenga por objeto una materia biolégica de origen vegetal o
animal o utilice ua materia de este tipo, la descripcion relativa a dicha invencion
deberd incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha
materia, cuando éste sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las solicitudes de
patente y de laalidez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas”.

“Ello ha de ser considerado como un medio para fomentar que se mencione el lugar
geografico de origen de la materia bioldgica en la solicitud de patente de acuerdo con lo
estipulado en gbarrafo5 del Articulo16 del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

No obstante, facilitar esta informacion no constituye una obligacion en virtud del
Derecho comunitario. El hecho de no proporcionar esta informacién no acarrea, como
tal, ninguna corscuencia juridica para el examen de las solicitudes de patente o la
validez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas”.

55. Enlarespuesta de Alemania se indica que “no existe un requisito especifico de este tipo
en nuestra legiakion nacional. La divulgacion del origen se establece en el preambulo de la
Directiva98/44/CE de la CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnolégicas, si bien no se considera un requisito obligatorio”. Suecia informa de que en
“un memorandum gubernamental sobre la aplicacion de la Directiva de la CE (98/44/CE) se
propone el proyecto de una nueva Normma) del Decreto sobre Patentes. En el proyecto de
norma se reitera principalmente el parrafbdel PreAmbulo de la Directiva deCE y en él

figuran las siguientes disposiciones sobre la divulgacion del origen geogréfico de la materia
bioldgica:

“Cuando una invencién tenga por objeto una materia biolégica de origen vegetal o
animal o utilice una materia de este tipo, la descépaelativa a dicha invencién

deberd incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha
materia, cuando éste sea conocido. La falta de informacién sobre el origen geogréfico o
el conocimiento del solicitante a este respectaregerjuicio del examen de las

solicitudes de patente y de la validez de los derechos que se deriven de las patentes
expedidas”.

56. En lo concerniente a los conocimientos tradicionales, Rumania mencioné una enmienda
pendiente de su legislacion enateria de patentes que dispone que “cuando en el estado de la
técnica se incluyan ademas los conocimientos tradicionales, éstos estaran claramente
definidos en la descripcién, incluida su fuente, cuando ésta sea conocida”.

Divulgacion efectiva de infonacién pertinente en virtud de la legislacién general sobre
patentes

57. Lapreguntdal?2 del cuestionario se refiere a si los requisitos convencionales de
divulgacion de patentes habian obligado de hecho, o quizas podrian obligar, al solicitante
divulgar las categorias de informacion expuestas en las predlia)aa), asi como

informacion sobre tales casos. Ademas de las respuestas al cuestionario, el Comité habia
recibido anteriormente informacion relacionada con esta cuestién. En parteulel
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documento OMPI/GRTKF/IC/2/18, tomando como base una encuesta sobre esta clase de
patentes, se sefiala que “dentro del amplio abanico de patentes que se refieren a materiales
bioldgicos, como pueden ser las solicitudes que se refieren a plaotamd) animales,
microorganismos, etc., vamos a centrarnos en las patentes que se refieren a plantas, que
constituyen un grupo muy numeroso dentro del sector. Cuando la planta es conocida y esta
ampliamente extendida... el lugar de origen no se especifita olicitud de patente. Sin
embargo, cuando el objeto de la solicitud de patente es el extracto de una planta “rara” o
“exdtica” el solicitante suele dar en la descripcidén informacién referente al pais o paises de
origen de dicha planta, y mencionausio o usos tradicionales de la planta si los conoce”. En
la respuesta de Espafia al cuestionario se proporcionan algunos ejemplos adicionales y se
hacen observaciones similares respecto del efecto que los requisitos de divulgacion pueden
ocasionar al des\ar el origen geografico del material bioldgico vegetal o animal cuando es
endémico de un lugar especifico. Ademas de la distincion entre plantas “raras o exaticas” y
plantas “conocidas y ampliamente extendidas”, puede haber una tercera categoriaysdra la
no pueda especificarse el pais de origen, por ejemplo, si se aplica el concepto de centro de
origen (véase el parraftb).

58. Larespuesta de Alemania contiene una observacion similar al indicar que, “por lo
general, no es necesaria unaigaetion del origen, etc., para que un experto en la materia
pueda realizar la invencién; esto podria variar cuando la fuente sea Unica y esencial para
realizar la invencion”. La respuesta de Burundi confirmé que esa informacion se exigia en el
caso de uainvencion relacionada con la medicina tradicional. En ella se mencionaba el caso
de un curandero tradicional que habia presentado una solicitud de patente para proteger sus
conocimientos. Cuando las autoridades competentes le solicitaron que deselibiétodo

de fabricacion de sus medicinas, el curandero se neg6 a divulgarlo, y la solicitud de patente
fue rechazada.

59. Enlarespuesta de Suiza se sefiala que:

“La invencién debe divulgarse de manera suficientemente clara y completaygaua q
experto en la materia pueda realizar la invencion. Si alguna informacion acerca de
recursos genéticos o conocimientos tradicionales es indispensable al respecto, debe
divulgarse. En particular, este podria ser el caso si un recurso genéticonmaticiomn

la invencion sdélo se encuentra en un emplazamiento particular. No tenemos
conocimiento de que existan esa clase de casos especiales. En este sentido... la
cantidad de solicitudes de patente depositadas segun las disposiciones [de la Ley
Federal dd?atentes] en lo que concierne a las invenciones que se basan en recursos
genéticos es muy pequefia. No tenemos informacidn sobre ninguna solicitud de patente
en relacion con invenciones que se basen en conocimientos tradicionales”.

60. De manerandloga, la Oficina Europea de Patentes confirmé que “algunas categorias de
informacion como las establecidas en la preg@da divulgan a veces en solicitudes

europeas de patente pertinentes”; los Estados Unidos de América informaron de que
“basandosen la experiencia, la USPTO es consciente de que las solicitudes de patentes
proporcionan en ocasiones informacion sobre los recursos genéticos utilizados en las
invenciones, incluido el origen, a fin de cumplir los requisitos de la descripcion esarita, |
divulgacién suficiente o la mejor manera”; y Vigam sefal6 que:

& “Patentes que se refieren a material biol6gico y mencion del pais de origen en patentes relativas

a material biolégico” (presentado por la Delegacién de Espafia).
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“No existe ningun reglamento especial que obligue a los solicitantes a divulgar
cualquiera de las categorias. Sin embargo, de hecho, para que las solicitudes divulguen
de manera clarg completa el contenido de la invencion, se exige a los solicitantes que
divulguen las categorias de informacién contenidas en la pre@udjtaf). Las

solicitudes relativas a los recursos genéticos pueden tomarse como ejemplos de
solicitantes que cumiaron los requisitos convencionales de divulgacion relativos a las
patentes”.

61. Enlarespuesta de Francia se indica que “en teoria, no se excluye que el requisito de una
descripcion suficiente pueda obligar a un solicitante a divulgar algof@snaciones

contenidas en la pregunsaa) af). Por ejemplo, la composicion o la estructura del recurso
genético es indispensable para una descripcion exacta del objeto de la patente” y la Republica
de Moldova indic6 que “para cumplir con el requisite divulgar una invencién de manera
suficientemente clara y completa, el solicitante debera suministrar también la informacion que
figura en la pregunta.a), b) yd), este Ultimo apartado sera pertinente Unicamente cuando la
forma de aislar o distinguid enaterial bioldgico no pueda ser divulgada de otra manera”.

62. La Comunidad Europea destaca la pertinencia de los requisitos especificos de
divulgacion en relacion con los recursos biolégicos:

“El Articulo 13.1)b) de la Directiv®8/44/CE dipone que si una invencion se refiere a
material biol6gico que no esta a disposicion del publico y no puede ser descrito en la
solicitud de patente de manera tal que un experto pueda reproducir la invencion, o
supone la utilizacion de dicho material, la degcion solo se considerara suficiente

para la aplicacion del derecho de patentes si la solicitud presentada contiene la
informacion pertinente de que dispone el solicitante sobre las caracteristicas del material
bioldgico depositado”.

63. La Republica de Corea destaca asimismo el requisito de que “la solicitud de patente de
una invencién relacionada con microorganismos proporcionara informacién detallada sobre
todo material microbiano que se utilice en el desarrollo de la invencién a fin demque

experto en la materia pueda realizar facilmente la invencion”. Y Australia observa que los
requisitos de divulgacion se aplicarian en el caso de las informaciones mencionadas en la
pregunta.a) yb) “si la invencién se refiere a un microorganismo elicitante de la patente

no cumple los requisitos del Tratado de Budapest de proporcionar una descripcién completa
de lainvencion”. Se adjunta a la respuesta de Australia un extracto de la decision relativa al
requisito establecido por ley de que logrmorganismos estaran disponibles de manera
razonable en las invenciones que tengan que ver con microorganismos, o con su utilizacion,
modificacién o cultivd”.

74 Commonwealth Scientific and Industrial Researclg&hisation contraBio-care Technology

Pty. Ltd. (45 IPR 483), 493.
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64. Nueva Zelandia comentd la aplicacion de otros criterios de patentabilidadteedpec
esta cuestion y menciond un caso concreto:

“Con arreglo al Articuldl7 de la Ley de Patentes @853, el Comisario de Patentes

puede rechazar una solicitud de patente si la utilizacion de la invencion va en contra de
las buenas costumbres. Cuantha invencion se deriva de conocimientos tradicionales
o los utiliza, o esta relacionada con la flora o la fauna indigenas, o con productos
extraidos de éstas, se pide a los solicitantes que aporten la prueba de que ha habido
consentimiento fundamentagoevio por parte del grupo maori correspondiente. Este
requisito no figura especificamente en la Ley de Patentes pero se exige en el
procedimiento interno de la Oficina”.

“Estas cuestiones han sido planteadas respecto de una sola solicit6@1B829); el

caso relativo a la solicitud de utilizar aceite extraido del kiwi (un pajaro no volador
indigena poco comun e icono nacional) para fabricar repelente de insectos. En este
caso, el abogado del solicitante de la patente alegé que la utilizacion dglddavi

fabricar repelente de insectos no era ofensiva desde el punto de vista cultural y se nego a

solicitar el consentimiento de una tribu maori. No obstante, posteriormente se modificd
la solicitud suprimiendo toda referencia al kiwi en la descripciotagmtente.”

Disposiciones detalladas de los requisitos especificos de divulgacion

65. Enlas preguntad al0 se aborda la aplicacién detallada de los requisitos especificos de
divulgacién mencionados en la pregustacomo el campo de aplic@éen, las directrices que
definen la relacidn que debe existir entre la invencion y los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales, la aplicacion territorial, el requisito de ofrecer pruebas del
consentimiento fundamentado previo, las consecussciao se cumplen los requisitos y los
plazos, y los requisitos de publicacién.

66. Rumania sefiala que los requisitos de informacion en cuanto a los recursos genéticos
utilizados en la elaboracion de la invencién “se aplican a las solicitudpatdate respecto de
cualquier invencion, con independencia del campo de la tecnologia”, tanto en las solicitudes
de los ciudadanos nacionales como de los extranjeros.

67. Sueciaindica que los requisitos de informacion propuestos “se apliearsalicitudes

de patente respecto de cualquier invencion basada en material biol6gico de origen vegetal o
animal o que utilice ese material, con independencia del ambito tecnoldgico. Los requisitos
se aplican de igual modo a las solicitudes de patentesdeiudadanos nacionales y

extranjeros” y “sin tener en cuenta dénde se obtuvo el material biologico”. El solicitante o el
titular de la patente no se vera afectado si se incumplen los requisitos de divulgacion del
origen geogréfico del material biol@gi. En lo que concierne a la publicacion, “la

informacion sobre el origen geografico estara a disposicion de todos cuando se conceda la
patente (o cuando hayan pasdd@meses desde la fecha de presentacion, o desde la fecha en
gue se ha reclamado la pridad). La informacion que no tiene que ver con la invencion para
la cual se ha solicitado o se ha concedido la patente y que se refiere a secretos comerciales
podria, sin embargo, mantenerse secreta si asi se solicita”.
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Incumplimiento de los requisitate informacion o suministro de informacion falsa

68. En las pregunta® y 3 se abordan respectivamente las consecuencias del
incumplimiento de los requisitos de informacion y las consecuencias de que la informacion
proporcionada en una solicitul® patente sea falsa o induzca a error. Las repercusiones del
incumplimiento de uno de estos requisitos con arreglo a la legislacion nacional pueden variar
de forma considerable: por ejemplo, si la divulgacion es inadecuada o se omite informacion
importante, el incumplimiento de la obligacidén podria en algunos casos ocasionar la
denegacion de una solicitud de patente o la anulacidn de la patente; la no notificacion del
verdadero inventor podria a veces conducir a la pérdida o la transferencia debdigech
patente; las deficiencias administrativas, como el no presentar una direccion para la
correspondencia se corrigen a menudo de forma automatica. En la respuesta de la OEP se
hace la siguiente distincion:

“Por un lado, existen mecanismos para laeocion de los errores evidentes; por otro,

si en la descripcion o respecto del depdsito del material biol6gico se aporta informacion
falsa o que induzca a error, ello podria conllevar el no cumplimiento de los requisitos
gue se imponen a las solicitudeseuropeas de patente (Ari@utel CPE: divulgacion

no suficiente)”.

69. Larelacién entre la informacién falsa o que induce a error y el requisito de descripcion
suficiente se abordo en varias respuestas, como la de Francia, donde seuada g

requisito de descripcion suficiente se relaciona intimamente con la no validez de la patente.
Por lo tanto, si la informacién contenida en la patente es falsa 0 ambigua y, por consiguiente,
no basta para que un experto en la materia pueda reldirarencion, puede invalidarse la
patente. En la respuesta de Suecia se indica que “la informacioén falsa o que induzca a error
conducira con toda probabilidad a la denegacion de la solicitud o a la invalidacion de la
patente concedida. El motivo de lartegacion o de la invalidacion seria entonces el
incumplimiento de los criterios de patentabilidad y no la presentacion de informacién falsa o
gue induzca a error por si misma”. En otras respuestas se informé sobre los recursos
especificos de la legislam nacional en materia de patentes que abordaban la presentacién de
informacion falsa o que induzca a error.

70. Entre los elementos especificos de las leyes nacionales de patentes aportados en las
respuestas a la pregurit@ se encuentran:

— ladistincion entre informacion falsa en general e informacion falsa en relacion con los
requisitos de patentabilidad, y el mecanismo de intervencion de terceros a fin de realizar
observaciones sobre la patentabilidad de la invencién reivinditada

— la disposi@n de revocacion de la patente si el nombre del inventor no coincide con el del
interventor verdader§;

— sanciones mas generales, como la aplicacién del derecho penal en casos de falsificacion
de documentd$y disposiciones juridicas sobre la falsificacid® documentos publics
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Respuesta de Suiza.
Respuesta de Suiza.
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legislacion relativa al fraude, la conducta injusta, la honradez y la buena fe, comprendidas
las leyes de patentes que imponen a los solicitantes y a sus representantes el deber de
actuar con honradez, buena fe y llevar a catdivalgacion®;

disposiciones destinadas a que las autoridades de patentes exijan mas informacion y
pruebas cuando exista una duda razonable sobre la veracidad de cualquier informacién
proporcionada por el solicitarffe

medidas especificas comprendidas eeyade patentes, como sanciones penales previstas
en la legislacion en materia de patentes para determinados actos de falsificacion con
conocimiento de causa o suministro de informacion falsd suministro de informacion

falsa 0 que induzca a error catsrado como causa para oponerse a la concesion o para
revocarl&?, el pago de dafios y perjuicios sumado a la no validez o a la pérdida del
derech8y la revocacion basandose en que la patente fue obtenida mediante declaracion
falsa, aunque la declaracidal$a “no haya sido deliberada” pero en caso de que “toda
declaracién que haya influido de manera importante en la decision de conceder la
patente... no haya sido, de hecho, verdadéra”

En la respuesta de Hungria se exponen detalladamergeriascuencias de

proporcionar informacion falsa en relaciéon con la paternidad:

“En la legislacion en materia de patentes de Hungria no existen disposiciones expresas
sobre las consecuencias juridicas de proporcionar informacion falsa o que induzca a
errar en una solicitud de patente en general. Sin embargo, si esa informacion se refiere
al inventor, se aplican las disposiciones relativas a los derechos morales del inventor y
al derecho de obtener una patente. Cabe destacar que, a menos que exikia un fal
judicial definitivo que disponga lo contrario, la persona que se menciona en la solicitud
presentada en la fecha de presentacién convenida es considerada como el inventor, y
gue el derecho sobre una patente corresponde al inventor 0 a su causah&mente.
consiguiente, si en la solicitud de patente se proporciona informacién falsa sobre el
inventor, una parte debe entablar procedimientos judiciales a fin de corregir esa
indicacion falsa en los documentos de patente y, llegado el caso, establecentsumbié
derecho sobre la patente. Existe una presuncion juridica similar respecto de la
participacion en la paternidad de una invencion compartida, tal como se establece en la
solicitud presentada en la fecha de presentacion convenida; por consiguieste, Si
indicacion es falsa, para su correccion deben entablarse procedimientos judiciales.
Asimismo, si la materia objeto de una solicitud de patente o una patente ha sido tomada
ilicitamente de la invencion de otra persona, la parte perjudicada o el chissgha

puede reclamar derechos totales o parciales sobre la patente y puede solicitar el pago de
dafos y perjuicios con arreglo a las normas de responsabilidad civil. En otras palabras,
existen recursos a disposicidriure de los titulares de los conocimientos tradicionales

con arreglo a las disposiciones de patente vigentes que no se mencionan en una solicitud
de patente relativa a los conocimientos tradicionales pertinentes, y cuya participacion en
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Respuesta de los Estados Unidos de América, en relacion con el efecto del3Z,B.B6,
citado también en el parraft8.

Respuesta de Republicade Moldova.

Respuesta del Canada.

Respuesta ddueva ZelandiaUna disposicion similar figura también en la respuesta del
Uruguay
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Respuesta de Australia
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la paternidad ha sido definida falsamente o se haopag@tdo de sus conocimientos
tradicionales de forma indebida”.

72. Enlo que se refiere a las medidas especificas (especialmente las relativas a los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales), la pauta general es que no se aplicamesanci
Suecia indica en relacion con las medidas que proyecta adoptar que “no existen consecuencias
para el solicitante de la patente o el titular de la patente en caso de incumplimiento de los
requisitos de divulgacién del origen geografico del matei@bgico”. Rumania indica que

“no existen consecuencias en caso de incumplimiento”, al referirse a la medida que proyecta
adoptar en relacién con la divulgacién de los conocimientos tradicionales. En relacion con el
preambulo de la Directiv@8/44, la Canision Europea sefala lo siguiente:

“Esto debe considerarse como una forma de alentar la mencion del origen geografico
del material biolégico en la solicitud de patente, conforme a lo establecido en el
Articulo 16.5) del Convenio sobre la Diversidad Riglca. Ahora bien, proporcionar

esa informacién no constituye una obligacion en virtud del Derecho comunitario. Ni
tampoco el incumplimiento en cuanto al suministro de esa informacion tiene, como tal,
consecuencias legales en la tramitacion de las tadies de patente o en la validez de

los derechos que emanan de las patentes expedidas”.

Otras formas de derechos de propiedad industrial registrados

73. Lapreguntdll se refiere a la posibilidad de que existan requisitos analogos respecto de
otros derechos de propiedad industrial registrados, como los modelos de utilidad, las pequefias
patentes, las marcas o los disefios industriales. En la mayoria de los casos, la respuesta ha
sido negativa. Rumania anuncio el posible establecimiento de ymasdigdn en relacién con

los disefos industriales. La Republica de Moldova sefialé que, en el caso de las
denominaciones de origen, “el solicitante indicara el origen geografico y el area de
produccion de la materia prima, la existencia de algunas coméigiespeciales para su
produccion y la descripcion del método de produccién de dicho producto”. Ndetandia
informé de que “un nuevo proyecto de ley de marcas, que se encuentra actualmente ante el
Parlamento, dispondra como causa absoluta para ebistreede una marca que la utilizacion

o el registro de la marca sea o pueda llegar a ser ofensiva para un grupo importante de la
comunidad, incluido el maori”.

Registro de un interés sobre patentes y otros derechos de propiedad intelectual

74. Otro mecanismo de divulgaciéon que ha surgido en el presente debate es la disposicién
sobre el registro de un interés de titularidad y otros intereses sobre derechos de propiedad
intelectual. Por ejemplo, en el Tratado sobre el Derecho de Patentes semadaci

“inscripcién de una licencia o de una garantia” en el ArticiAal )b)iii), como uno de los
elementos que establece el Reglamento del tratado. En la Redll Reglamento del PLT

se establecen las indicaciones especificas que se requeriraaadrebn el registro de una
licencia o de una garantia. Las notas explicativas ilustran que una garantia puede incluir “un
interés sobre una patente o una solicitud, adquirida mediante contrato para garantizar un pago
o el cumplimiento de una obligaci@para resarcir de pérdidas o responsabilidades”. Esto
refleja la practica que existe en numerosas jurisdicciones en virtud de la cual puede registrarse
un interés no relacionado con la titularidad de una patente, bien en el registro de la patente o
en ofos registros comerciales generales que inscriben garantias como activos intangibles.

Los sistemas de patentes estipulan asimismo el registro de la titularidad compartida en
relacion con derechos de patentes. En las Directrices de Bonn se sugierémnsghliidad
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de propiedad conjunta de los derechos de propiedad intelectual, segun el grado def’aporte”
se considere un principio rector en relacién con los acuerdos contractuales relativos al acceso
y la distribucién de beneficios. La “propiedad conjde patente&® puede considerarse

como una forma de “beneficio no monetario” en relacién con el acceso y la distribucién de
beneficios en virtud del CDB y otras formas pertinentes de derechos de propiedad intelectual.

75. Elregistro de licencis, garantias o titularidades puede plantearse cuando existe una
relacion contractual entre el innovador y otra parte que ha suministrado aportes no inventivos
a la innovacion-por ejemplo, un organismo de financiacion puede requerir ciertos
compromisos erelacién con la titularidad o la concesion de licencias de derechos de
propiedad intelectual que se deriven de la investigacion financiada. Por ejemplo, siun
acuerdo de investigacion estipula que los resultados de la investigacion perteneceran al
organisno de financiacion, el organismo gozara del derecho de que se registre su parte de
titularidad de conformidad con las bases de este acuerdo. Del mismo modo, si el organismo
de financiacion exige una licencia en relacion con los resultados de la investigesta

licencia podré ser registrada en algunos sistemas nacionales. También se plantea otra
situacion cuando se utiliza una patente como garantia en relacién con un préstamo u otra
obligacion comercial.

76. El hecho de no registrar dichogéneses puede entrafar distintas repercusiones. Por
ejemplo, el titular de una patente puede deber registrarse como tal a fin de hacer valer la
patente. Asimismo, es posible que deba probarse la titularidad derivada de una cesion a fin de
hacer valer unpatente: en este caso, el registro establece la prueba e impide la transferencia
con posterioridad al registro. Del mismo modo, un licenciatario exclusivo que no haya sido
registrado como tal quizas no pueda hacer valer su interés en una patentecamiractor.

Es muy posible que una garantia no registrada no pueda hacerse valer, o no tenga efecto, en
caso de quiebra o mora, si no ha sido perfeccionada.

77. Estos mecanismos para registrar un interés sobre patentes pueden resultatggeeimen

el caso de innovaciones basadas en el acceso a los recursos genéticos o los conocimientos
tradicionales. Por ejemplo, un proveedor de recursos genéticos o de conocimientos
tradicionales puede concertar un acuerdo juridico (como una licencia,cuarda de
transferencia de material) que estipule que la persona que recibe el material compartira la
titularidad de los derechos de propiedad intelectual derivados de la investigacién sobre ese
material, 0 que gozaré de una licencia destinada a garaatiaaceso a las tecnologias
protegidas mediante propiedad intelectual que se deriven de esta investigacion. Un ejemplo
de la bases de datos sobre contratos en materia de recursos genéticos de la OMPI (véase el
documentdVIPO/GRTKF/IC/5/9) es una disposin que indica que “si la compafiia o

alguno de sus licenciatarios no emprende la fabricacién de los productos quimicos basandose
en el elemento o elementos naturales seleccionados en el marco del proyecto en el plazo de
(diez) afos tras la concesion,dgdrecho exclusivo de comercializacion... caducara y los
derechos respectivos de propiedad intelectual solicitados en nombre de la compafia seran
cedidos a la Universidad gratuitamerfte”

8 Parrafo 41.d).

8 Apéndicell, parrafo2.p).

87 Acuerdo para realizar ensayos de extractos vegetales entre la Compafiia y la Universidad
(SriLanka), con fecha d& deenero de2000.
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78. En otros casos, un titulo de propiedad intelectuah@ona patente, puede ofrecerse

como garantia en relacion con un préstamo u otra transaccion comercial. Tomemos el
siguiente ejemplo: como condicidn para obtener acceso a recursos genéticos o conocimientos
tradicionales, una parte realiza ciertos pagosedacion con este acceso, con sujecion a la
transferencia de derechos de patente en caso de incumplimiento del pago (del mismo modo, la
parte que ofrece el acceso adquirira una garantia en relacién con las patentes como activo en
caso de que la parte qobtiene el acceso quiebre).

79. Por consiguiente, existen situaciones potenciales en las que el acceso a los RG/CT
puede ocasionar obligaciones juridicas que pueden expresarse como el registro de la
titularidad (o cotitularidad), o como el regis de garantias o licencias. En otras palabras, las
circunstancias del acceso a los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales pueden
crear bien una obligacion, bien una opcion para registrar la titularidad, la concesion de
licencias o las gardias.

V. INTERACCION ENTRE LOS RECURSOS GENETICOS,
LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES Y LAS PATENTES

80. En esta seccion se examina la naturaleza de las relaciones que pueden existir entre los
recursos genéticos o los conocimientos tradicionglessuna parte, y las patentes, por otra.
Este examen obedece a dos razones:

i) en necesario comprender el vinculo que existe entre los RG/CT y las patentes a fin
de determinar qué es lo que origina un requisito de divulgacion; y

i) el examen de kdistintas maneras de caracterizar los posibles vinculos ilustrara el
grado en el que los requisitos de divulgacion funcionan en el marco del derecho de patentes o
independientemente del mismo.

El modo en que un determinado requisito de divulgacién Sgiia en mecanismos en vigor

en el derecho de patentes, los aplica o los amplia son cuestiones primordiales tanto para
comprender como funcionan en la practica los requisitos de divulgacién, como en relacion
con su compatibilidad con las normas internaales en vigor en materia de patentes. El
caracter de la relacién que se considera pertinente en el debate sobre las politicas puede
determinar y definir los instrumentos juridicos necesarios.

81. Se han celebrado amplios debates sobre los mssibhculos entre los recursos

genéticos y los conocimientos tradicionales y el sistema de patentes, tanto como medio para
“mejorar la distribucion de beneficios creando un vinculo positivo entre... la legislacion en
materia de patentes y ...la legislacitune rige el acceso a los recursos genétifastomo

medio de controlar las restricciones sobre la utilizacion de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales. Al aclarar y fortalecer este vinculo se pretende lograr una mayor
transparencia gupervision, y cumplir las obligaciones juridicas que rigen el acceso. En un
estudio del CDB se resefian las propuestas formuladas:

8 Documento UNEP/CBD/SBSTTA/2/7 “Conocimiento, innovaciones y ptastie las

comunidades indigenas y locales”, 10 de agostb9®6, parraf®3.
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i) los solicitantes de una patente deberan divulgar el nombre del pais de origen de
las muestras bioldgicas utilizadaslarninvestigacion que ha conducido a la invencién; esta
informacion se presenta en la descripcion misma de la invencion que se presenta a la oficina
de patentes;

i) los solicitantes de una patente deberan indicar qué funcion desempefaron los
conocimienos, las innovaciones o técnicas rurales, locales o indigenas en la identificacion de
las propiedades y la el emplazamiento de las muestras pertinentes, incluidas las muestras que
se utilizaron en la investigacion, aunque no constituyan la base del productam proceso final;

iii) los solicitantes de una patente deberan afiadir un compromiso formal en el que
afirmen que, a su leal saber y entender, han cumplido todas las leyes relativas al acceso a los
recursos genéticos y a la conservacion y utilizaciorode¢cursos naturales, todas las leyes
consuetudinarias de los pueblos rurales e indigenas y todos los acuerdos relativos a la
prospeccion de la diversidad biologica que haya concertado el eventual titular de la patente;

iv)  sino existen leyes de esipd, se deberia exigir a los solicitantes de una patente
que firmen una declaracién de que la recopilacién se ha efectuado de conformidad con un
codigo reconocido en el plano internacional, como por ejemplo el Codigo de conducta para la
recoleccion y trarferencia de germoplasma vegetal o el Codigo de conducta sobre
biotecnologia;

v) el hecho de incumplir estas exigencias deberia surtir el efecto de anular la
concesion de una patente de invencion; por otra parte, si las autoridades descubren
posteriormete que el solicitante de la patente o ha presentado informaciones incompletas,
esto deberia conducir a la anulacién de la patente y a diligencias judiciales contra el titular de
la patente; y

vi) tras haber recibido la documentacién adecuada, y conte pabitual de la
tramitacién de las solicitudes de patentes, las oficinas de patentes deberian informar a las
autoridades designadas en el pais de origen y a las comunidades locales concernidas de que
existe una solicitud en curso que les concierne. &$ ple origen y las comunidades locales
deberian tener la oportunidad de manifestar su oposicion a la concesién de una patente y
llevar a cabo una investigacién para determinar si el titular de la patente ha respetado los
cédigos£§ conducta pertinentebs acuerdos relativos a la prospeccion de la diversidad
bioldgica™.

Loc. cit.
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82. Si bien estas propuestas trascienden los principios y procedimientos de la legislacion en
vigor en materia de patentes, algunos estudios se han centrado en la posikilesaaldecer

medidas basadas en los procedimientos actuales en materia de patentes a fin de incrementar la
divulgacion del origen de los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales

utilizados para elaborar la invencion:

Ciertos indicios indian que ya se han llevado a la practica varias de estas divulgaciones
al presentar solicitudes de patente. Como parte de la divulgacion puede también
incluirse “la certificacion de una aprobacion previa de su utilizacion por parte de la
comunidad de orig€n Se ha propuesto imponer el requisito de divulgacion,
estableciéndolo como condicion para aprobar una solicitud y previendo que se revoque
la patente si se demuestra que la divulgaciéon ha sido fraudulenta. En algunos casos, la
divulgacion de que se harilizado conocimientos tradicionales relacionados con la
diversidad biolégica puede ser motivo para denegar la concesion de una patente. El
proceso de conceder patentes requiere normalmente que se describa la invencion y los
conocimientos anteriores en los que se basa. Por lo tanto, cuando se aplican
conocimientos tradicionales relacionados con la diversidad biologica, esto deberia
divulgarse haya o no una referencia concreta en el estatuto pertinente a los
conocimientos tradicionales relacionados adilversidad biologica. Los

examinadores de patentes deberian rechazar una solicitud si se descubriera que
conocimientos anteriores en este campo demuestran que la invencion no era nueva. Con
esta practica se impediria que terceras personas se apraededa utilizacion de

tales conocimientos, pero esto no llevaria necesariamente a un acuerdo de distribucion
de beneficios para los titulares de dichos conocimientos. Otra estrategia propuesta es
que las comunidades indigenas y locales pudieran carstin corporaciones que
seguidamente tendrian la posibilidad de solicitar y ser titulares de patentes como
entidades juridicas en forma muy similar a las corporaciones de los paises desarrollados
en virtud de las leyes nacionales pertinefites

83. A eserespecto, se han presentado numerosas propuestas especificas en relacion con el
Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, por ejemplo, la reciente propuesta formulada en los
siguientes términos:

se deberia modificar el Acuerdo sobre los ADPIC paraagiipule que los Miembros
exigiran al solicitante de una patente relativa a materiales biolégicos o conocimientos
tradicionales como condicién para adquirir los derechos de patente: i) la divulgaciéon de
la fuente y el pais de origen del recurso biolégiate los conocimientos tradicionales
utilizados en la invencionii) pruebas del consentimiento fundamentado previo

mediante la aprobacion de las autoridades en el marco de los sistemas nacionales
pertinentes; YVii) pruebas de la distribucion justa yeitativa de los beneficios

conforme al sistema nacional del pais de origen

%0 Documento UNEP/CBD/WGB8J/1/2, “Modalidades juridicas y otro tipo de proteccién para los

conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades msligktales con
estilos de vida tradicionales de importancia para la conservacion y el uso sostenible de la
diversidad biol6gica”, parraf8.

o DocumentdP/C/W/356 de la OMC: “Relacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el
Convenio sobre la Diversidad@dgica y la proteccion de los conocimientos tradicionales”.
Alocucion del Brasil en nombre de las delegaciones del Brasil, China, Cuba, Ecuador, India,
Pakistan, Republica Dominicana, Tailandia, Venezuela, Zambia y Zimbabwe.
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84. Resultara més facil examinar los mecanismos de divulgacion respecto de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales si se comprende la relacion deesamssmos

con la legislacion reconocida en materia de patentes, tanto a nivel de los principios de politica
como de la compatibilidad con las normas actuales. Como queda reflejado en varias
respuestas, existe una duplicacion en la practica (se han vé#ids ejemplos al respecto) de

los requisitos vigentes y bien conocidos que dan como resultado la divulgacion de
informacion pertinente respecto de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.
Como se sefialo en un documento anterior presiendl Comité:

“Los solicitantes de patentes de material bioldégico cuando este material es “exotico” o
“raro” y, por ello, no facilmente accesible, interpretan que para que sus solicitudes
cumplan con estos requisitos deben mencionar el pais de origkchdematerial

puesto que si no lo hacen dificilmente un experto en la materia podria realizar la
invencion. Asi pues, al existir millones de especies y puesto que cada dia se descubren
nuevas especies, un experto no tiene por qué conocer, tratandesgedees “exoéticas”

0 “raras”, el pais (o los paises) donde se puede encontrar la materia prima para poder
realizar la invencion. Ademas, para cumplir el requisito del estado de la técnica
anterior, en la medida en que es conocido por el solicitanteséste hacer mencion de
usos anteriores de dicho material que son, casi siempre, usos tradicionales que ya se
venian dando a dicha especie en el pais donde se encdentra”

85. Un factor clave que determina si los requisitos de divulgacion natifis se aplican a la
informacion pertinente y como lo hacen, es la relacion entre la invencién y los recursos
genéticos o conocimientos tradicionales. Esto se ha visto reflejado en el anterior examen de
los mecanismos juridicos nacionales de diversas mane

i) siesnecesario el acceso a recursos genéticos para que un experto en la materia
pueda realizar la invencion (o llevarla a cabo de la mejor manera conocida), y estos recursos
no estan disponibles para ese experto (por ejemplo, una variedad vegetemmente
conocida para los investigadores en ese ambito), entonces tal vez seria obligatorio divulgar su
fuente ya que, de otra manera, seria imposible que terceras partes pudieran realizar la
invencion;

i) ahora bien, si los recursos genéticasmps disposicion de terceros que sean
expertos en la materia de que se trate, entonces los requisitos de divulgacion no estableceran
necesariamente la obligacion de indicar la fuente especifica (sin embargo, debera describirse
integramente la naturaleza bbs recursos genéticos);

iii) por otra parte, silos recursos genéticos estan tan alejados del concepto inventivo
reivindicado como para que no sean necesarios para realizar la invencion, entonces tal vez no
sea pertinente aplicar los requisitos deutij)acion suficiente o la prueba de la mejor manera
(si procede); en este caso, es necesario aclarar de qué forma la invencion reivindicada se basa
en los recursos genéticos o se deriva de los mismos;

iv)  silos conocimientos tradicionales (conocidos @lsolicitante) estan tan
estrechamente relacionados con la invencion reivindicada que tienen repercusiones en la
determinacion de la validez de la solicitud (por ejemplo, en determinar si la invencion es

2 OMPI/GRTKF/IC/1/13.
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realmente una novedad y si no es evidente), osinecesarios para comprender el concepto
inventivo, entonces las obligaciones reconocidas de divulgar el estado de la técnica anterior
pueden aplicarse en los sistemas donde es obligatorio divulgar el estado de la técnica anterior;

v) silos conocimierds tradicionales (conocidos por el solicitante) estan tan
estrechamente relacionados con la invencién reivindicada que son de hecho esenciales en esta,
en virtud de la jurisprudencia que determina la “contribucién inventiva” en la jurisdiccion de
gue se tate, entonces sera necesario declarar que el proveedor de los conocimientos
tradicionales es el coinventor (e incluso el unico inventor si los conocimientos tradicionales
por si mismos constituyen el concepto inventivo de la invencién reivindicada) oinamdiéf
invencion reivindicada a fin de excluir los conocimientos tradicionales de ésta (en cuyo caso
es muy probable que constituya estado de la técnica de gran interés y, por lo tanto, debera ser
divulgado de todas maneras);

vi) silos conocimientos édicionales (conocidos por el solicitante) estan tan alejados
del concepto inventivo reivindicado que no guardan relacién con la determinacion de la
validez o de la paternidad, entonces sera necesario esclarecer de qué manera puede
determinarse que la inmeion reivindicada se basa en los conocimientos tradicionales o se
obtiene a partir de los mismos.

86. Esto sugiere que, antes de abordar la aplicacién de los requisitos de divulgacion
relativos a la materia de los RG/CT susceptible de protecaida etapa preliminar util

podria consistir en aclarar la naturaleza de la relacién que existe entre la invencion
reivindicada y esta materia susceptible de proteccién. Dicho de otro modo, resultaria util
especificar qué relacion entre el aporte y kaencion es suficiente para que se aplique

cualquier tipo de requisito de divulgacion, a fin de aclarar sus consecuencias para el derecho
de patentes y el sistema internacional de patentes. Por ejemplo, en lo tocante al requisito de la
divulgacion de recwos genéticos, se planteé al Comité que quizas resultaria util “determinar
si el requisito propuesto se aplicaria asimismo en el caso en que la invencién para la que se
presenta la solicitud incumba a sustancias sintetizadas que se aislaron o derivaron de
compuestos activos de un recurso genético al que se tuvo acceso y, en caso afirmativo, cual
seria la definicién concertada de “derivatib”

87. Lanaturaleza del requisito de divulgacién puede ser muy diferente en funcion de si los
RG/CT fueron deerminantes o secundarios a la hora de elaborar la invencion; silos RG/CT
contribuyeron en una etapa temprana de una cadena de innovaciones que, a lo largo del
tiempo, culminaron en la invencion, o si constituyeron aportes directos a la actividad

inventiva reivindicada; si las calidades particulares del recurso genético fueron esenciales
para la invencion, o si el recurso genético constituia inicamente el vehiculo para un concepto
innovador independiente; 0 si un recurso genético se utilizaba en uplejparticular en la
descripcion de la invencion pero no era indispensable para llegar a la invencion (o
reproducirla) en su forma reivindicada.

Predecibilidad y claridad de aplicacion de los requisitos de divulgacion

88. Varias propuestas relass a los requisitos de divulgacion de la materia susceptible de
proteccion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales plantean la posibilidad

% OMPI/GRTKF/IC/1/3, parrafd5.
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de que existan repercusiones significativas en funcion de si el requisito se considera como
requisito “sustantivo” o como “formalidad”. Por ejemplo, ciertas propuestas abogan por
invalidar el derecho de patente si no se cumple el requisito. También se ha sugerido que es
necesario que el requisito de divulgacion guarde relacion con la validepdtelate, ya que

se trata de la Unica sancion significativa que puede aplicarse. De hecho, a medida que se
aclara el debate, el incumplimiento de ciertos requisitos formales puede entrafiar graves
repercusiones, independientemente de que se invalideaopatdnte por motivos sustantivos

de patentabilidad. Por ejemplo, en distintas jurisdicciones, el hecho de no declarar el
verdadero inventor (o de incluir a un coinventor), de no divulgar el estado de la técnica
conocido, o no establecer un derecho detovdel inventor puede acarrear consecuencias
graves. Elincumplimiento de ciertas exigencias, como el pago de tasas de mantenimiento o
los errores de buena fe al designar a los inventores pueden remediarse una vez que se haya
identificado la falta. En ada requisito de divulgacion debera considerarse el modo de abordar
apropiada y equitativamente los errores y omisiones no deliberados.

89. Deben poder aclararse y predecirse las sanciones en las que puede incurrirse por no
cumplir un requisito, omo la invalidacion, la denegacion u otras consecuencias graves (como
las sanciones derivadas de una falsa declaracién): tanto los usuarios del sistema de patentes,
como los administradores y las autoridades judiciales deben conocer qué circunstaanias cre

la obligacion, qué medidas se consideran suficientes para cumplir la obligacion, cuando se ha
cumplido un requisito y cuando no. La compleja serie de aportes que se incorporan a un
programa de investigacion a lo largo del tiempo puede a su vez darresutado una serie

de invenciones interrelacionadas que pueden crear cierta incertidumbre acerca de lo que debe
divulgarse en una solicitud de patente determinada, y sobre qué bases. Los siguientes
ejemplos pueden ilustrar las cuestiones que puedeteplae:

— cuando existen aportes difusos o diversos que conducen a la invencion (por ejemplo,
cuando una invencion recurre a un amplio programa de fitomejoramiento basado en
sucesivas generaciones de lineas parentales procedentes de numerosas fugnges): q
cuantos aportes deben identificarse y notificarse; y

— unaamplia cadena de procedencia (como cuando en una invencion se utiliza de manera
distinta un compuesto activo que ha sido aislado con anterioridad de una muestra
biolégica: ¢hasta donde deheemontarse el requisito de divulgacion en la cadena de
procedencia a partir de la actividad inventiva precisa?

VI. LA NATURALEZA DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION
Aclarar la naturaleza de los posibles requisitos de divulgacién

90. Esta seccid del proyecto de estudio tiene por objeto crear un enfoque estructurado a fin
de analizar los posibles requisitos de divulgacion en materia de patentes relativos a la materia
susceptible de proteccién de los recursos genéticos y los conocimientos traldisioEste

enfoque podria aplicarse a los requisitos de divulgacion existentes o a cualquier enfoque
potencial objeto de estudio. Pueden considerarse las siguientes cuestiones en relacién con
cualquier requisito de divulgacion:

i) ¢Cual seria la rel&n entra la invencion reivindicada y los RG/CT; o qué
constituiria una relacién suficiente entre los dos para que se aplicase un requisito de
divulgacion?

i) ¢ Qué principio juridico constituiria la base del requisito?
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iii) ¢ Cual seria la naturaleza ldeobligacion impuesta al solicitante?
iv) ¢ Qué consecuencias tendria el incumplimiento del requisito?
v) ¢Como podria aplicarse, verificarse y supervisarse el requisito?

Las consecuencias del incumplimiento del requisito pueden aclarar si éstenestado a la

validez sustantiva del derecho de patentes o sancionado por otros medios como la prohibicidon
de efectuar declaraciones falsas o que puedan a inducir a error. Si bien se ha sugerido que la
denegacion o la invalidacion de una patente es edgraria que un requisito de divulgacion

tenga un efecto significativo, las declaraciones pueden estar sujetas a sanciones significativas
distintas de la validez de la patente misma (tal como se indica en el p@@afo

91. Bajo estos asuntos sudge la cuestion fundamental de si un requisito debe concernir a
la divulgacion como tal, o si debe actuar como prohibicion efectiva de obtener una patente si
no se cumplen ciertos requisitos previos. Por ejemplo, si existe el requisito de presentar
prueba del consentimiento fundamentado previo de los titulares de los RG/CT, éste podria
consistir en:

— alos fines de la transferencia, presentar informacion sobre las circunstancias en las que se
obtuvieron los RG/CT,
— el medio de aplicar la obligacion de ebier el consentimiento fundamentado previo antes
de que pueda presentarse una solicitud de patente, o
— el requisito que puede cumplirse en cualquier etapa de la tramitacion de una solicitud de
patente (por analogia, por ejemplo, con un documento de pribitidducido) o, segun se
disponga, ponerse a disposicion en cualquier momento con posterioridad a la concesion de
la patente.

Por analogia con otros ambitos del procedimiento en materia de patentes, podria establecerse
asimismo un requisito relativo a paesentacion de pruebas detalladas que se impondria
Unicamente en caso de que subsista una duda razonable y no como requisitopara

todas las solicitudes de patentes. A modo de ilustracion, el Arté&c@)adel PLT establece

que una Parte Contratte podra exigir que se presenten pruebas relativas a cualquier aspecto
de la formay el contenido de la solicitud, una traduccién o documentacion de prioridad “ante
su Oficina [...] durante la tramitacion de la solicitud, Unicamente cuando esa Oficida pue
dudar razonablemente de la veracidad de esa cuestion o de la exactitud de esa traduccion”.
Del mismo modo, el Reglamento del PCT (Refgldis?2) establece que (con sujecion a

distintas condiciones) una oficina de patentes “salvo que dude razonabletadateeracidad

de las indicaciones o declaracion en cuestion, no exigira ningin documento o prueba” en
relacion con cuestiones como la identidad del inventor y el derecho del solicitante a presentar
una solicitud o a reivindicar la prioridad de una silid anterior.
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V.1. ¢Qué podria originar el requisito de divulgacion?

92. Una cuestion juridica y practica fundamental es qué relacion entre los RG/CT en
cuestidon y la invencién reivindicada es suficiente para establecer la obligacién dgadivul
Al debatir los requisitos de divulgacion en relacion con los RG/CT, esta conexién ha sido
caracterizada de distintas maneras en documentos examinados por el Comité (todas las
cursivas son nuestras):

— La DecisionVI/24 de la Conferencia de las Pastdel CDB se refiere a los
requisitos de divulgacion por lo que respecta a mateuidliZzado en la
elaboracion de las invenciones reivindicatlassimplemente titilizado en las
invenciones reivindicadas

— Enlas Directrices de Bonn se alienta la divadgn cuando “la materia objeto de
la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su preparaciéon” y “la
materia objeto de la solicitud concierna a conocimientos [tradicionales] o los
utilice en su preparacion”.

— Enlas Directrices de Bonn §prafo53.c)) se menciona, como mecanismo de
“supervision nacional”, la posibilidad de utilizar “solicitudes de patentes y otros
derechos de propiedad intelectualacionadas con los materiales suministrados

— Ladecision de la Conferencia de las PattesCDB sobre la “Funcion de los
derechos de propiedad intelectual en la aplicacién de arreglos sobre acceso y
participacion en los beneficio$"toma nota de la existencia de “disposiciones
destinadas a garantizar el registrocd@tribuciones a las invemonescomo la
divulgacion del pais de origen o el origen geogréfico de los recursos genéticos”.

— ‘“Invenciones desarrolladaspartir de recursos biolégicos o genéticos, o
conocimientos tradicionales, obtenidos ilegalmatite

93. Varias medidagacionales o regionales notificadas o publicadas aplican varios
conceptos afines como:

—  “unainvenciéntenga por objetauna materia biolégica de origen vegetal o animal
o que utilice una materia de este tipd”

- “obtenida o elaborad@or medio de una astidad de accesd”

- productos o procesos cuya proteccion se solicita y que fusstanidos o
desarrollados sobre la base de los conocimientos originados en cualquiera de los
paises miembrag®

- “un proceso o un productabtenido mediante muestras o compongded
patrimonio genéticc®.

94 Funcion de loglerechos de propiedad intelectual en la aplicacion de arreglos sobre accesoy

participacién en los beneficios, decision de la Conferencia de las Partes V1/24.

% OMPI/GRTKF/IC/1/5, “Comité de la OMPI sobre talacion entre la propiedad intelectual, los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales”, Atiex@gs.7 y 8 (documento
presentado por el Grupo de Paises de América Latina y el Caribe (GRULAC)).

% Considerando 27 de la Directi@8/44/CE deParlamento Europeo y del Consejo, degjulio

de 1998, relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnolégicas.

Articulo 35 de la Decisiéi391 de la Comunidad Andina, @dejulio de 1996 -version oficiosa

gue figura como Anexo al documi OMPI/GRTKF/IC/5/INF/2.

% Articulo 26.h) y i),ibid.

% Articulo 31 de la Medida Provisional dBrasil N.°2.18616 de23 deagosto d2001-véase el
documento WIPO/GRTKF/IC/5/INF/2.

97
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-~ “innovacionegjue contienen elementos de diversidad biol&tita

— “material biologico... cuando se utiliza en una invencion” y “material bioldgico
utilizado para la invenci6tr*

— “unainvencidn cuyanateriasean plantas o animaleegdicamentos habituales
conocidos, productos agricolas, industriales, artesanales, del patrimonio cultural o
medioambientaf®?

94. En una propuesta recientépresentada en el Consejo de los ADPIC de la OMC se
propone que se enmiendeAduerdo ®bre los ADPIC

para que estipule que los Miembros exigiran al solicitante de una patente relativa a
materiales bioldégicos o a conocimientos tradicionales como condicion para adquirir los
derechos de patente:

)] la divulgacion de la fuente y el pais dagen del recurso biologico y de los
conocimientos tradicionales utilizados en la invencion;

i) pruebas del consentimiento fundamentado previo mediante la aprobacion de las
autoridades en el marco de los regimenes nacionales pertinentes; y

iii)  pruebas dereparto justo y equitativo de los beneficios conforme al régimen
nacional del pais de origen.

En un reciente “documento expositii8*se sugeria que los requisitos relativos a la
divulgacién “se limitasen a la informacién sobre el origen geogréfico sledoursos

genéticos o los conocimientos tradicionales utilizados en la invencidén que se conocen, 0 se
tienen razones para conocer”.

95. En el Tratado Internacional de la FAO figuran otros conceptos afines:

—  ‘“un producto que sea un recurso fjenético para la alimentacion y la agricultura
y que incorpore material al que haya tenido acceso al amparo del Sistema
Multilateral (13.2.d)ii); y

—  ‘“recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura, o sus partes o
componentes genéticos, enforma recibida del Sistema Multilateral” (12.3.d)).

96. En recientes debates sobre politicas se han mencionado otros posibles tipos de vinculos.
Por ejemplo, ersiembra de soluciond¥olumen2, Informe del Grupo Crucible Il) se sugiere

que laproteccion por patente deberia depender de la presentacion de un “certificado de origen
sobre el material biolégico en gse basé el inventor durante la creacide la invencion®®®.

El informe de la Comisién sobre los Derechos de Propiedad Intelectutdéoe una

recomendacion relativa a la “divulgacion obligatoria de informacion en la solicitud de

100 Articulo 81 de la Ley N.7.788 de1988, Ley de Biodiversidad deostaRica.
101 | ey (enmienda) de Patentes de la Indi2062, Articulosl0.4) y 25.1).

102 | ey de Egipto N.82/2002.

103 |p/C/WI/356, 24 de junio d2002.

104 WT/CTE/W/223, 14 de febrero d2003, parrafc4.

195 Siembra de soluciones, Volum&nGrupo Crucité I, 2001.
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patentes sobre el origen geografico de‘lesursos genéticos de los que se deriva la
invencion™%,

97.

En uno de los enfoques mencionados en @rimie del Grupo Crucibld, se destacan

las cuestiones practicas planteadas al intentar determinar el origen y el consentimiento
fundamentado previo en relacion con una invencion patentada, haciendo referencia a un
ejemplo hipotético:

98.

Invencion: un genmtisentido (especificado) del ADN de maduracion presentado por

un promotor constituyente y adecuado, utilizado para retrasar la maduracién de frutas y
verduras. La descripcion presenta varios ejemplos especificos y sugiere muchos usos y
alternativas. Efen de maduracion fue originalmente obtenido de una variedad de
manzanas de Gran Bretafia, si bien se encuentra, de una forma o de otra, en diversas
especies frutales. Uno de los promotores constituyentes y adecuados (utilizado en
varios ejemplos) fue obiedo del virus mosaico del pepino, endémico en casi todos los
paises cultivadores de pepino. Nadie puede establecer la fuente original del promotor
particular, que se ha divulgado ampliamente en circulos académicos durante algunos
afos. La descripcion dgemplo de manzanas transformadas (dos variedades, una
britanica y una mexicana), melones (una variedad estadounidense y una espafiola) y
bananas (“compradas en un supermercado de Gran Bretafia”), y propone y reclama, sin
dar detalles experimentales, el Wmconstructos génicos en el durazno/melocoton, la
guayaba y el durian.

Estos ejemplos ponen de manifiesto una gama de vinculos posibles entre los recursos

genéticos o los conocimientos tradicionales y una invencion patentaghiso ponerme
manifiesto si la relacion es necesaria o contingente, si los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales forman parte del proceso que condujo a la invencién, o si son
necesarios para comprender o realizar la invencion una vez que se hayalaneésma. Por
ejemplo, el requisito puede relacionarse con:

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales que se utilizan durante las etapas
gue condujeron a la invencién reivindicada (puede referirse a material que se
utilizé cuando se cred lawencion por primera vez),

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales necesarios para evaluar,
comprender, reproducir o realizar la invencion una vez que la invencion ha sido
creada (en este caso, puede referirse al material que podria ser regasari
realizar la invencion, o los conocimientos tradicionales pertinentes para
determinar la novedad de la invencién reivindicada),

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales que fueron un requisito
necesario para la invencioén, en el sentidagde sin acceso a este material, el
inventor no hubiera podido crear la invencion;

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales que facilitaron la invencion en el
sentido de que contribuyeron a que se creara la invenciéon y a que el inventor o
inventoes concibiesen la invencion, pero que no eran necesarios para que el

106

Integrating Intellectual Property Rights and Development Pol@ymision sobre Derechos de
Propiedad Intelectual, Londr@602.
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inventor creara la invencion (por ejemplo, el conocimiento tradicional que
contribuy6 a sefalar el camino hacia la invencion, o el recurso genético utilizado
para plasmar la invencion);

—  recursos genéticos que han podido utilizarse para plasmar la invencion tal como
figura en la descripcién, pero no son directamente pertinentes para la invencién en
su forma reivindicada (por ejemplo, la invencion tiene que ver con una
transformacioén gettica, y la transformacion se aplica a una serie de recursos
genéticos distintos una vez que se ha concebido la invencién esencial, a fin de
demostrar su amplia aplicacion, como base para una amplia reivindicacion de la
invencion); o

— conocimientos tradionales o recursos genéticos que formaban parte de la
invencién pero no desempefiaban una funcion directa en la invencion en su forma
reivindicada (por ejemplo, el conocimiento tradicional se utilizd en la obtencion
de una especie vegetal que, a su veatdizé como uno de los distintos
vehiculos que sirvieron para introducir un caracter transgénico en una especie
vegetal).

99. Una cuestion crucial consiste en determinar si el recurso genético se utilizé durante el
proceso de creacion de lavencion (al inventar la invencion), o si es necesario para realizar

la invencion una vez inventada (recrear la invencién), o ambos. Obviamente, si es preciso
para realizar la invencion, se aparenta a las formas establecidas de requisito de divulgacion en
el derecho de patentes. Una cuestion adicional es si el recurso genético contribuye de alguna
manera a la invencién en si misma. Esto puede observarse en el contraste entre:

— unainvencion que puede entrafar la incorporacion de material genéticawoyent
de manera inventiva, en germoplasma existente que sirve como medio para
realizar la invencion, cuando pudiera haberse utilizado del mismo modo otro
germoplasma; y

- una invencién que utiliza material genético especifico derivado del germoplasma,
queexpresa un caracter (como la resistencia a las enfermedades u otra propiedad
deseada) que es fundamental para obtener las ventajas del concepto inventivo.

100. Consideraciones similares se aplican a los conocimientos tradicionales. Los
conocimientos tradicionales pueden ser pertinentes para el concepto inventivo de distintas
maneras:

— el conocimiento tradicional puede haber apuntado de manera muy general a la
linea de investigacion que, a su vez, condujo a la invencién (por ejemplo, el
conocimento tradicional de que cierta planta podia utilizarse para confeccionar
una bebida agradable condujo a los investigadores a investigar las propiedades
medicinales de la planta);

— el conocimiento tradicional puede haber ofrecido un indicador méas dinecia
la invencion (por ejemplo, el conocimiento tradicional de que una planta tiene
ciertas propiedades medicinales puede conducir a los investigadores a investigar
otras posibles propiedades medicinales de los componentes activos de la planta);
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— el corocimiento tradicional puede haber contribuido directamente al concepto
inventivo (por ejemplo, el conocimiento tradicional de que el extracto de cierta
planta resulta eficaz para tratar infecciones de la piel puede haber conducido a los
investigadores a ewluir que los componentes activos de la planta podian
utilizarse como un eficaz antibiotico);

— el conocimiento tradicional puede ser un componente del concepto inventivo
como tal (por ejemplo, un titular de un conocimiento tradicional puede haber
notificado a un investigador una propiedad medicinal nueva o no divulgada de un
extracto vegetal, siendo asi que esta propiedad es capital para la invencion en su
forma reivindicada).

En cada caso, puede considerarse que la invencion se basa o ha sido paréiddel acceso

a los conocimientos tradicionales, pero la naturaleza de la obligacién de divulgar los
conocimientos tradicionales puede diferir considerablemente. En el primer caso, el
conocimiento tradicional puede utilizarse como parte de los argatesidescriptivos de la
invencion; en el segundo caso, podria formar parte del estado de la técnicay entrar en el
ambito de la obligacién de divulgar el estado de la técnica material; en el tercer caso, podria
ser estado de la técnica pertinente o farparte de la invencion misma, en cuyo caso

formaria parte de la invencién en su forma reivindicada, lo que entrafaria la obligacién de
designar al titular del conocimiento tradicional como inventor o coinventor.

101. Tras este debate subyacelgestion mas amplia de si el requisito de divulgacién que

nos ocupa se deriva de los principios en vigor en el derecho de patentes, se genera o se plasma
en los mismos, o si no guarda relacién alguna con el derecho de patentes. En algunos casos,
la relacdn es tal que ya se aplica la obligacion convencional de divulgacién, asi como pueden
aplicarse sanciones considerables de conformidad con el derecho de patentes en vigor cuando
no se cumplan dichos requisitos. En otros casos, el requisito de divulgamde proponerse

como una elaboracion o aplicacion particular de principios generales del derecho de patentes.
Es posible que otros tipos de requisito de divulgacion no guarden relacién alguna con los
principios actuales y, por consiguiente, sean masitidé analizar y aplicar en el marco

actual del sistema de patentes. Debera profundizarse en la materia a fin de determinar su
ambito de operacién y su relacién con el derecho de patentes y el sistema internacional de
patentes.

Formas alternativas de digaciones relativas a la descripcién de patentes para materiales
biolégicos

102. Un mecanismo de divulgacion caracteristico (presentado a partir del pébjads el

sistema de depdsito de microorganismos o materiales bioldgicos con una aobiecid

cultivos reconocida como parte de la obligacion de presentar la descripcion completa de la
invencion a fin de que un experto en la materia pueda realizar o reproducir la invencion. Esto
ilustra una consecuencia practica del requisito general degdigidin de patentes cuando se
aplica a la materia bioldgica susceptible de proteccion. Eulia al depdsito de
microorganismos en virtud del Tratado de Budapdstla OMPI se describe el

funcionamiento de este mecanismo de la siguiente manera:

Un requsito fundamental del derecho de patentes es que deben divulgarse plenamente
al publico los detalles de la invencién. Para que la divulgacion sea adecuada, una
invencion debe describirse de una manera lo suficientemente detallada como para que
un expertcen la materia pueda reproducir la invencion; en otras palabras, la
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divulgacion deberia permitir a un experto en la materia con acceso a los recursos
apropiados recrear la invencién por si mismo... las invenciones que comportan la
utilizacién de nuevos micarganismos (es decir, los que no estan a disposicion del
publico) presentan problemas de divulgacion ya que, con frecuencia, no puede
garantizarse la reproductibilidad unicamente por medio de una descripcion escrita. Por
ejemplo, en el caso de un organsiaislado del suelo y quizas “mejorado” mediante
mutacion y selecciones sucesivas, resultaria virtualmente imposible describir la cepa y
su seleccién de manera suficiente para garantizar que otra persona obtenga por si misma
la misma cepa del suelo. En taso, el propio microorganismo podria considerarse una
parte esencial de la divulgacién. Asimismo, si el publico en general no pudiera
disponer del microorganismo, la divulgacion escrita de la invencion podria considerarse
insuficiente. Como resultadedsta linea de razonamiento, las oficinas de propiedad
intelectual de un nimero cada vez mayor de paises, exigieron o recomendaron que a la
divulgacion escrita de una invencion relacionada con la utilizacién de un
microorganismo nuevo, se sumara el defmddel microorganismo de una coleccion de
cultivos reconocida. Posteriormente, la coleccion de cultivos pondria el
microorganismo a disposicion del publico durante el momento apropiado de la
tramitacién de la concesién de la patente.

En este contexto, ehaterial biol6gico esta asociado a la invencioén, ya que es imposible
evaluar su utilidad y reproducir la invencion sin tener acceso al material biologico
propiamente dicho.

103. El depdsito de un microorganismo o de otro material biolégico nme»l solicitante

de la patente de la obligacion de proporcionar una descripcion escrita lo mas completa
posible; asimismo, la divulgacion mediante el depdsito de una muestra complementa la
descripcion escrita habitual, a fin de garantizar que, en ldipaacin tercero pueda reproducir

la invencion tal como aparece descrita en la especificacion de la patente. Ademas, la
especificacion de la patente generalmente debe divulgar detalles del depdsito. Por ejemplo, el
Reglamento del PCT (Regla ii3.3) estpula que “La referencia a material biol6gico
depositado indicara el nombre y direccion de la institucion en la que se haya efectuado el
depdsito; la fecha de depdsito del material bioldgico en esa institucion; el nimero de orden
atribuido al depésito patticha institucién; y toda informacion suplementaria que haya sido
objeto de natificacidn a la Oficina Internacional.”

104. Las “indicaciones adicionales” las determinan y notifican los Estados miembros del
PCT por separado. Por ejemplo, Chaage “El nombre cientifico (en latin) del
microorganismo, informacién pertinente sobre las caracteristicas del microorganismo, un
recibo del depdsito y la prueba de viabilidad de la institucion de depdsito de una muestra del
microorganismo,” y Finlandiaxége “en la medida en que el solicitante disponga de la misma,
toda la informacion significativa relativa a las caracteristicas del material biol6gico” (véanse
asimismo las respuestas de Rusia y Moldova citadas en el parrafo 48 de este documento).
Conforne a la legislacion nacional, los detalles del depdsito pueden tener que formar parte
integral de la propia descripcién de la invencion, o bien proporcionarse en un formulario
aparte- el PCT prevé ambas posibilidades y de hecho, utiliza el mismo formylar#

ambos propositos (traduccion oficio¥s) Desde el punto de vista del PCT, no se ha
comprobado fehacientemente que deba existir referencia ni a microorganismos depositados ni
a otro material bioldgico, aunque durante la fase internacional se reatinénoles para

197 Directrices para el examen preliminar internacional del PCT, Capitulo X, parrafo 229.
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comprobar la conformidad de las referencias con las normas de forma y para brindar la
posibilidad de corregir los posibles defectos (traduccién ofict8a)

105. Este ejemplo pone de manifiesto como en algunos casos, a fin de claspli

obligaciones generales de la divulgacion, el solicitante debe garantizar el acceso biolégico
propiamente dicho a materiales bioldgicos. En este caso, el material bioldgico (un recurso
genético potencial) y la invencion estan vinculados por dichesaxtisico al material,

condicion necesaria para que terceros lleven a cabo la invencion o reproduzcan cualquiera de
los aspectos de la descripcion de la invencion.

Vinculo basado en la legislacion de acceso

106. Las legislaciones y reglamentoaaionales y regionales que regulan el acceso a los
RG/CT permiten sentar la base para establecer el vinculo entre el material de origen y una
invencion patentada. Los contratos como los acuerdos de transferencia de material (ATM)
puede ser exigidos pardi@ner acceso: por ejemplo, en la respuesta de Kenya al cuestionario
se afirma que con un ATM se puede obtener el consentimiento previo fundamentado o que se
establezcan las condiciones de acceso, de conformidad con las disposiciones que rigen el
acceso dos recursos genétictlS. La Decisién 391 de la Comunidad Andina (“Régimen

Comun de Acceso a los Recursos Genéticos”) prevé un contrato de acceso entre el Estado,
representado por la Autoridad Nacional Competente y el solicitante del &ceSio esta

sujeto a que “cuando se solicite el acceso a recursos genéticos o sus productos derivados con
un componente intangible, el contrato de acceso incorporara un anexo como parte integrante
del mismo, donde se prevea la distribucion justa y equitativa de lafibers provenientes de

la utilizacién de dicho componenté®. Este requisito exigido para el contrato de acceso
incorporara un vinculo con un requisito de divulgacion que se incluye en la Decisién 486
(“Régimen Comun sobre Propiedad Intelectual”). Edtimue las solicitudes de patentes
contendran:

“la copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos cuya patente se
solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cuatga de los Paises Miembros es pais de origen;”

“de ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de
los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o locales
de los Paises Miembros, cuanids productos o procedimientos cuya proteccion se

solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos conocimientos de los que
cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen, de acuerdo a lo establecido en la
Decisi6n 391 y sus modificamnes y reglamentaciones vigent&$”

Derecho de contratos: “productos derivados” al amparo de los acuerdos de transferencia de
material

108
109
110

Op. cit. parrafo 228

Environment Management Coordination Act 198&ticulo 124.
Decision 391 de la Comunidad Andina, Capitulo Ill, Articulo 32.
1 Articulo 35.

112 Decisién 486 de la Comunidad Andina, Articulos 26(h) e (i).
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107. Otra de las fuentes potenciales de normas o precedentes legales relativos a esta cuestion
afecta a la lgislacién en materia de contratos propiamente dicha, en contraposicion a los
acuerdos contractuales previstos en el reglamento que regula el acceso a los recursos
genéticos. Ello se debe a que la relacion entre el proveedor de los recursos y el uslaogrio de
mismos se suele regular mediante los ATM, respecto de los cuales se ha adquirido abundante
experiencia practica. Habitualmente, los ATM establecen una relacion contractual entre el
proveedor y el usuario, que a menudo regula el uso subsiguienteatiiahderivado del

recurso genético tal como se recibe (incluida la titularidad, la concesion de licencias, u otros
aspectos de los derechos de patentes en materia de productos derivados del recurso genético).
Ello conduce a una gran variedad de enfegs@bre la descripcion del vinculo entre los

RG/CT y una invencion patentada, incluido el relativo a un “producto derivado.” Tal como
sefal6 el Comité a este respecto:

Resulta especialmente importante el alcance de un ATM, en el que el proveedor de
recur®s genéticos intenta proteger sus derechos. Normalmente, esta proteccion se
extiende a los derivados del recurso genético. Un problema importante a este respecto
consiste en determinar lo que constituye un “derivado” y lo que no. Habitualmente se
conciertauna definicién de “producto derivado” y se aplica el ATM a los recursos
genéticos suministrados y a sus productos deriVados

108. En la actualidad, para determinar la serie de obligaciones a las que esta sujeto un
solicitante de patente como a@tuencia del acceso a los recursos genéticos, este es con
mucho, el enfoque mas corrientemente aplicado a la practica habitual y es un ambito que ha
permitido establecer una amplia experiencia practica. Como ya se ha sefialado, de hecho, es
la funcién delas dos partes del ATM definir aguello que constituye un producto derivado
contemplado en el acuerdo, y por consiguiente, determinar el alcance de las obligaciones
emanadas del acuerdees decir, el alcance exacto que abarca el acuerdo en la cadena de la
procedencia y el proceso de desarrollo y modificacion del recurso original. Esto es aplicable
tanto a la cuestién técnica del desarrollo y la modificacion del recurso como tal (cuando se
transforma de tal manera que deja de ser un derivado contempladu),acuna cuestion mas
puramente legal en relacion con si el acuerdo permite al usuario pasar el recurso a terceros, y
con si dichas partes tienen algiin compromiso en virtud de obligaciones contractuales
equivalentes y de qué manera. No obstante, es leagite todo requisito de divulgacion

derivado de este enfoque esté estrechamente vinculado al cumplimiento de obligaciones
contractuales como tales (a menudo en jurisdicciones extranjeras), en lugar de estarlo a
obligaciones definidas y plenamente instaasal amparo de la legislacion de patentes. La
cuestion relativa a la existencia de una relacién suficiente entre el recurso genético tal como
se proporciona (al igual que los CT divulgados) y la invencion, depende de la interpretacion
de los términos decontrato (atn cuando el propio contrato puede considerarse parte de un
acceso y de un régimen de beneficios comunes mas amptiosejemplo, un ATM estandar
estipulado en la legislacion o el reglamenrtouya base legislativa también puede afectar a la
interpretacion de las disposiciones del contrato). Como se apunta mas adelante en este
documento (véanse los parrafos 118 y 119), este proceso de interpretacion y aplicacion de las
obligaciones contractuales entre las distintas jurisdicciones tambiée plantear cuestiones
sobre derecho internacional privado.

109. La base de datos de las disposiciones contractuales en materia de propiedad intelectual
establecida por el Comité (véanse los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/9 y

13 Documento WIPO/GRTKF/IC/1/3, parrafo 38(v)
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WIPO/GRTKF/IC/4/10) divugja una serie de enfoques posibles sobre la definicion de las
obligaciones contractuales que vinculan los derechos de propiedad intelectual al acceso a los
recursos genéticos. Por ejemplo:

[El proveedor] conserva la titularidad y todos los derechos selbreaterial

bioldgico y/o sobre la informacion conexa a la que se refiere este Acuerdo,
interpretado de tal forma que incluye la titularidad y los derechos sobre todos los
derivados correspondientes, asi como la informacion preparada como resultado
directodella disposicion de material biolégico e/o informacion conexa (traduccion
oficiosa) .

Si a raiz de las actividades analiticas y de ensayo de la Compainiia o de la Universidad
se obtiene una invencién, patentable... (traduccién ofictbsa)

En caso de aislain agente apropiado de una planta, un microbio, o un
macroorganismo marino cultivado en [Pais de origen], el DTP/NCI proseguira con su
desarrollo, en colaboracion con el [SCI]. Una vez que el DTP/NCI apruebe el agente
activo, el [SCI] y el DTP/NCI disciurthn sobre la participacion de los cientificos del

SCl en el desarrollo de dicho agente (traduccion oficid¥a).

Divulgacion relativa al consentimiento fundamentado previo o legitimidad

110. Cuando los requisitos de divulgacion estan relacionadosl consentimiento de los
titulares de CT o de los proveedores de acceso de RG, o cuando los requisitos estan
relacionados con la legitimidad de acceso a los CT o a los RG, se plantea otra cuestion de
vinculacion. Esta afecta a cuantas acciones codasta la invencion guarden relacién con la
misma; en otras palabras, atafien al tipo de comportamiento que debe sancionarse mediante
consentimiento fundamentado previo, o que debe ser legitimado al amparo de la legislacién
del pais de origen. Existen trgeandes categorias distintas; un requisito de consentimiento o
legitimidad puede depender de:

si el propio acceso a los CT o a los RG fue legitimo (por €j., si se dio consentimiento
para permitir que se produjera el acceso inicial);

si se dio consentirento para llevar a cabo el proceso de investigacién que condujo a la
invencion (p. ej., un acuerdo de transferencia de material puede restringir el alcance
inicial del uso permitido de un recurso genético para verificar ciertas propiedades, o un
contrato @& acceso puede prever la investigacion médica pero no la investigacién
cosmética: por ejemplo, un contrato de la base de datos de los contratos de RG de la
OMPI estipula la condicion de que: “los materiales (biol6gicos) no se utilizaran para
ensayos ni gra el tratamiento de personas y no se emplearan ni directa ni
indirectamente, con fines comerciales” (traduccién oficit$ap

114

115
116

117

Acuerdo redactado por el Centro Internacional de Fisiologia y Ecologia de los Insectos (ICIPE)
para la transferencia de material biolégico y/o informacién conexa, 2000.
http://lwww.wipo.int/globalissues/databases/contracts/texts/htim/universitytgatentl

Carta modelo de colaboracion entre el Development Therapeutics Program Division of Cancer
Treatment and Diagnosis/Instituto Nacional del Cancer, Estados Unidos de América (DTP/NCI)
y un Gobierno del pais de origen (SCG)/Organizacion(es)alslge origen (SCO).
http://iwww.wipo.int/globalissues/databases/contracts/summaries/sdsusimplemta.html.
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—  sisedio consentimiento para la presentacion de una solicitud de patente (p. €j., un
contrato de acceso de ciertos RG puedpalner que no se concedan derechos de
propiedad intelectual sobre los productos derivados de los RG).

Dicho de otro modo, el acceso propiamente dicho a los CT o a los RG puede ser plenamente
legitimo, pero puede crear otras restricciones contractuatggatel que limiten la direccion y

el alcance de la investigacion basada en los CT y en los RG, o que limiten el derecho a
solicitar una patente en todas o en una jurisdiccién concreta. Por ejemplo, un acuerdo sobre
investigacion incluido en la base de dside contratos de RG de la OMPI prevé “derechos de
patente sobre metabolitos con destinatario, excepto en el caso de las patentes conjuntas del
territorio del proveedor**®lo cual obligaria al destinatario a hacer la solicitud conjuntamente
con el proveedr en una sola jurisdiccion.

V.2 ¢En qué principio legal se basaria el requisito?

111. Partiendo de este debate se llega a la conclusién de que es posible aclarar la naturaleza
del requisito de divulgacion referente al principio legal o étice gentara la base del

requisito que exige que se divulguen los CT o los RG. En el material publicado se han tratado
una serie de principios posibles que son aplicables, o que quedan implicitamente reflejados en
la forma de tratar el requisito de divulgéni Dicho requisito se presenta en dos formas
generales- aquéllos que utilizan directamente, o adaptan y amplian los mecanismos de
derecho de patente existentes; y aquéllos que pretenden ser claramente requisitos nuevos y
gue se basan en principios légmaparte. Por definicion, la primera categoria se basa mas en
principios generales de patente y la segunda puede necesitar elaborarse y examinarse mas
detenidamente a fin de determinar su coherencia con el sistema de patentes.

Aplicacién o ampliacion d los requisitos de divulgacion existentes

112. El requisito de divulgacién especifico de los RG/CT puede estar basado en obligaciones
de divulgacion existentes. Como se ha tratado detenidamente, estas obligaciones pueden
referirse a la divulgadin necesaria para permitir llevar a cabo la invencion, a la divulgacion

del mejor modo o de la incorporacién preferida de la invencion, a la divulgacién del inventor

o inventores propiamente dichos, y a la divulgacion del estado de la técnica conocido. En
particular, esto es aplicable a lo siguiente:

- divulgacion de la fuente de los RG necesarios para realizar la invencion;

- divulgacion de la fuente de los RG exigidos para llevar a cabo el mejor modo o la
incorporacion preferida de la invencion:

— divulgaciénde los CT conocidos como estado de la técnica relacionado con la
evaluacion de la validez de las reivindicaciones de patente (en la seccion C de la
Decisién VI/24 de la COP se admite que la divulgacién “puede, entre otras cosas,
ayudar a los examinadords patentes a identificar el estado de la técnica;”) o

—  divulgacion del origen de los CT suministrados por un titular de CT, cuyos
propios CT constituyan una contribucién sustancial a la invencién reivindicada.

18 Acuerdo sobre investigacion entre Syngenta Crop Protection AG, Basilea, Suiza, y HUBEL

Academy of Agricultural Science, Wuhan, China, con fechaaéembre de 1997.
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113. Todas estas posibilidades puedensiderarse una aplicacion directa o una ampliacion

de la practica legal de patentes ya existente, en el sentido de que la obligacion de divulgacion
se suma a un motivo o a un principio legal existente. Algunas formas de abordar los
requisitos de divulgcion sugieren que los de los RG/CT en realidad constituyen una forma de
regularizacion de la practica existente, como por ejemplo:

“La evidencia existente sugiere que dicho paso podria, en gran parte, implicar una
simple regularizacién de una practiceegea es comun al llenar las solicitudes de

patentes. Un estudio reciente hizo una revision de quinientas solicitudes de patentes en
las cuales el invento implicaba la utilizacién de los materiales bioldgicos, tales como los
materiales derivados de lasaptas y los animales; la mayor parte de estas solicitudes

eran del campo farmacéutico y algunas otras en otros campos como los cosméticos y los
pesticidas (Sukhwani, 1988y pers. com.). Las solicitudes revisadas provenian de

varias jurisdicciones, inciiendo Francia, Alemania, Reino Unido, Espafia, Estados
Unidos de América, y la Oficina de Patentes de Europa. En cuanto a las solicitudes que
se referian a las plantas, el nombre del pais de origen fue mencionado invariablemente a
no ser que la planta seanpliamente distribuida 0 muy conocida (como el limoén o el
romero)™?°.

114. Ello también es aplicable a la divulgacién de los CT: “La “técnica anterior” que
habitualmente debe divulgarse en las solicitudes de patentes generalmente incluyaasferenc
a la utilizacion tradicional del material bioldgico y a sus propiedades en el pais o regién de
origen. Elinciso b) de la Regla 27.1 del Convenio Europeo de Patentes, por ejemplo,
estipula que el contenido de la descripcidn de la patente debe ‘ingitgcnica anterior que,

en la medida en que el solicitante la conozca, pueda considerarse Util para la comprension,
para la redaccién del informe de registro europeo y para el examen de la invencion, y citar,
preferentemente, los documentos que refléjieha técnica”. En consecuencia, en el caso de
la patente europea N° EP 0513671 anteriormente citada, se hace referencia a la utilizaciéon
tradicional del material bioldgico utilizado: “En el antiguo sanscrito, esta resina gomosa se
denominabaugguluy es un producto que es aun utilizado en la medicina popular de la India
para tratamientos de obesidad y algunas formas de artritis” (traduccién oftétosa)

119 Sukhwani, A. 1996.Intellectual Property and Biological Diversity: Issues Related to Country

of Origin. Documento preparado por la Secretaria para el Convenio sobredesidad

Bioldgica (como se cita en UNEP/CBD/COP/3/Inf.25)

Sukhwani, A. 1996.Intellectual Property and Biological Diversity: Issues Related to Country
of Origin. Documento preparado por la Secretaria para el Convenio sobredesidad

Biolégica (como se cita en UNEP/CBD/COP/3/Inf.25).

2L |bid., pagina20.
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Legitimidad del uso y explotacion de los recursos genéticos y de los conocimientos
tradicionales

115. Otras propuestas de requisitos de RG/CT o de andlisis de necesidades destinadas a
mejorar los mecanismos de divulgacion, parecen estar mas claramente dirigidas a la
aplicacion de legislacion y obligaciones distintas de patente. En estos elgaageso de
patente se considera un medio para hacer efectivas las obligaciones, en virtud de sistemas
legales o éticos definidos, incluida la conformidad con el reglamento de acceso de otras
jurisdicciones. En la medida en que ello afecta a la divzifigade informacion como tal, se
considera un mecanismo de vigilancia del cumplimiento, o un medio para sancionar el
incumplimiento con legislaciones de patente distintas de otras jurisdicciones.

Aplicacion de los regimenes nacionales sobre acceso &mg$0s genéticos

116. Por consiguiente, la base juridica de un requisito de divulgacion puede tener su origen
en la legislacion y en el reglamento del pais de origen, que regulen el acceso y la distribucién
de beneficios. La finalidad de parte dsta legislacion y de este reglamento es actuar sobre el
CDB, y en especial, aplicar en el plano nacional, los principios relacionados con el
consentimiento fundamentado previo y con la distribucion equitativa de beneficios asociados
al acceso, en calidede expresion de los derechos soberanos de las partes sobre el CDB, a fin
de explotar sus propios recursos (Articulo 3 del CDB). Por lo tanto, las legislaciones
nacionales y regionales encajan en el marco internacional establecido por el CDB, pero la
legitimidad o la legalidad de acceso se evaluaran conforme a la legislacién nacional
pertinente. Los mecanismos legales que establecen y aplican las condiciones referentes a las
partes que obtienen acceso funcionaran asimismo conforme a la legislaciérahacion

Siempre que el objetivo de los requisitos de divulgacion asociados a los sistemas de patente
sea establecer o divulgar la legitimidad de acceso, la base juridica puede no hallarse en la
legislaciéon de patente propiamente dicha, sino en el funcionémnilerun régimen de acceso,

que probablemente sera el régimen nacional de la jurisdiccién extranjera. Desde el punto de
vista de una politica mas amplia e internacional, los principios generales pueden tener su
origen en el CDB, pero las actuaciones indiales de acceso y las disposiciones relativas al
consentimiento fundamentado previo y a la distribucion de beneficios pueden evaluarse y
documentarse conforme a la legislacién nacional.

117. La forma en que el cumplimiento con la legislaciénutkepais acerca de la legitimidad

de uso y explotaciéon puede evaluarse y sancionarse en otra jurisdiccion, asi como la nocion de
legitimidad que se decide aplicar, constituye una cuestion de fondo. En un documento de
debate presentado al Comité surgiduastion de la legitimidad del uso de los RG o de los

CT, quereza:

El Comité puede estudiar medios que permitan la comprobacion de la legitimidad del
usoy de la explotaciomelos recursos biolégicos y genéticos, y de los conocimientos
tradicionales cuado se reivindique una invencion desarrollada a partir de los mismos.
Ademas de otras sanciones que la legislacién puede prever para desalentar o reprimir el
uso y explotacion ilegal de los recursos biolégicos y genéticos, y de los conocimientos
tradiciondes, el Comité puede explorar la medida en que la ilegitimidad del acceso
pueda repercutir sobre la obtencion de una patente para una invencion desarrollada a
partir del material o de los conocimientos ilegalmente adquiridos, o sobre la validez de
la patenie asi obtenida. También puede ser necesario definir principios con vistas a una
armonizacion internacional de estos criterios, a fin de que un acto ilicito cometido en un
pais sea reconocido como ilicito y condenable también en los demas paises dé falt
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esta armonizacion en el ambito internacional, la “biopirateria” solo sera sancionada en
los paises que sean victimas del acto ilicito, pero no en aquellos donde se explotan
comercialmente los productos resultantes de ese"&cto.

Las obligaciones consictuales como base juridica

118. Tal como se propone en este debate, en caso de constituir la base de una obligacion de
divulgacion, probablemente sea necesario realizar aclaraciones adicionales respecto a la forma
de evaluar la legitimidad del agy acceso. En funcion de la naturaleza del requisito, puede
llegar a convertirse en una compleja cuestion de derecho internacional privado. La
legitimidad del acceso a los RC/CT y su uso, se basa en una licencia o contrato, conforme a la
legislaciéon deotro pais. Sise da por sentado que el vinculo entre los RG/CT y una invencién
reivindicada es suficiente (como ya se ha apuntado, esta cuestion puede depender mas de la
interpretaciéon de las disposiciones del contrato), una oficina de patentes puedguexge
interprete y evalle la validez y el alcance de las obligaciones contractuales sujetas al derecho
extranjero pertinente, a fin de determinar si la naturaleza de la invencion y la accién de
presentacion de una solicitud de patente correspondiezga @mvencion en la propia

jurisdiccién de la oficina de patentes concuerda con las obligaciones contractuales vigentes,
conforme a la legislacion del pais de origen. Asimismo se toma en consideracion si la
invencion se basaba o se derivaba lo suficieletéos RG/CT en cuestion cuando se

reivindicg, y si las obligaciones contractuales contemplaron la accion de presentacion de
patentes relacionada con dicha invencién en la jurisdiccion extranjera pertinente.

119. La semejanza mas proxima a estguisito hallada en la practica de patentes

establecida es el registro de la titularidad, de las licencias y de las garantias de una patente.
Por ejemplo, la reivindicacién de la titularidad o de la titularidad parcial se puede basar en
un contrato de ota jurisdiccion— un acuerdo de investigacion puede estipular, por ejemplo,
gue tomando en consideracion aportaciones financieras o de otro tipo (no inventivas) a un
proyecto de investigacion, una parte puede tener derecho a una participacion de la
titularidad de cualquiera de las patentes basadas en la investigacion a las que se ha brindado
apoyo, asi como una licencia de uso de la tecnologia patentada basada en la investigacion.
Estos intereses pueden aplicarse en una jurisdiccién extranjera relaciormadia c

titularidad o con las licencias sujetas a las patentes presentadas en la misma. Es posible que
las autoridades judiciales de otra jurisdiccion deban ponderar el efecto y la legitimidad del
acuerdo de investigacion firmado al amparo de una jurisdinalada, con vistas a

determinar si es posible reconocer y registrar los derechos de propiedad o una garantia de
licencia. También son aplicables las garantias (puede existir una disposicion que obligue a
registrar las mismas} al igual que cuando en viad de un acuerdo, se otorgan derechos de
patente como garantia contra un préstamo (por ejemplo, un préstamo de apoyo al desarrollo
de la invencion). Normalmente el registro de la titularidad, o de una licencia o garantia
asociadas a patentes se realizalas oficinas de patentes (o en otros organismos de

registro), sin investigarse la veracidad o legitimidad de la documentacion y verificAndose
Gnicamente los tradmites rutinarios. Estas cuestiones generalmente sélo se tratan en el
contexto de controversiaante tribunales o antes tribunales administrativos.

120. El reconocimiento de la titularidad o de las garantias sobre una patente puede conllevar
un amplio andlisis y argumentacion legales, especialmente cuando es aplicable la legislacion
de magde una jurisdiccior- ¢,qué legislacion se aplica para determinar la garantia?, ¢como

122 Documento OMPI/GRTKF/IC/1/5, Anexo II, pagina 8.
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debe interpretarse?, ¢y cuales son las implicaciones de la titularidad o validez de la patente?
Estos complicados aspectos relativos al derecho internacional privadpe en este

contexto afectan al reconocimiento y observancia de las obligaciones contractuales de varias
jurisdicciones- generalmente no se tratan como cuestiones sobre derecho de patentes, aun
cuando algunos elementos especificos pueden estar conectiidos derecho (véanse los
correspondientes a las relaciones de empleo y a la titularidad de patentes). Dado su caracter
de derecho internacional privado, estos aspectos no estan vinculados a la validez de las
reivindicaciones de patente como tales, mpaco se ponderan en el marco del proceso de
examen de patentes. Corresponden, por el contrario, a la determinacion de la titularidad y de
otras garantias de patentes consideradas validas conforme a criterios de obtencion de patentes
(ya que dichas garaiats no tendrian ningun valor si la patente no fuera valida o la solicitud de
patente no reuniera las condiciones exigidas): ello deriva en la distincion crucial que debe
hacerse entre el derecho del solicitante a aportar o0 a poseer la patente, y iadedgib la

propia invencién en conexion con la proteccién de patente.

121. Estas consideraciones son aplicables a la evaluacion de la legitimidad del uso o
explotacion de los RG/CT, siempre que se trate de un contrato, un acuerdo o una licencia
aplicable que regule la titularidad u otras garantias de la patente, incluso cuando dicho
contrato haya sido firmado al amparo de otra jurisdiccion (sujeto a la resolucion del derecho
internacional privado y a cuestiones interpretativas). A falta de mpommiso u obligacién
contractual especificos de esta indole, es posible que sea necesario aclarar mas
exhaustivamente las nociones de legitimidad. La cuestion puede girar en torno a la
determinacion de las implicaciones de un derecho de patente, ea iquencion legitima y
patentable se base en aportaciones no inventivas (ya sea financieras o de otro tipo) originadas
ilegitimamente- por ejemplo, en el caso de que la investigacién que conduzca a la invencion
haya sido financiada por fondos obtenidos iegalmente, la investigacion haya hecho uso de
informacion obtenida por métodos fraudulentos (o se haya incumplido un acuerdo de
confidencialidad), o que la investigacion parta de recursos robados (ya sean genéticos o de
otro tipo). Asimismo, se plantea arcuestion asociada a este aspecto, en el caso de que
practicas no tanto ilegales, como posiblemente poco éticas, hayan contribuido a la invencion,
o la hayan hecho posible. En la medida en que estas cuestiones han ido surgiendo en la
practica (este proyo de estudio ha localizado poca jurisprudencia al respecto), se ha tendido
a distinguir el derecho a obtener una patente o a poner en préactica el derecho de patente a
partir de la patentabilidad de la invencipar se Desde un punto de vista especulatisi una
cuestion de esta indole se llevara a los tribunales, cabria la posibilidad de que se hallara que
una patente es técnicamente valida, pero que no pueda ponerse en practica como consecuencia
del comportamiento indebido de su titular (véase el tielpetluido mas adelante en el parrafo
124). Sin embargo, en la practica no ha sido posible comprobarlo, por lo que puede atribuirse
mas bien al deber del solicitante hacia las autoridades de concesion de patentes que al
comportamiento del solicitante damte el proceso de desarrollo de la invencion.

Orden publico y moralidad

122. Otro de los motivos registrados que puede considerarse que conforma la base de las
obligaciones de divulgacién de los RG/CT es la solicitud de requisitos de ordengwlole

123« os términos “conflicto de leyes” o “ derecho internacional privado” se usan indistintamente y

corresponden a la parte del derecho que regula el principio de cortesia de los Estados, dando
efectoa las leyes de los diferentes Estados, referidas a personas fisicas o a sus contratos,” CJS
CONFLICTLW s 2.
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moralidad. Esta opcion parece estar vinculada a la posibilidad de excluir las invenciones de la
patentabilidad “cuya explotacion comercial...deba impedirse necesariamente para proteger el
orden publico o la moralidad®* Para ello quiz& sea necesasicudir a derecho nacional
especifico, que seria contrario a que el orden publico o la moralidad del objeto de la invencion
fuera explotado comercialmente, en base a las circunstancias que rodeen al desarrollo de la
invenciéon propiamente dicha; esto pegestar mas relacionado con cuestiones que afectan a

la patentabilidad de la invencién como tal, que con un requisito de divulgacion especifico.

123. La experiencia de Nueva Zelandia a este respecto se dio a conocer en su respuesta al
cuestionan (véase el parrafo 64 anterior). Asimismo, se dispone de un informe reciente
sobre un proyecto de propuesta que establece un vinculo entre “el cumplimiento con el CDB y
el requisito que exige que la explotacion de una invencién no sea contrario aporole y

la moralidad.” (traduccién oficiosa}> Esta propuesta dispone que “cuando la invencién se

ha desarrollado partiendo de material bioldgico recolectado o exportado incumpliendo los
Articulos 3, 8.j), 15y 16 del CDB, la explotacion de una invéncsera contraria al orden
publico y la moralidad.” (traduccién oficiosaPartiendo de esta base, la solicitud de patentes
debe “contener no solo una peticion formal, una descripcidon, una o mas reivindicaciones, los
dibujos y un resumen, sino tambiénoeigen geografico de la materia vegetal o animal en la
que se baso el desarrollo de la invencion.” (traduccion oficiosa).

“Manos limpias,” adquisicion fraudulenta, apropiacion indebida y competencia desleal

124. Existen una serie de propuestasrespondientes a requisitos de divulgacion, cuyo
objetivo es crear la obligacion de suministrar informacion acerca de las circunstancias en las
que se obtuvieron los CT o los RG que guardaban relacién con los mismos, y en especial
evaluar la legitimidad dias acciones emprendidas antes del proceso de la invencion
propiamente dicho. Ello puede derivar en la obligacion de declarar que el acceso se produjo
en conformidad con la legislacion nacional pertinente (0, en ausencia de una legislacién
aplicable, coforme con los tratados internacionales y en especial, el CDB y el ITPGRFA), o
en la necesidad de aportar pruebas firmes en este sentido. Esto desplaza la atencién del acto
de la invencion hacia las circunstancias originales en las que se desarrollérleién: Se

han expuesto varios principios legales que representan la base potencial de dicho requisito.
Ello incluye la cuestion del cumplimiento con los regimenes de acceso nacional y con
contratos especificos, conforme a lo ya expuesto anteriormbBlat@bstante, en este debate
también se ha hecho referencia a otras doctrinas legales.

125. Partiendo de la legislacion o de la jurisprudencia, algunos sistemas nacionales han
preparado doctrinas cuya finalidad es aportar una solucién a los cakissaiales las

patentes se obtienen por medios fraudulentos: esto puede ocurrir cuando el solicitante engafa
a la oficina de patentes, sobre todo si hace afirmaciones sobre la elegibilidad de la solicitud de
patente, o si no informa a la oficina o a Egstoridades judiciales acerca del material conocido
correspondiente a la patentabilidad de la invencién. Se han dado casos similares cuando por
ejemplo se ha aplicado una patente, atn siendo el titular de la patente consciente de que se
habian falsead@b declaraciones relativas a las circunstancias y a las fechas de la

124 Acuerdo de los ADPIC, Articulo 27.2.
125 G. Van Overwalle‘Belgium goes its own way on biodiversity and patents”, European
Intellectual Propery Review §2002): 233 a 236, en 233.
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invencion?® o cuando el titular de la patente ha ocultado pruebas de un uso anterior que
hubiera invalidado la patenté’ Los conceptos de “engafio a la oficina”, obtencion de una
patente'mediante fraude, indicaciones falsas o tergiversadas” y declaracion u obtencion
fraudulenta, generalmente se refieren a informacion o a declaraciones hechas a una autoridad
en materia de patentes (0 que se dan a conocer de manera fraudulenta a |zertmidemas)
y en relacién con la patentabilidad o elegibilidad para solicitar, incluyendo la informacion de
la que se tiene constancia que es objeto de patentabfifdade resultados conocidos de
busqueda en genetal

126. La legislacion de fondeelativa a cuestiones de fraude y equidad parece haberse

centrado en informacion correspondiente a la validez de la patente. No obstante, dado que
estas doctrinas han surgido en parte del derecho consuetudinario, se ha propuesto que las
patentes protegaks por materiales de base obtenidos ilegitimamente pueden no ser equitativas
— 0 gque al menos los tribunales deban declarar dichas patentes inequitativas. Hipotéticamente,
una propuesta general de esta indole puede aplicarse a dos circunstanciasreieciaii@s:

— el material usado para desarrollar la invencion se ha obtenido ilicita o
inequitativamente: adn cuando no invalida la patentabilidad de la invencién, se
puede argumentar que debilita la elegibilidad del titular de la patente para poseer o
aficar la patente; o

— lainformacion acerca del material de base empleado en la invencion ha sido
objeto de ocultacion fraudulenta a las autoridades en materia de patentes, como
consecuencia de lo cual, la concesion de la patente se ha basado en &lfalsed
esto exigiria a su vez que el solicitante tuviera el deber de informar a las
autoridades en materia de patentes sobre los materiales empleados.

127. Este tipo de andlisis comprende dos areas de conducta que puedan considerarse
relevantes desdel punto de vista de la equidad: las medidas adoptadas conducen a la
obtencién del material de base; y la disposicion u ocultacién de informacioén a las autoridades
de concesion de patentes o a la autoridad judicial. Por ejemplo, el informe de la CIPT
relaciona factores equitativos con el cumplimiento de la legislacion sobre acceso a material de
base: “el principio de equidad establece que ninguna persona debe poder beneficiarse de un
derecho de propiedad intelectual basado en recursos genéticoscintientos conexos

obtenidos habiendo contravenido la legislacién que regula el acceso a dicho matergil”

no, los factores equitativos pueden aplicarse siempre que el solicitante esté sujeto a la
obligacion de revelar informacion acerca del origenadeRG/CT empleados en la invencion.

Por consiguiente, se ha propuesto la posibilidad de aplicar la doctrina de “obtencion
fraudulenta” en los casos del incumplimiento razonable de requisitos que indiquen “el origen
de los recursos genéticos usados diredtadirectamente para obtener la patente” o de la no
obtencién del consentimiento fundamentado previo necédari®e ha sefialado que en lo

126 Precision Instrument Mfg. Co. versus Automotive Maintenance Machinery Co., 324 U.S. 806,

65S.Ct. 993.
127 Keystone Driller Co. versus General Excavator, 290 U.S. 240, 54 S.Ct. 146.
128 37 C.F.R. 1.56, véasé parrafo 43 anterior.
129 ey de Patentes de Australia de 1990, s.45(3).
130 “ntegrating Intellectual Property Rights and Development Policg@misién sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual, Londres, 2002, pagina 87.
Nuno Pires de CarvalhtRequiring Disclosure of the Origin of Genetic Resources and Prior
Informed Consent in Patent Applications Without Infringing the TRIPS Agreement. The
[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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que se refiere a la equidad, esto podria crear una situacion de “manos sucias”, como resultado
de lo cual no podriaumplirse un derecho de patente que de otro modo seria valido, al menos
hasta que se corrigiese la conducta inequitativa. Una serie de comentiigtaexaminado

este enfoque, aunque el mismo no parece haber formado parte de una propuesta de politica
oficial, ni tampoco parece haberse informado de ninguna decision judicial al respecto. Por lo
general, este tipo de enfoque se centra en la legitimidad y equidad de las circunstancias, los
antecedentes y el comportamiento que condujo al acto inventivogande centrarse en la
invencion propiamente dicha y de aplicar después principios equitativos generales que
nieguen al titular de la patente el derecho a hacer valer los derechos de patente sobre la
invencioén (en rigor, la conducta inequitativa que cifmtyd a la concesion de la patente
constituiria una defensa contra una accion por infraccion). Con esta coyuntura no se
cuestiona la validez técnica legal de la propia patente. En este contexto, la cuestion gira en
torno a la situacion juridica de ciad actuaciones anteriores y claramente diferenciadas del
comportamiento inventivo propiamente dicho, y no tanto en torno a la revelacion, a la que se
refiere en menor medida, como a la visién que tendria un tribunal de la conducta inequitativa.
En relacid a la no ejecutoriedad como consecuencia de no haber revelado el origen del
material de base, las notas explicativas sobre el PLT que se refieren al Articulo 10.1), indican
gue las limitaciones que afectan a la revocacion y a la invalidacion “tienerbjioancluir
también las sanciones que tienen un efecto equivalente a la revocacion o a la invalidacion,
tales como la no ejecutoriedad de los derechos.”

128. Otros autores han propuesto formas de proteccion de los RG/CT basadas en la
competencialesleal, o0 en motivos de responsabilidad o apropiacién indebida: si se
desarrollan y aplican, estos conceptos legales pueden a su vez crear un marco legal para el
vinculo entre una invencion y el uso de recursos genéticos o conocimientos tradicionales.

Obligacién contractual especifica

129. Existe ademas otra base juridica en relacion a la divulgacién de cierta informacion por
parte de un solicitante de patente que es equivalente a un requisito especifico estipulado segun
las clausulas del coratto. Puede tanto aplicarse a un acuerdo de investigacién, como aparecer
en un acuerdo de transferencia de material asociado a la disposicion de materiales biologicos.
Un requisito de divulgacion de un acuerdo de distribucién de beneficios o contrat@en

solicitud de patente, o un requisito de divulgacion de la indicacion del origen de los materiales
bioldgicos o conocimientos se puede basar en una obligacion del propio contrato. Por

ejemplo:

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

Problem and the Solution2 Wash. U. J.L. & Pol'y 371 (2000); véase asimismo la

publicacion de proximaparicion, del mismo autdFrom the Shaman’s Hut to the Patent

Office: In Search of Effective Protection for Traditional Knowledg@/ash. U. J.L. & Pol'y

(en preparacion).

Véase por ejemplo, Graham Dutfiel®rotecting Traditional Knowledge anddiklore: A

review of progress in diplomacy and policy formulatiorfittp://www.ictsd.org/unctaettsd>,

2002, p. 25, y Charles R. McManidntellectual Property, Genetic Resources and Traditional
Knowledge Protection: Thinking Globally, Acting Logafl Universidad de Washington, St.

Louis, Facultad de Derecho, serie de documentos de trabajo de la facultad, Documente No. 02
1003, 2003, p. 13.
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Los requisitos de notificacion [de un Acuerdo de coop@&magpiara la investigacion y el
desarrollo u otro acuerdo de distribucién de beneficios] pueden incluir la notificacion
del desarrollo de cualquier invencidon que esté basada en investigacion que utilice
especimenes de investigacion recogidos en parqueislgritificacion del contrato en
cualquier solicitud de patente que reivindique una invencion desarrollada como
resultado de la investigacion sobre los especimenes u otras materias recogidas
(traduccion oficiosd}®.

EI INSTITUTO solicitara y obtendra o hald necesario para que se concedan y
obtenga las patentes de los productos en nombre del INSTITUTO una vez que los
mismos hayan sido desarrollados y procesados, siempre que el nombre del
CONSULTOR EN HERBOLOGIA sea incluido en la patente sujeta a las ciaomdis
expuestas en lo sucesivo (traduccién oficib¥a)

Si una invencion patentable fuera el resultado de los ensayos y analisis de la Empresa o
de la Universidad, la Empresa tendrd libertad para solicitar patentes relacionadas con
dicha invencién, en suambre y a su cargo si asi lo desea. Todas las patentes de esa
indole las presentara la Empresa, indicado el nombre o nombres de la Universidad, sus
colaboradores y los representantes de la empresa, segun proceda, en calidad de inventor
o inventore&™.

En este contexto, la base juridica relativa a la obligacion de divulgar informacion sobre los
términos de acceso a los RG/CT podra ser suministrada por el propio contrato o acuerdo que
establezca los términos de acceso, lo cual se aplicard como una olligactéactual.

Resumen

130. Por lo tanto, en un mecanismo de divulgacion de RG/CT se pueden distinguir varias
bases juridicas posibles:

— cumplimiento de los requisitos de transparencia aplicados al amparo de la legislacién
nacional de patenteen linea con los principios de patente establecidos (estado de la
técnica pertinente, divulgacion habilitante, identificacion del auténtico o de los
auténticos creador o creadores);

— cumplimiento de legislaciones (incluidas las jurisdicciones extranjqasjegulan
el acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales conexos que
pueden afectar a cualquiera de ambos usos en general (como por ejemplo el empleo o
la investigacion que implique los RG/CT), o que pueden afectar explicitaralente
derecho a buscar derechos de patentes;

— cumplimiento de las obligaciones contractuales (incluidos los contratos firmados al
amparo de jurisdicciones extranjeras) en relacion al acceso y a la distribucién de
beneficios procedentes de los recursos gepeticde los conocimientos
tradicionales;

133
134

135

Documento WIPO/GRTKF/IC/4/13, parrafo 33.

Acuerdo tipo entre el Instituto Nacional de Investigacjdbesarrollo Farmacéuticos de Nigeria
y un consultor en herbologia, 1997.

Agreement for the Testing of Plant Extracts between the Company and the University

(Sri Lanka),1 de enero de 2000.
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— cumplimiento de consideraciones morales y de orden publico en relacion a los RG o
alos CT que se aplican en la jurisdiccion de presentacion de la patente, aunque las
consideraciones pueden basarse en cuestiorsivasla RG o CT que contradigan
las leyes extranjeras o el derecho internacional;

— aplicaciéon de mecanismos de registro de propiedad o garantias cuando éstos son
producto de legislaciéon en materia de contratos o reglamentos de acceso, incluyendo
cuando sdasan en jurisdicciones extranjeras;

— obligaciones contractuales en virtud de un acuerdo de acceso para divulgar el propio
acuerdo, o para divulgar otro tipo de informacidn que se exija en cualquier solicitud
de patente que tenga lugar después del acclEsoRG/CT; vy

— la posible invocacion de principios equitativos que limitan la aplicabilidad de los
derechos de patente, cuando la informacién exigida no se de a conocer, o cuando se
considera que el uso o el acceso a los RG/CT viola la equidad.

V.3 Naturaleza de la obligacion del solicitante

131. Los requisitos de divulgacion correspondientes a los RG y a los CT pueden imponer
varios grados de obligaciones a los solicitantes de patentes. Por ejemplo, un requisito
independiente de divulgacion (dscir, aparte de los mecanismos generales de divulgacion)
puede ser:

— el fomento- de hecho, una exhortacién politica para divulgar detalles de RG o CT en
las especificaciones de patente que correspdhda

— una medida que es parte formal del proceso deisadi de patente, pero que
esencialmente tiene caracter voluntario, ya que el incumplimiento no tiene
consecuencias inmediatds

— un requisito obligatorio de forma, ya que su cumplimiento es obligatorio a fin de
obtener o preservar el derecho a una patesta|ar a la obligacion de proporcionar
detalles de documentos de prioridad (o copias y traducciones de documentos de
prioridad), con vistas a mantener una fecha de prioridad;

— un requisito obligatorio en el sentido de que la evaluacion de la validezrhardal
de la solicitud de patente (por parte de un examinador o de un tribunal) exige
determinar si se cumpli6 el requisito antes de decidir si se concede una patente (0 si
se conserva una patente existente) correspondiente a la invencion.

En la practicaun requisito de forma y un requisito sustantivo pueden coincidir: partiendo de
la analogia de la documentacién de prioridad, si un solicitante incumple los requisitos de
forma (tales como la presentacién oportuna de las documentos necesarios, incluyendo
traducciones, certificaciones y demas requisitos de forma), con el propésito de establecer la
base documental para reivindicar la prioridad, puede perderse la fecha de prioridad de las
reivindicaciones correspondientes; a su vez, y en funcién del estdddétnica que

intervenga, el examinador puede hallar que la invencion reivindicada no es nueva.

¢, Requisito de forma o sustantivo?

1% Por ejemplo, el fomento de las Directrices de Bonn; véasmismo la respuesta de la

Comisién Europea del cuestionario, parrafo 54.

137 Hagase referencia por ejemplo al parrafo 72 anterior.
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132. Llegados a este punto se plantea una cuestion clave en relacion a si el requisito es una
formalidad o un regisito sustantivo, cuya distincion es importante y ya se ha tratado
ampliamente en este documento. Por ejemplo, con relacion a la distincion, el Grupo de
Trabajo de la OMPI sobre Biotecnologia sefal6 “no esta claro si las legislaciones nacionales
deberiarocuparse de dicho requisito en calidad de requisito sustantivo, dando lugar, por
tanto, al rechazo de la solicitud de patente ante su incumplimiento, o mas bien en calidad de
mero requisito de procedimiento”, distincién que reside en las consecuencias del
incumplimiento (véase la seccion V.4 que figura mas adelante). Esta distincion puede
formularse en diversos términos y “la linea divisoria entre los requisitos de forma y los
sustantivos no siempre (resulta) nititfk” Un requisito de procedimiento o fierma
generalmente es una parte significativa e importante de la tramitacién de la patente, y por lo
general, su eleccion no depende del solicitante. Un sencillo ejemplo de ello es el requisito de
procedimiento que estipula el pago de tasas durantevassdis etapas de tramitacion de la
patente o la condicion de que la solicitud debe “cumplir los requisitos materiales
prescritos*®®. Aunque esto no compete al derecho legal sustancial al derecho de patente, es
indispensable. Las disposiciones legalesda@spueden referirse dérechadel solicitantea
solicitar o a obtener la concesion de una patente, o pueden referirsdegibilidad de la
invencionpara la concesion de una patente valida.

133. El examen habitual de las solicitudes de pagntede bien centrarse Unicamente en el
cumplimiento de formalidades, o bien conllevar la evaluacién de la elegibilidad primordial de
la invencion reivindicada por lo general, determinar si la invencion parece cumplir los

criterios fundamentales de matepatentable, novedad, actividad inventiva y utilidad (o
aplicabilidad industrial). Dicha precisién no es exhaustiva, aunque puede aumentar la
presuncion de validez de una patente y plantear asimismo alguna objecion respecto a la
validez de la misma por ejemplo, cuando se aplica una patente a un presunto infractor, a
menudo se presenta una convencion en relacion a la validez fundamental de la patente. Es
muy poco habitual que durante el transcurso de la tramitacion y del examen rutinarios de
patente, kesolicitante ejerza su derecho a evaluacién. Para determinar si el solicitante o
solicitantes es o0 son el auténtico o los auténticos inventores, si la solicitud se basa en un tracto
sucesivo oportuno de un solo inventor o de todos los inventores corcieptes, y si pueden
tomarse en consideracion las reivindicaciones de terceros (basadas por ejemplo en un acuerdo
de investigacion o en un acuerdo de transferencia de material), es posible aplicar muchos
factores. Habitualmente esta cuestion sélo surgado se cuestiona una parte interesada,
cuando el titular de la patente trata de hacer valer la patente en una accién judicial, o cuando
algun aspecto acerca de la titularidad de la patente forma parte de una reconvencion contra el
titular de la patentePor consiguiente, es necesario establecer una distincion entre los
requisitos sustantivos que habitualmente se verifican durante el examen de patente y la
validez general basica de la patente (incluida la patentabilidad de la invencion y el derecho del
solicitante o titular de la patente).

134. Los requisitos generales existentes de divulgacion del derecho de patentes incluyen
aspectos de forma y sustantivos. En lo que a formalidades se refiere, generalmente el
solicitante debe cumplir el requtis de procedimiento que exige presentar una descripcioén de
la invencion junto a la solicitud de patente. El PLT estipula que la fecha de presentacion de
una solicitud debera incluir “una parte que, a primera vista, parezca constituir una

1% Documento SCP/5/6.
139 Tratado de Cooperacién en materia de Patentes, Articulo 3(4)(ii).
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descripcion” (Aticulo 5(1)(iii)), y el PCR contiene una disposicion similar en el

Articulo 11(1)(iii)(d). Esto significa que una solicitud que carezca de la descripcion de la
invencion estara sujeta a una objecion de forma, incluso durante la fase internacional de
procadimiento del PCT. Por otra parte, la descripcién debe cumplir los requisitos sustantivos
de la descripcion (conforme se ha explicado), en especial, si divislgavencion de manera
suficientemente clara y completa para que las personas capacitadadaida de que se

trate puedan llevar a efecto la invencid&tticulo 5, PCT; cf. Articulo 29 del ADPIC). Esta
ltima resolucion respecto a la descripcién suficiente se lleva a cabo mas tarde, durante el
proceso de examen, o durante la evaluacioragmatente concedida por un tribunal, y de

hecho es posible que se refleje en la validez de las reivindicaciones, en especial, en la
amplitud de su alcance. Habitualmente, durante el curso del examen fundamental, si el
examinador halla que la descripciémiasuficiente, es muy probable que se obligue al
solicitante a modificar y ampliar las reivindicaciones, en lugar de rectificar la propia
descripcion, permitiendo asi proporcionar el material descriptivo que falte (por ejemplo, no
esta permitido introducimateria nueva a través de modificaciones, lo cual significa que debe
presentarse una nueva solicitud (véase la respuesta de Finlandia en el parrafo 152 que se
incluye mas adelante); si una modificacion introduce materia nueva que excede el contenido
dela patente tal y como fue presentada, podra revocarse la pafenficho de otro modo,

en la préactica, el “requisito de divulgacion” sustantivo limita las reivindicaciones que pueden
admitirse (asi, el PCT estipula en el Articulo 6 que “las reivindicaesodeberan fundarse
enteramente en la descripcion”).

135. Resumiendo, un requisito de divulgacion que se refiere especificamente a RG/CT puede
calificarse de “mera” formalidad (en el sentido de que se exige como parte del procedimiento
de patenteen calidad de pago de tasas o de conformidad con el formato fisico), y puede
incorporarse a los criterios legales basicos de la patentabilidad de la invencion reivindicada, o
puede competer a la determinacién legal basica del derecho del solicitafitiarso del

derecho del titular de la patente a la titularidad (también puede competer a la capacidad del
titular a aplicar la patente). Si sélo se trata de una formalidad, es muy probable que la
obligacion unicamente sea aplicable durante la tranditede la patente; si hay

incumplimiento, se pasara por alto la formalidad durante el examen de patente y ésta se
concederd, ya que normalmente no es posible anular la patente concedida (a menos que el
incumplimiento tenga caréacter fraudulelty; Por el ontrario, el incumplimiento de un

requisito sustantivo (por ejemplo, una divulgacion inadecuada que respalde las
reivindicaciones) se puede volver a examinar una vez concedida la patente, permitiendo asi la
posible revocacién o ampliacion de las reivindicmes. El incumplimiento de un requisito
sustantivo que se refiera al derecho a solicitar puede derivar en la anulacion o transferencia de
la patente.

149 por ejemplo, véase la Ley dRatentes de 1977 del Reino Unido, s.72(1)(d).
1“1 por ejemplo, véase PLT, Articulo 10).
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Alcance de la obligacion

136. En relacidn a este cuestion es necesario establecer aquelé splicitante debe hacer

para extinguir la obligacién, es decir, el solicitante debe tener la certeza razonable de haber
hecho todo lo exigido. Por ejemplo, si es obligatorio que el solicitante tome parte activa en la
investigacion y que determine defivamente y divulgue el origen de todos los RG/CT (y

gue posiblemente ofrezca también pruebas del consentimiento fundamentado previo); si se
exige al solicitante realizar esfuerzos razonables para determinar el origen o las circunstancias
legales de aaso; o si sOlo se exige al solicitante que divulgue lo que ya se conoce en

relacion al origen o circunstancias de acceso (e igualmente, que divulgue de buena fe, lo ya
conocido y considerado pertinente). Asimismo, existe la posibilidad de que se demuestr

mala fe en la ocultacion de informacion que se sepa que guarda relacion con el requisito y que
el requisito se considere incumplid

Carga de la prueba

137. Una cuestion conexa es la carga de la prueba, o el grado en el que una solicitud o una
patente concedida se considera, a primera vista, conforme con un requisito de divulgacion.
Por ejemplo, ¢ se solicita de forma concluyente al solicitante que cumpla con la carga de la
prueba de haber accedido a los RG/CT legitimamente (es decir, enroafddrcon las leyes

del pais de origen), o se considera legitimo el uso del solicitante de los RG/CT oportunos
siempre que no exista una carga de la prueba en contra? Por ultimo, se puede establecer una
distincion entre el grado en que debe cumplirseal@a de la prueba en la practica durante el
transcurso del examen rutinario de patente, y el grado en el cual, en principio, se puede
reivindicar (por ejemplo, durante el pleito contra una patente especialmente controvertida)
por analogia, pueden fijarseertos limites en torno a la busqueda rutinaria del estado de la
técnica, pero se puede acometer un proceso mucho mas intensivo cuando se cuestiona la
validez de una patente mediante un pleito (hasta el punto, por ejemplo, de hacer publicidad
del estadale la técnica en relacion a un aspecto concreto de la invencion).

Intencién del solicitante

138. Un aspecto especifico de la naturaleza de la obligacion del solicitante responde a la
medida en la cual debe valorarse al solicitante. Por ejerapRL.T hace una distincion entre

las consecuencias por incumplimiento de una formalidad de patente y las consecuencias por
incumplimiento de una formalidad con dolo (Articulo 10(1)). En los sistemas de patente en
los que el solicitante es obligado a digal todo el estado de la técnica conocido en relacion a
la validez de la patente, las consecuencias s6lo seran importantes cuando el estado de la
técnica conocido y pertinente se oculte intencionadamente. Cuando el incumplimiento no es
intencionado o seamete de buena fe, y si el solicitante adopta medidas oportunas para
rectificar el fallo, las consecuencias son menos graves. En algunos casos, el incumplimiento
de una obligacién de divulgacion u otra obligacion de suministrar informacion puede derivar
en una sancion distinta (incluidas las sanciones penales) cuando equivale a un intento
deliberado de engafiardefinido en términos de engafio a la oficina, obtencién fraudulenta, o
inclusion de entradas o declaraciones falsas en documentos oficialesectiale
consuetudinario, también puede invalidar el derecho a aplicar la patente (véase la discusion
del parrafo 124 mas adelante). Las respuestas a la Pregunta 13, resumidas en el parrafo 70
anterior, ilustran parte de estas sanciones. Cuando el incuiaptomde un requisito de

142 cf.la obligacién de divulgar el estado de la técnicgéanse los parrafos 42 a 44 anteriores.
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forma o sustantivo se debe verdaderamente a un error 0 a una omision y no existe intencion de
falsear ni engafar, las consecuencias suelen ser menos graves y las posibilidades de subsanar
el problema aumentan.

Obligaciones en cohtto

139. La obligacion de divulgar el origen exacto de un recurso genético puede crear un
conflicto que haga contraer otras obligaciones al solicitante de la patente, hecho que quiza
deba examinarse durante la evaluacion y aplicacion del régdisidivulgacion. Por

ejemplo, un régimen de acceso Yy distribucién de beneficios estipulé lo siguiente:

“El licenciatario acuerda mantener el caracter confidencial del emplazamiento exacto de
los recursos vulnerables de los parques. Los recursos ablesrincluyen las especies

en vias de extincion, las especies amenazadas y las especies poco comunes, los
yacimientos arqueologicos, las cuevas, los emplazamientos de fosiles, los minerales, los
recursos comercialmente valiosos y los emplazamientos ebreeion de ceremonias
sagradas.” (traduccién oficiosa)

En tal caso, posiblemente sea posible cumplir la obligacion de divulgacion basada en el
requisito de habilitacion y posibilidad de reproducir la invencion, depositando el material
bioldgico ante unautoridad de depdsito reconocida, ya que proporciona divulgacion
suficiente y salvaguarda al mismo tiempo la confidencialidad del origen. En los casos en que
la obligacion de divulgar el origen de los recursos sea un mecanismo de supervision de la
transp@rencia o del cumplimiento, y si el solicitante esta sujeto a la obligacion de no revelar
informacion concreta relativa al acceso, incluyendo el caso en que esta ocultacion de
informacion sea una condicion propia del consentimiento fundamentado prewdéynanos

de acceso convenidos, es posible que la obligacién del solicitante de la patente sea menos
especifica.

140. El solicitante que sepa de la existencia de conocimientos tradicionales no documentados
0 sagrados/secretos, pero que estéawajdd obligacion de no divulgarlos, puede verse

afectado por un conflicto de obligaciones similar. Por ejemplo, puede ser objeto de un
acuerdo de no divulgacion, o estar sujeto a restricciones de derecho consuetudinario. El
mismo proceso de documentatide los CT en el marco de una solicitud de patente puede ir

en contra de los deseos expresos de los titulares §& (Hsto puede producirse por ejemplo
cuando se desarrolla una invencion mediante innovacion en el contexto de conocimientos
tecnoldgicos tdicionales, o en una asociacion de investigacidén en que participen titulares de
CT. Lalegislacién en materia de patentes existente brinda soluciones que permiten tratar el
aparente dilema entre la obligacién de facilitar el estado de la técnica aileaade patentes y

la obligacion de proteger los CT no divulgados contra la divulgacién no autorizada; por
ejemplo, es probable que los CT sean relevantes, aliin cuando ya hayan sido documentados y
puestos a disposicion del publico.

143 Seglin lagGeneral Conditions for Scientific Research and Cotleg Permit,” Departamento

de Interior de los Estados Unidos, Servicio de Parques Nacionales,
documentdNIPO/GRTKF/IC/4/13.
144 Véase el documento WIPO/GRTKF/IC/5/5.
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V.4 Consecuencia del acumplimiento

141. Ya se destaco en un debate anterior una cuestion fundamental respecto a si la
divulgacion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales pertinentes (y la
informacion conexa, como los acuerdos de consentimiento fuet@ado previo) debia ser
simplemente alentada (como en la Decision VI/24 de la Conferencia de las Partes), si debia
constituir una formalidad sin imposicion de sanciones, si debia convertirse en una formalidad
con imposicién de sanciones importantes @@emplo, un requisito que deba cumplirse antes

de aprobar la patente), o si debia estipularse como base esencial para la validez de la patente
(incluida su posible revocaciofiy.

142. En el caso de las obligaciones de divulgacién existentes yperdias, el

incumplimiento de estos requisitos puede conllevar la imposicion de sanciones considerables,
gue van desde castigos por presentar declaraciones falsas fraudulentas o que induzcan a error,
hasta el rechazo, la invalidacion o la transfereneiadérecho de patente.

143. Los mecanismos de divulgacion especificos (directamente relacionados con los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales) tratados en el cuestionario son, bien aplicaciones
directas o ampliaciones de las @aciones de divulgacion existentes (y por lo tanto, estan
sujetas a las sanciones existentes), 0 no estan sujetos a sanciones directas, ya que no son
legalmente vinculantes.

144. No obstante, hay otras disposiciones que van mas alla y que sareplias condiciones
juridicas de acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales conexos (por
ejemplo, si se han cumplido los requisitos de consentimiento fundamentado previo en el punto
de acceso y la presentacion de pruebas a difdgwa@. Esto a su vez conlleva el examen de

otras cuestiones, en particular, la supervision o la observancia del cumplimiento de contratos,
permisos, licencias u otros sistemas legales o reglamentarios mediante el sistema de patentes,
especialmente en lgue se refiere al cumplimiento en una jurisdiccion y a los derechos de
patente en otra.

145. Dichas disposiciones pueden ir mas alla de los requisitos de divulgacion como tales (y
por consiguiente, rebasar el alcance nominal de este proyecttudegsdado que requieren

algo mas que transparencia y disponer asimismo de cierto grado de informacion: en algunas
situaciones posibles, estas disposiciones pueden ser equivalentes a normas de fondo relativas
a las actividades que condujeron a la inuén@atentada, de tal modo que el incumplimiento
(por ejemplo, no asegurar el consentimiento fundamentado previo aplicable) derivaria en el
rechazo o invalidacion de una patente. Dicho de otro modo, se excede el requisito de forma
que establece la divulgedn de cierta informacién y llega a cuestionarse seriamente si la
informacion, en caso de ser proporcionada, cumple determinadas normas especificas. Esto
pone de manifiesto una relacién indeterminada entre un requisito de forma y la base esencial
para olbener o mantener una patente.

146. Si por ejemplo se requiere a un solicitante de patentes, bien que proporcione una
declaracion sobre la obtencion del consentimiento fundamentado previo, o bien que aporte
pruebas directas del consentimiento fuméatado previo, el caso podré tratarse durante el
proceso de solicitud ante las autoridades de patente como un requisito de forma (ya que el

145 Véase, por ejemplo, el debate del Grupo de Trabajo sobre Biotecnologia mencionado en el

parrafo 26 que figura mas arriba.
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solicitante so6lo debe cumplir con esta condicidén en tanto que condicion previa a la concesion
de una patente), o 0w una obligacion sustantiva (puesto que un examinador de patentes
puede comprobar si la reivindicacion o las pruebas de consentimiento fundamentado previo
son validas, ya sea a primera vista, 0 mas detenidamguie ejemplo, ¢ se considera que el
consenimiento fundamentado previo que ha divulgado el solicitante realmente basta para
presentar una determinada solicitud de patente correspondiente a una determinada invencion
derivada en una jurisdiccion dada?) Sin embargo, en estas circunstancias, y$anto si
comprueba como si no durante el proceso de patente, no sera posible recusar y probablemente
invalidar la patente concedida. Esto se cumple incluso aunque cuando la propia patente es
valida desde el punto de vista de los fundamentos de la validezdadyactividad inventiva

y utilidad, y tratamiento de la materia patentable).

147. Sidurante la fase de solicitud se incumple un requisito de documentacion dentro de un
plazo determinado, podra decidirse que la solicitud fue retirada. Por geoopiforme a la
respuesta de China al cuestionario, si una solicitud ya ha sido presentada en un pais
extranjero, la Oficina Estatal de Propiedad Intelectual de China (SIPO) “puede pedir al
solicitante que, en un plazo determinado, presente documentosiris a cualquier

busqueda realizada con el propdésito de examinar esa solicitud, o a los resultados de los
examenes en ese pais. Sial vencer el plazo y no existir ningiin motivo justificado, no se
presentan los documentos mencionados, se considerasé tpaeretirado la solicitud.” Un
namero cada vez mayor de autoridades de concesion de patentes establecen requisitos
similares en relacion a la presentacion de informes de blisqueda. Tanto si se proporciona un
informe de busqueda, como si no, una invencaiévindicada no se convierte

automaticamente en patentable (alin cuando puede ayudar a realizar el examen elemental).
Por lo tanto, aquello que puede calificarse como un requisito de forma o de documentacion
puede no obstante, tener importantes consexagn

148. Por lo general, todas las consecuencias posibles derivadas del incumplimiento de un
requisito de divulgacion deben diferenciarse de las cuestiones juridicas fundamentales que se
comprueban pormenorizadamente durante el examen de pa@ont® ya se ha sefalado, el
examen de patente generalmente no se centra en averiguar si el solicitante tiene derecho a
solicitar la patente (por ejemplo, puede existir un requisito de documentacion que estipule la
presentacion de una escritura de cesgjoa demuestre que el inventor ha cedido el titulo al
solicitante, aunque por lo general, el examinador no investigara por separado ni los hechos
que rodean a la validez de la cesion, ni las circunstancias exactas de la invencion, ni la
contribucién de vads personas), lo cual no significa que estas cuestiones no se sopesan
detenidamente durante la impugnacion (por ejemplo, cuando un tercero reclama una parte de
la titularidad o la paternidad de la invencion). En algunos casos, no corresponde a la oficina
de patentes comprobar las cuestiones relacionadas con la titutdfidadr ejemplo, la

respuesta al cuestionario de Finlandia dice asi:

196 |a Sala de Recurso Ampliada describi6 la situacion en relacién a la OEP de la forma siguiente:

“segun el Sistema Europeo de Patentes, la OEP no tiene potestad para decidir en un conflicto si
un determinado solicitantéene el derecho legal a solicitar y a obtener una patente europea
referente al bien de una solicitud determinada... el “Protocolo sobre Reconocimiento”), que
forma parte integral del CPE, ... otorga a los tribunales de los Estados contratantes la
jurisdiccién para decidir sobre reivindicaciones al derecho de concesién de una patente
europea..,” decisién G 3/92 (Latchways Application), 13 de junio de 1994.
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las controversias relativas a la titularidad de una invencion se deciden en los
tribunales... si una persona reivindiaate la autoridad de patentes que posee el titulo
apropiado de la invencion y si las circunstancias no son claras, la autoridad de patentes
podré requerir a dicha persona para que entable procedimientos judiciales ante un
tribunal dentro del plazo estipula. Silos procedimientos necesarios para otorgar el
titulo adecuado a una invencion quedan pendientes ante un tribunal, la solicitud de
patente podra suspenderse hasta que el tribunal adopte una decision final.

Por consiguiente, durante el proceso daregn de la patente, no necesariamente se

comprueban y evallan todos los elementos de informacidn requerida, incluidos aquellos
sistemas de patente que cuentan con examenes basicos obligatorios de solicitudes de patente.
Los aspectos esenciales, tales cdapaternidad de la invencion y el derecho a solicitar,
Unicamente se evaltuan detenidamente cuando la patente es objeto de controversia. Por lo
tanto, aun cuando el incumplimiento de los requisitos de divulgacién no tiene consecuencias
inmediatas durantel examen, pueden tener repercusiones importantes al aplicar la patente;
este aspecto constituye un poderoso aliciente para cumplir estos requisitos.

149. El incumplimiento de los requisitos que establecen la divulgacion de determinada
informacibn puede tener varias consecuencias posibles, que incluyen:

— lareduccion o invalidacién de las reivindicaciones de patente que deben estar
respaldadas por la informacion no divulgada

—  sanciones (incluidas las sanciones administrativas y penales) aanelistro de
informacion falsa incluida en documentos publicos, especialmente cuando la
informacion se oculta con dolo;

- el rechazo a conceder una solicitud sobre la base del incumplimiento de requisitos
de forma o de documentacion en un plazo espexific

- la invalidacion o transferencia subsiguientes de la patente con posterioridad a su
concesion en el caso de irregularidades graves (por ejemplo, ocultar el nombre de
un coinventor con dolo); vy

— los casos en los que pueden aplicarse doctrinas tates zoadquisicion
fraudulenta, el “engafio a la oficina” o la obtencién mediante una representacion
falsa, la posibilidad de rechazo o invalidacion de la patente, o la incapacidad de
aplicar los derechos de patente.

150. Las consecuencias aplicablal requisito de divulgacion pueden depender de la base
juridica del requisito. Evidentemente, si la base juridica del requisito es la obligacion de
proporcionar suficiente divulgacion habilitante, el incumplimiento haré peligrar las
reivindicaciones quee basan en esa divulgaciéon. Sila divulgacion se refiere al derecho a
solicitar o a la paternidad de la invencion, las consecuencias pueden referirse a la
transferencia total o parcial de los derechos, o a su invalidacion. Asimismo, si la base juridica
de la divulgacion es la actuacion franca y de buena fe (en especial, el deber de divulgar
material del estado de la técnica conocido a una reivindicacion de patente), la consecuencia
puede ser el rechazo de una solicitud de patente, o la no ejecucigalidation de la patente
concedida. Las indicaciones falsas o tergiversadas, incluido el engafio a la oficina, pueden
constituir la base de la revocaciéon de una patente. No obstante, en éste ultimo caso, el
resultado puede no afectar directamente a l@lgalde la patente propiamente dicha, sino que
puede servir como defensa en caso de infraccion y no exigir, de hecho, el cumplimiento del
derecho de patente, alin cuando no invalida la propia patente. Como se ha sefialado en el
parrafo 138, la intencidén dsblicitante con respecto al incumplimiento puede constituir una
consideracion crucial.
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151. Las consecuencias del incumplimiento de los requisitos de divulgacion también pueden
variar en funcion de la etapa en la que se encuentre el procestetiéepaEn general, los

requisitos de forma estipulados para establecer una fecha de presentacién son
considerablemente menores que los requisitos que deben cumplirse para que se conceda una
patente. Por ejemplo, no puede concederse ninguna patenteasimes reivindicaciones, y

la evaluacion de las reivindicaciones es crucial para determinar el alcance del derecho de
patente y la validez de la misma; no obstante, en virtud de las normas del PLT, para obtener
una fecha de presentacion no es necesaesgntar ninguna reivindicacion al iniciarse la
tramitacién. Por lo general, otras formalidades, tales como el suministro de documentacion
de prioridad y de traducciones, pueden cumplirse durante el proceso de solicitud de la patente
Yy NO es necesario quee acaten inmediatamente al realizar la solicitud inicial.

152. Por consiguiente, el incumplimiento de ciertos requisitos de divulgacién no suele
derivar en el rotundo rechazo de la solicitud de patente. Se permitira al solicitante rectificar
cualquier deficiencia y atender todos aquellos requisitos de forma correspondientes a un
determinado plazo de tiempo: por ejemplo, sera posible rectificar las direcciones
incompletas. Sin embargo, si como resultado de una modificacién, se incluye nueviamat
técnico esencial relativo a la invencion que el solicitante no haya divulgado previamente, ello
repercutira en el derecho de patente. Por ejemplo, la fecha de prioridad de cualquier de
reivindicacién, ain cuando esté parcialmente respaldada p@tetiai, puede estar vinculada

a la fecha en que este nuevo material fue suministrado, y puede a su vez afectar
negativamente a la validez de la reivindicacion. Asimismo y a titulo de ejemplo, tal como
reza la respuesta de Finlandia al cuestionario, ‘odr@ modificarse una solicitud de patente

si se reivindica la proteccion del objeto no divulgado en la solicitud cuando ésta fue
presentada. El solicitante debera presentar una nueva solicitud en la que estén corregidos
todos los errores.”

153. Una vez concedida la patente suele haber una restriccion basada en la recusacion de la
patente Unicamente por motivos de forma, lo cual puede reducir las consecuencias de un
requisito de divulgacion que se considere una absoluta formalidad; habitualre@otside
recusar una patente concedida por motivos de peso en relacion con la patentabilidad de la
invencion o con el derecho a ostentar la titularidad o el ejercicio del derecho de patente. Por
ejemplo, conforme al Articulo 10 del PLT, una patente qa&aya sido concedida no puede

ser invalidada por no haber pagado una tasa, o por no haber suministrado un resumen si ello
se ha pasado por alto durante el curso del examen y la tramitacién y no ha habido dolo por
parte del solicitante.

154. Asi, las consecuencias del incumplimiento de un determinado requisito de divulgacion
pueden depender de la base juridica del requisito, de la etapa en la que se encuentre la
tramitacion de la patente, y de todas las medidas adoptadas para subsanar dicho
incumpimiento, asi como del examen de esas cuestiones, con objeto de determinar si el
incumplimiento fue involuntario o el resultado de dolo, y si las reivindicaciones de patente
estan respaldadas por la materia no divulgada.

155. Una cuestion clave qusa de determinarse es si el incumplimiento de la divulgacion de

la informacion requerida afecta a la validez de la patente, y en especial, a la patentabilidad de
la invencion tal como fue reivindicada, o si tiene relacion con el derecho del solicitante a
solicitar una patente y con el derecho del titular de la patente a poseer o a aplicar la patente.
Las consecuencias del incumplimiento tienden a corresponder a la naturaleza de la
informacion no suministradapor ejemplo, si no se divulga informacion r@tanada con las
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circunstancias de la titularidad y con el derecho a solicitar, las consecuencias se haran sentir
ante todo, en la capacidad de poseer la patente y de ejercer el derecho de patente; o si no se
aporta informacion que guarde relacion convalaacion de la validez de la invencion, o que

sea necesaria para respaldar las reivindicaciones de patente como tal. No obstante, en la
practica esta tendencia general varia considerablemente.

V.5 Aplicacion, verificacion y supervision del requisito

156. Dependiendo de la naturaleza de la obligacion del solicitante y de las consecuencias del
incumplimiento de los requisitos de divulgacion, éstos pueden conllevar la creacion de
importantes mecanismos de seguimiento y verificacién que puedesi mismos plantear
cuestiones de compatibilidad con la legislacion, con los principios y con los procedimientos
establecidos. Algunos enfoques sobre la creacion de requisitos de divulgacion de RG/CT
especificos pueden atribuir al solicitante nuevas obiayees de procedimiento y

documentacidr- tales como la obligacidén de presentar a las autoridades de patente un
certificado de origen, un contrato de acceso, un certificado o licencia, y otro tipo de
documentaciéon que confirme la obtencién del consentitnitmdamentado previo y la
legitimidad del acceso a los RG o0 alos CT. El funcionamiento practico de este requisito de
divulgacion puede depender directamente de la existencia y efectividad de diferentes
mecanismos reglamentarios, de cumplimiento o de spervisién, generalmente en una
jurisdiccion extranjera. La repercusion de un requisito de esta indole seria diferente si
simplemente existiera una mera obligacion de transparengaiarequisito que estableciera el
suministro de copias de todos los documios que, de buena fe, se consideraran pertinentes
derivada de un requisito que estipulara el cumplimiento de una norma sustantiva, que habria
gue comprobar y verificar en algiin momento.

157. En este Ultimo caso, seria necesario examinar mésideimente la estructuracion o
articulacion de la relacion entre el sistema de patentes de una jurisdiccion y la legislacion
sobre acceso a los RG/CT, asi como aspectos contractuales generales de otras jurisdicciones.
Por ejemplo, podria solicitarse a uaatoridad de patentes o a un tribunal que realice una
evaluacion de la legitimidad de un acto pertinente de acceso a los RG/CT en otro pais y que
determinara si la base de la solicitud de patente o de la patente concedida es legitima (siempre
gue se hayéijado la conexion necesaria entre los RG/CT y que se haya establecido la
invencion propiamente dicha). Este sentido de la legitimidad considera que al amparo de una
legislaciéon de acceso general o de un contrato de acceso especifico (probablemente
interpretado conforme a la legislacion del pais de origen), la investigacion que conduce a la
invencion reivindicada, el acto de presentacion de la patente, y el derecho reivindicado a
solicitar (o la designacién de solicitantes de patente de los titulare€yeatan con las
obligaciones contraidas en esa jurisdiccion diferente. Cuando el asunto ha sido objeto de
litigio en el pais de origen (o posiblemente en un tercer pais, como el pais en el que se haya
efectuado la investigacion), es posible que sea neoasgterminar en qué medida han de
reconocerse las sentencias de un tribunal de otro pais. En general, al determinar la
legitimidad del acceso y las consecuencias que tiene en el derecho del solicitante a solicitar
una patente, es posible que sea ne@esdnordar las cuestiones de la “eleccién del fuero”, es
decir, establecer qué jurisdiccion se aplicaria al determinar la legitimidad del acceso y el
cumplimiento de las obligaciones contractuales pertinentes. Se trata de una esfera del derecho
muy complga, tanto si afecta al incumplimiento de la ley como al cumplimiento de las
obligaciones contractuales: algunas practicas habituales se dendexifian (los contratos

se interpretan en virtud de la legislacion de la jurisdiccion en la que se intdgpdamanda),

lex fori contractuglos contratos se interpretan en virtud de la legislacion de la jurisdiccion en
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la que se han suscrito)lex fori solutionis(los contratos se interpretan en virtud de la
legislacion de la jurisdiccion en la que han decefarse); otros aspectos que hay que tener en
cuenta son la intencion de las partes en el contrato y la naturaleza de los intereses
gubernamentales.

158. Uno de los mecanismos existentes para garantizar la supervision y la transparencia que
pueck ser pertinente en este caso es el registro de los intereses en cuestion, ya se trate de la
titularidad, licencias o garantias, que pueden surgir de alguna forma como consecuencia de las
normas y acuerdos sobre el acceso y la distribucion de benefRRarsejemplo, si las partes

en un acuerdo asi lo deciden, las disposiciones de distribucion de beneficios que figuran en un
acuerdo de acceso podran estipular que el proveedor del acceso tiene derecho a poseer total o
parcialmente patentes sobre invenciotesvadas del mismo, a poseer una licencia con

arreglo a ese tipo de patentes o a recibir la cesion de las patentes en caso de que no se
efectlien los pagos previstos o se incumplan las condiciones contractuales. En los sistemas
nacionales y regionales gatentes existen distintos mecanismos para el registro de esos
intereses. Las oficinas de patentes muy pocas veces controlan esos registros de manera activa
o los examinan para determinar su legitimidad desde el punto de vista sustantivo. Los
aspectosisstantivos de los registros de titularidad, licencias o garantias se evallan
necesariamente cuando la situacion juridica que registran o establecen tiene una importancia
directa, por ejemplo, en los casos de litigio.

159. Otro mecanismo de supésion presentado al Comité es la propuesta de que en los
acuerdos de acceso y distribucion de beneficios se exija que, como condicidon para el acceso,
se informe de las solicitudes de patentes sobre investigaciones derivadas del acceso y se
reconozca el a@rdo como tal en las solicitudes de patentes de invenciones procedentes de
esas investigaciones; como ya se ha observado, este mecanismo se vale de un requisito
contrag&gal como base para la divulgacién de las condiciones de acceso en las solicitudes de
patente™.

160. Un sistema mas claro y armonizado de registro o certificacion del acceso podria facilitar

el requisito de presentar pruebas documentales de las condiciones en que se realiza. Por
ejemplo, en las Directrices de Bonn se reconoce tasidad de “recopilar y analizar otras
informaciones” sobre varias cuestiones, incluida la “viabilidad de un sistema de certificacion

de origen reconocido internacionalmente como prueba de consentimiento fundamentado
previo y condiciones mutuamente conwsas”. En los acuerdos tipo de transferencia de

material y otros acuerdos parecidos, coordinados o armonizados, en los que se establezcan las
condiciones de acceso, también se podra prever el registro o certificacion de dichas
condiciones.

VIl. DISPOSICONES SOBRE EL DERECHO DE PATENTES EN TRATADOS

161. En el presente apartado se examinan algunos aspectos importantes de los tratados de la
OMPI, teniendo en cuenta que se ha solicitado que en este proyecto de estudio se examinen
métodos que estémeoncordancia con esos tratados. En los tratados administrados por la
OMPI no se estipulan normas exhaustivas o detalladas para los sistemas nacionales de
patente, sino que se prevé una serie de normas que pueden aplicarse a los requisitos de
divulgacion desde la perspectiva del derecho sustantivo y de las formalidades. A fin de

147 DocumentoWIPO/GRTKF/IC/4/13, mencionado en el parrafa?.
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realizar una labor detallada, en este apartado también se citan algunas disposiciones
pertinentes del Acuerdo sobe los ADPIC, aunque no esta administrado por la OMPI ni puede
sa interpretado categoricamente por la Secretaria de la OMPI.

Convenio de Paris

162. En el Convenio de Paris se estipulan determinados principios fundamentales que se
aplican a las legislaciones nacionales de patentes. Por ejemplo, el ARiieihe el efecto de
aplicar el principio del trato nacional al derecho de patentes:
“Los nacionales de cada uno de los paises de la Union [de Paris] gozaran en todos los
demas paises de la Unidn, en lo que se refiere a la proteccion de la propiedadahdustri
de las ventajas que las leyes respectivas concedan actualmente o en el futuro a sus
nacionales, todo ello sin perjuicio de los derechos especialmente previsto para el
presente Convenio. En consecuencia, aguéllos tendran la misma proteccion que éstos y
el mismo recurso legal contra cualquier ataque a sus derechos, siempre y cuando
cumplan las condiciones y formalidades impuestas a los nacionales”.

Esto significa que el requisito de divulgacién no deberia aplicarse mas ventajosamente a los
nacionales den pais que soliciten patentes o sean titulares de derechos de patente, en
comparacion con los nacionales de otros paises.

163. El Articulo 4bisdel Convenio de Paris prevé gue las patentes obtenidas para la misma
invencion en distintos paisesér independientes “de manera absoluta”, es decir,
independientes “desde el punto de vista de las causas de nulidad y caducidad”. En el
Articulo 4ter se establece el derecho del inventor “de ser mencionado como tal en la patente”,
un mecanismo de divulgai que puede resultar pertinente para el presente estudio tal y
como se ha expuesto detalladamente (véase el p&@afo

164. En el Articulo4quaterse exige que no se incluya como motivo de denegacion o
invalidacién de una patente “el motivo dee la venta del producto patentado u obtenido por

un procedimiento patentado esté sometida a restricciones o limitaciones resultantes de la
legislaciéon nacional”. Por ejemplo, no debera ser motivo de denegacion el hecho de que una
tecnologia en partical no haya sido aprobada para su uso. En este principio se expresa la
diferencia existente entre la autorizacion a comercializar un producto y la determinacion de la
validez de la patente relativa al producto, diferencia que puede servir de base paos algu
requisitos de divulgacién que creen en la practica nuevos motivos, desde el punto de vista del
derecho sustantivo, para determinar la validez de una patente.

Tratado sobre el Derecho de Patentes

165. En el Tratado sobre el Derecho de Patefigsl) se establecen normas para las
formalidades y procedimientos con respecto a las solicitudes nacionales (regionales) de
patentes presentadas ante las oficinas nacionales (regionales), asi como para las solicitudes
internacionales en virtud del PCT umez que entran en la denominada “fase nacional”. El

PLT “no establece un procedimiento totalmente uniforme para todas las Partes Contratantes,
pero supone una garantia para los solicitantes y titulares en cuanto a que, por ejemplo, la
solicitud que cumpa el mayor nimero de requisitos en virtud del Tratado y el Reglamento
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también cumpliré los requisitos aplicados por cualquier Parte Contratante?

Articulo 2.2), denominadoliibertad de regulacion del derecho sustantivo de paténpesvé

que “[nadalde lo dispuesto en el presente Tratado o el Reglamento tiene el propdsito de ser
interpretado como una limitacién de la libertad de una Parte Contratante para establecer los
requisitos de derecho sustantivo aplicable que desee relativo a las patentes”.

166. No obstante, el PLT contiene varias disposiciones que pueden ser pertinentes para los
aspectos de forma o de procedimiento de los requisitos de divulgacion. Por ejemplo, en el
caso del establecimiento de la fecha de presentacion de la soli&tudl Articulo5.1),

titulado “Elementos de la solicittidse exige otorgar una fecha de presentacién al solicitante
en caso que haya presentado en la Oficina de Patentesnéijndicacion expresa o implicita

de que los elementos estan destinadosrestituir una solicitud; ii)indicaciones que

permitan establecer la identidad del solicitante o que permitan que la Oficina establezca
contacto con el mismo; iiijuna parte que, a primera vista, parezca constituir una
descripcion”. Por ejemplo, lagivindicaciones de patente, que son fundamentalmente
importantes para la validez y para los efectos juridicos de los derechos de patente, no tienen
por qué presentarse en primera instancia para que se otorgue una fecha de presentacion a la
solicitud de pgente. Igualmente, no es necesario proporcionar en el momento de la
presentacion de la solicitud la identidad del inventor, cuya divulgacion podra exigirse.

167. Aungue se trata fundamentalmente de una cuestion relativa a las formalidades de la
presentacion, puede tener consecuencias importantes para algunos requisitos de divulgacion.
Por ejemplo, al examinar los requisitos de divulgacion se ha observado un requisito o
formalidad importante que parece que conlleva que no se otorgue una fedlesetacion a

una solicitud que ya se ha presentado acompafiada de las pruebas del cumplimento de la
legislacidon de acceso a los RG/CT: “las solicitudes que no estén acompafiadas de dichos
documentos [documentos oficiales de los paises proveedores emles grueben esos
recursos genéticos y conocimientos tradicionales coneseodgvolveramutomaticamenta

los solicitantegara que vuelvan a presentarlasompanadas de los documentos
pertinentes™®. Mediante este planteamiento se sugiere que no daingt solicitud y no se

le otorgara una fecha de presentacion si no va acompafiada de documentos detallados en los
gue se pruebe que los conocimientos tradicionales o recursos genéticos que tengan alguna
relacion con dicha solicitud han sido obtenidodtiegamente. Dicho requisito se opondria a
las disposiciones como las del PLT que establecen normas para garantizar la fecha de
presentacion. En la practica, también resulta dificil determinar si podria ser pertinente una
declaracién de recursos genéticosonocimientos tradicionales sin que se reivindique la
invencion patentada (suponiendo que debe establecerse cierta forma de relacion entre los
RG/CT y la invencion reivindicada a la que debe aplicarse el requisito de divulgacion) y no
obstante puede agtarse inicialmente una solicitud sin que se presente ninguna
reivindicacién: las reivindicaciones forman el elemento fundamental de la interpretacion del
alcance objetivo de la invencion.

168. Como se ha observado anteriormente (par82ip ¢ PLT también dispone la formay el
contenido de las solicitudes de patente, de manera que estén en concordancia con los

148 Parrafo2.01. Notas explicativas sobeePLT y el Reglamento del PLT, Publicacibhe 258 de
la OMPI, 2000: elaboradas “a titulo explicativo Gnicamente”.

Dutfield, Graham, Protecting Traditional Knowledge and Folklore: A review of progress in
diplomacy and policy formulatighhttp://www.ictsd.org/unctadctsd, 2002, p25 (traduccién
oficiosa de la Oficina Internacional; se han afiadido las italicas).
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requisitos del PCT. En el documer8&P/6/5 se da cuenta detallada de la relacion existente
entre el PLT y el PCT. En las notas extivas del PLT° se comenta que el Articu 1

del PLT “aplica a las solicitudes nacionales y regionales los requisitos relativos a la forma o al
contenido de las solicitudes internacionales en virtud del PCT”. La redaccion de esta
disposicion se basa émdel Articulo27.1) del PCT. Se sobreentiende que la expresion

“forma o contenido de las solicitudes” se interpreta de la misma manera que la expresion que
figura en ese Articulo. En las Notas de ese Articulo que figuran en [las actas de la
Conferenca Diplomatica pertinente] se ofrece la siguiente explicacion:

“Las palabragorma o contenidse utilizan simplemente para poner de relieve algo que
Se cae por su propio peso, a saber, que no se alude a requisitos de disposiciones
sustantivas del dereclu® patentes (criterios de patentabilidad, etc.)”.

169. En las notas explicativas se ofrecen ejemplos como los siguientes: “El requisito,
permitido en el Articul®9.2 del Acuerdo sobre los ADPIC, de que el solicitante de una

patente debe facilitanformacion relativa a sus solicitudes y concesiones de patentes en el
extranjero, no es un requisito en cuanto a la “forma o al contenido de una solicitud” a los
efectos de esta disposicion. De igual modo, tampoco son requisitos en cuanto a la “&Bdrma o
contenido de una solicitud” a los efectos de esta disposicion, los requisitos respecto de la
obligacion de divulgar la indicacion de si una solicitud fue preparada con la ayuda de una
empresa de comercializacion de invenciones y, en caso afirmativordire y direccion de

esa empresa, y los requisitos relativos a la divulgacién de los resultados de la busqueda sobre
solicitudes de patentes conexas. Ademas, en los requisitos en cuanto a la “forma o al
contenido de una solicitud” no se incluye ning@guisito relativo a inversiones extranjeras,
concesiones publicas o contratos publicos en virtud de las legislaciones nacionales y acuerdos
bilaterales y multilaterale$®™.

170. Dado que “en la préctica, los diferentes Estados contratantes tipireores

distintas™*? sobre las diferencias existentes entre los requisitos sustantivos y los requisitos de
formay contenido, existe cierto grado de inseguridad y ambiguiedad a la hora de efectuar esa
distincion. No obstante, como esta distincion no secitera en el contexto del PCT, se

considera inadecuado definir estrictamente en el PLT una cuestion que se ha dejado
voluntariamente sin resolver en ese otro contetdgualmente, en el marco del PLT no se
prescribe la naturaleza de las normas sustantikasten dos esferas generales del derecho
sustantivo que estan directamente relacionadas con la concesion de patentes: las condiciones
necesarias que debe satisfacer la invencion divulgada para tener derecho a la proteccién por
patente (su conformidad con la definicién de invencion patentable y otros criterios de
patentabilidad) y el derecho del solicitante a que le sea otorgada la patente (paternidad de la
invencion, naturaleza de la asignacion de los derechos, etcétera). Es posible que otras esferas
del derecho sustantivo no resulten directamente pertinentes para la concesion o validez de la
patente como tal: en el extracto mencionado anteriormente figuran ejemplos de esas otras
esferas, como las inversiones extranjeras, las concesiones publisasoati@tos publicos.

10 parrafos6.01y 6.02, Notas explicativas deLT y del Reglamento del PLT,

PublicacionN.° 258(S) de la OMPI; asimismo figuran comméxol del document&sCP/6/5.
131 Op. cit. parrafd.03 y Anexol del documento SCP/6/5 de la OMPI.
%2 Documento SCP/6/5, parrag
138 bid.
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171. El Articulo 10 del PLT, titulado “Validez de la patente; revocacion”, también es
pertinente para el presente proyecto de estudio y ya se ha examinado anteriormente,
especialmente en relacion con la naturaleza de lasecmiencias del incumplimiento de los
requisitos de forma. En el Articult).1) se estipula que “el incumplimiento de uno o mas de
los requisitos de forma mencionados en los Articélds, 2), 4) y 5) y8.1) a 4) y relativos a
una solicitud, no podran constituir motivo de revocacion o invalidacién de una patente, sea
total o parcialmente, excepto cuando el incumplimiento del requisito de forma resultara de
una intencion fraudulenta”. En el Articuld.2) se dispone que “una patente no podra ser
revocada anvalidada, total o parcialmente sin que el titular haya tenido la oportunidad de
formular observaciones sobre la revocacion o invalidacién prevista, y de efectuar
modificaciones y correcciones cuando le esté permitido en virtud de la legislacion aglicabl
dentro de un plazo razonable”.

El Tratado de Cooperacion en materia de Patentes

172. Debido al vinculo existente entre los dos tratados que se adoptd conscientemente
durante las negociaciones del PLT, el PCT en si es importante para detdamimarmas que

se aplican a las solicitudes internacionales (incluida la tramitacién de solicitudes
internacionales dentro de las jurisdicciones nacionales) y para interpretar el PLT. En la Guia
del solicitante del PCT se presenta este Ultimo sistenia @nera siguiente:

El PCT facilita la obtencidn de proteccién para invenciones, cuando se solicita en
alguno o todos los Estados contratantes del Tratado. EI PCT prevé la presentacion de
una solicitud de patente (“la solicitud internacional”), quediefecto en varios
Estadosniembros, en lugar de la presentacion de varias solicitudes nacionales y/o
regionales de patente. EI PCT no elimina la necesidad de tramitar la solicitud
internacional en la fase nacional ante las oficinas nacionales o reggopato facilita

dicha tramitacion en varias formas importantes por medio de los procedimientos
llevados a cabo en primer lugar en todas las solicitudes internacionales durante la fase
internacional de tramitacién en virtud del PCT. La verificacion dedspectos de

forma, la busqueda internacional y (de manera opcional) el examen preliminar
internacional que se efectla durante la fase internacional, asi como el aplazamiento
automatico de la tramitacion nacional que ello trae consigo, ofrecen al sucitéls

tiempo y una base mas soélida para decidir si ha de continuar con la solicitud y, en caso
afirmativo, en qué paises ha de tramitatla

173. El Sistema del PCT no es un sistema de concesién de patentes, sino un sistema de
presentacion. Ebistema prevé unase internacionalque comprende la presentacion de las
solicitudes internacionales, la basqueda internacional, la publicacion internacional y el

examen preliminar internacional, y una postefase nacionahnte las oficinas naciona®

regionales de patente designadas, en la que se tramitan las solicitudes internacionales como
solicitudes nacionales o regionales de patente. La decision de conceder o denegar las patentes
la toman exclusivamente las oficinas nacionales o regionalksfase nacional. No obstante,

el PCT tiene el efecto de armonizar las cuestiones administrativas y de procedimiento,

incluida la forma y el contenido de las solicitudes de patente.

1% Guia del solicitante PCT, VolumdnCapituloll, parrafo11 (traduccion oficiosa de la Oficina

Internacional).
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174. Por consiguiente, las disposiciones del PCT pueden siéngretes para las cuestiones

de divulgacion en la fase internacional y en relacion con los requisitos nacionales relativos a
la forma o al contenido de las solicitudes internacionales. Los requisitos de forma o
contenido de la solicitud internacional s&ipulan en el Tratado mismo, y en el Reglamento
establecido en virtud del PCT, y ya han sido examinados anteriormente al tratar de las
obligaciones relativas a la divulgacion en general. En resumen, el PCT especifica que “una
solicitud internacional delé& contener un petitorio, una descripcion, una 0 mas
reivindicaciones, uno o mas dibujos (cuando éstos sean necesarios) y un resumen”. La
naturaleza de cada uno de estos elementos se especifica detalladamente en el Tratado y el
Reglamento.

175. En cuanto a la fase nacional, el Articll@ del PCT prevé que “ninguna legislaciéon
nacional dispondra que la solicitud internacional cumpla, en cuanto a su forma o contenido,
requisitos diferentes de los establecidos en el presente Tratado y su Reglameqtositos
adicionales”, pero esto no “[impedira] que ninguna legislacion nacional exija, una vez que
haya comenzado la tramitacién de la solicitud internacional en la Oficina designada, que se
proporcionen... documentos que no formen parte de la saliaitiernacional pero que
constituyan la prueba de alegaciones o declaraciones contenidas en esa solicitud...” En el
mismo Articulo se prevé que “no podra interpretarse ninguna disposicion del presente Tratado
ni de su Reglamento en el sentido de que lirtathbertad de cualquier Estado contratante de
establecer todas las condiciones substantivas de patentabilidad que desee” y que “la
legislacidon nacional podréa exigir que el solicitante aporte pruebas respecto de cualquier
condicidn sustantiva de patentadidd que prescriba dicha legislacion”.

176. En la Reglaéblbisdel PCT se dan detalles sobre el Artic@lby se especifica (en la
Regla51bisi)a)) que “la legislacion nacional aplicable por la Oficina designada podra exigir
al solicitante que apte, en particular: i)cualquier documento relativo a la identidad del
inventor, ii) cualquier documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y que se le
conceda una patente,” asi como informacion en determinadas circunstancias relativa al
documento de prioridad, atestacion bajo juramento o declaracion de la calidad de inventor, y
pruebas relativas a divulgaciones no perjudiciales o excepciones a la falta de novedad.

177. Existe la posibilidad de que, en funcién de la legislagi@nional aplicable, “cualquier
documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y se le conceda una patente”
guarde relacién con cuestiones como la de si el solicitante es parte en un acuerdo juridico
(como los acuerdos de transferencia deamal) relativo a elementos del proceso inventivo

que influyan en el derecho del solicitante a solicitar una patente o a ser titular de una patente
otorgada. Es posible que se exija al solicitante del PCT en virtud de la legislacion nacional
que presentana declaracion relativa al derecho a solicitar una patente y a que se le conceda
(en el caso de la mayoria de los Estados designados): podra cumplirse este requisito en el
momento de la presentacion o en una etapa posterior durante la fase internacional
(presentando la declaracién adecuada) o en el momento de la entrada en la fase nacional o,
posteriormente, en las oficinas designadas en cuestion. Cuando la oficina designada “dude
razonablemente de la veracidad de las indicaciones o declaracion edrcugstra exigir
documentos o pruebas relativos al derecho del solicitante a solicitar una patente, asi como a la
identidad del inventor.

178. El Sistema del PCT tiene disposiciones especificas pertinentes para los requisitos de
divulgacién en foma de depdsito de material bioldgico y listas de secuencias de nucleétidos o
aminodacidos. En la ReglEBbisl se define la “referencia a material biolégico depositado”
como “las informaciones facilitadas en una solicitud internacional respecto del dep@sit
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material biolégico en una institucion de deposito o respecto del material biologico asi
depositado”. En la Regla3bis.2 se estipula la manera en que deben efectuarse dichas
referencias (examinada anteriormente en el paf@g) y se preve que si $ase hace, se
considerara que [la referencia] satisface las exigencias de la legislacién nacional de cada
Estado designado”. En la Redl8terrelativa a las listas de secuencias de nucleétidos o
aminodcidos se exige efectivamente que se proporcionbaglistas con arreglo a las

normas prescritas en las Instrucciones Administrativas del PCT, incluida la presentacion en
forma legible por maquina. Sino se presentan las listas en un determinado plazo de tiempo la
consecuencia sera que no se exigiraumasa solicitud en la bausqueda internacional en la
medida en que al no haberse presentado la informacion en la forma prescrita no puede llevarse
a cabo una busqueda significativa. Durante la fase nacional/regional, una Oficina designada
no podra exigitistas de secuencias distintas de las que se hallan de conformidad con las
normas aparecidas en las Instrucciones Administrativas.

179. EI PCT carece de mecanismos para presentar una declaracion especial relativa a la
fuente de los RG/CT como elemnto independiente de la forma o del contenido de la solicitud
internacional o como requisito nacional adicional relativo a la forma o al contenido de la
solicitud internacional. En el PCT, se estipula que “no podra interpretarse ninguna
disposicion del pesente Tratado ni de su Reglamento en el sentido de que limita la libertad de
cualquier Estado contratante de establecer todas las condiciones sustantivas de patentabilidad
que desee”. Esto se aplica claramente a la patentabilidad de la invencion toho ta

obstante, como ya se ha observado varias veces, el derecho del solicitante a solicitar una
patente y a que se le conceda también es cuestion del derecho sustantivo y resulta distinta de
la patentabilidad técnica de la invencion como tal, pero esnportante como ella, al menos

en teoria, en cuanto a la titularidad y al ejercicio de la patente en ultima medida.

El Acuerdo sobre los ADPIC

180. Varias disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC también pueden resultar pertinentes
para los reqisitos de divulgaciéon. Esas disposiciones estan fuera del &mbito del presente
proyecto de estudio, y su interpretacion se lleva a cabo con arreglo a los procedimientos de la
Organizacién Mundial del Comerd. No obstante, se mencionan varias de estas
disposiciones puesto que pueden servir de informacion basica para las cuestiones objeto de
examen. Como se sefialaba en el documento OMPI/GRTKF/IC/1/3, cuando el Comité
examino esta cuestion por primera vez:

Desde la perspectiva de la propiedad intele¢taglnormas actuales sobre la
disponibilidad, el alcance y la utilizacién de patentes, como las que figuran en los
Articulos27, 29, 32 y62 del Acuerdo sobre los ADPIC, se beneficiarian de ciertas
directrices acerca del modo en que los Estados miemlertass@MPI que son asimismo
miembros de la OMC abordarian este concEfito

En el Articulo27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC se prevé que “sin perjuicio de lo dispuesto

en los péarrafog y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicaciéon industrial”. En ese

135 véase, en particular, el ArticulX.2 del Acuerdopor el que se establece la Organizacion

Mundial del Comercio.
156 parrafo4s.
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Articulo se hace referencia a la patentabilidad de la invencién comornalsg establecen
disposiciones especificas sobre los derechos del solicitante, que se determinan por separado;
evidentemente, la patentabilidad técnica de la invencion divulgada no implica que el
solicitante tenga derecho a una patente sobre esa inverieroal Articulo29 del Acuerdo

sobre los ADPIC se estipula un requisito firme de divulgacién como obligacion especifica de
los sistemas de patentes de los miembros de la OMC, quienes “exigiran al solicitante de una
patente que divulgue la invencion demesa suficientemente clara y completa para que las
personas capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invencioén, y
podran exigir que el solicitante indique la mejor manera de llevar a efecto la invencion que
conozca el inventor ela fecha de la presentacion de la solicitud o, si se reivindica la

prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud”. En el pag @ ese

articulo se afiade que “los miembros [de la OMC] podran exigir al solicitante de una patente
gue facilite informacion relativa a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de
patentes en el extranjero”. Por lo tanto, en el Artic2cse codifican distintos requisitos de
divulgacion que han sido examinados anteriormente.

181. En el Articulo 32 del Acuerdo sobre los ADPIC se prevé que “se dispondra de la
posibilidad de una revision judicial de toda decision de revocacion o de declaracion de
caducidad de una patente”, que puede ser pertinente para las consecuencias de ciertas
obligacions de divulgacion (véase asimismo el Articdl@.2) del PLT). En el Articul®2 se
establecen varias normas para la adquisicion o mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual y los correspondientes procedimientos contradictorios. Por ejemploes#iesp
que “como condicidn para la adquisicién y mantenimiento de [determinados] derechos de
propiedad intelectual ... los miembros [de la OMC] podran exigir que se respeten
procedimientos y trdmites razonables. Tales procedimientos y tramites serdn comptibles con
las disposiciones del [Acuerdo sobre los ADPIC]”. Asimismo, se especifica que “los
procedimientos relativos a la adquisicion o mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual y los de revocacién administrativa y procedimientos contradistooimo los de
oposicidn, revocacion y cancelacion, cuando la legislacién de un Miembro establezca tales
procedimientos, se regiran por los principios generales enunciados en los paya&foel
Articulo 41”. Entre estos principios figura, por ejempébrequisito de que los

procedimientos sean “justos y equitativos”. (Articdb.2).
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VIIl. EXAMEN DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION

182. Esta parte del proyecto de estudio se basa en las deliberaciones precedentes en las que
se han examinad®quisitos que estan en concordancia con las obligaciones previstas en los
tratados administrados por la OMPI, en el sentido de que los solicitantes de patente deben
divulgar distintas formas de informacién relativas a los recursos genéticos y los

conocimentos tradicionales. En este examen se estudia cada uno de los aspectos generales de
la cuestién que se han expuesto anteriormente. Asi pues, el examen abarca los requisitos de
divulgacion pertinentes que son inherentes al derecho de patentes vigeoitéayito, se

aplican en el marco vigente, los que pueden conllevar la aclaracion o la amplificacion de los
mecanismos vigentes y los que pueden suponer nuevas formas totalmente distintas.

i) Activacion del requisito de divulgacion

183. En este partado se examinan los vinculos que pueden ser necesarios para activar los
requisitos de divulgacién o el tipo de relacién que puede ser necesaria entre la materia
patentable y los RG/CT para que el solicitante de patente incurra en la obligacion.
Generamente, se supone que tiene que establecerse alguna forma de relacién entre los
recursos geneticos y conocimientos tradicionales en cuestion, por una parte, y la invencion
reivindicada, por otra. No obstante, conviene considerar los requisitos de dignlgae
establezcan un vinculo entre los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales y otras
caracteristicas de la invencion, como los modos de realizacion preferidos o determinados
ejemplos ofrecidos en la descripcién de la invencion. Entre gstsibilidades figuran las
siguientes:

- es necesario el acceso a los recursos genéticos para realizar o repetir la invencion
reivindicada;

— esnecesario el acceso a los recursos genéticos para ejecutar el modo de
realizacion preferido de la invenci@notro ejemplo ofrecido en la descripcién de
la patente;

— los conocimientos tradicionales forman parte del estado de la técnica conocido por
el solicitante, que es pertinente para evaluar si la invencién reivindicada es nueva
y no es evidente;

— untitular ha suministrado los conocimientos tradicionales que se han utilizado
directamente para poner a punto la invencion, de tal manera que el titular de
dichos conocimientos puede ser un coinventor.

Las cuatro posibilidades mencionadas se basan en posaifgentes del derecho
de patentes, de manera que pueden utilizarse normas ya establecidas para
determinar caso por caso si una invencion en particular esta sujeta a los
correspondientes requisitos de divulgacion, gracias a lo cual se puede
proporcionar @rto grado de claridad y coherencia al llevar a cabo dicha
actividad.

— los recursos genéticos han sido utilizados en el curso de investigaciones que han
dado lugar a la invencion y han sido fundamentales para realizarla;
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los recursos genéticos haulgiutilizados en el curso de investigaciones que han
dado lugar a la invencion, pero han tenido una participacion secundaria a la hora
de realizarla;

Es posible que sea necesario aclarar ulteriormente estas posibilidades para
averiguar la manera en qua te determinarse el vinculo en la practica, asi como

el tipo de aportacion de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales
gue ha de considerarse suficientemente importante, directa o inmediata para
activar la obligacion. Una de las posibéides de aclarar este vinculo es basarse

en los principios vigentes del derecho de patentes: por ejemplo, si el acceso a los
recursos genéticos es fundamental para realizar o reproducir la invencion, podra
considerarse que es una aportacion suficientenimmtertante para obtener la
invencion en primer lugar.

la investigacion que ha dado lugar a la invencion, la obtencion de la invencion en
si o0 el acto de presentacion de la solicitud de patente entran dentro del &mbito de
las obligaciones suscritas elmearco de un acuerdo o en la legislacion en materia
de acceso.

En este caso es posible que sea necesario aclarar la manera en que las
administraciones de patentes o las autoridades judiciales deben interpretar y
aplicar las obligaciones contractualestto tipo de obligaciones juridicas que
surjan en otra jurisdiccion.

El principio juridico en el que se basa el requisito

Los posibles principios juridicos en los que podrian basarse los correspondientes requisitos de
divulgacién pueden dividirse das principios derivados del derecho de patentes y los que se
basan en otros sistemas juridicos. En la primera categoria, figuran las siguientes
posibilidades:

la obligacion de divulgar la invencién de manera suficiente para que un experto en
la matera pueda realizarla y, cuando proceda, la de divulgar la mejor manera
conocida por el inventor de realizar la invencion,

el requisito de que las reivindicaciones de patente estén apoyadas suficientemente
por la divulgacion técnica que figura en la patente

el requisito de suministrar informacion relativa al estado de la técnica pertinente
para la evaluacién de las reivindicaciones de patente;

el requisito de establecer el derecho del solicitante a solicitar una patente y a que
se le conceda;

los requsitos relativos al registro de licencias y garantias; y

un requisito derivado de la interaccion existente entre el derecho de patentes y los
principios del orden publico y morales.

Entre las posibilidades que ofrece el marco general del derechoeatggsgtcabe distinguir

entre el derecho de patentes relativo a la patentabilidad de la invencion en si y el derecho del
solicitante a solicitar una patente y a que se le conceda. Estas dos esferas pertenecen al
derecho sustantivo, y han sido desarrollaglaplicadas de modo distinto. El examen

sustantivo de las patentes se ha centrado generalmente en el andlisis de si la invencién en si
reune las condiciones necesarias para la concesion de la patente (la novedad, actividad
inventiva y utilidad o aplicadin industrial). Por regla general, las cuestiones relativas a si el
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solicitante tiene derecho a solicitar una patente no han sido consideradas desde el punto de
vista de los requisitos sustantivos en el examen de patentes, sino que Unicamente se han
aboraado cuando han surgido problemas especificos.

184. En la segunda categoria, los principios juridicos distintos del derecho de patentes en los
gue se basa la obligacién de divulgacion pueden extraerse de las legislaciones relativas al
acceso a loRG/CT vy la distribucion de beneficios conexos. Estos principios juridicos

pueden extraerse de las normas internacionales, especialmente del CDB y del ITPGR de la
FAO, o posiblemente de la legislacion nacional aplicable en el pais de origen, el pais de las
investigaciones/invencion, o el pais en el que se haya presentado la solicitud de patente. El
derecho contractual puede proporcionar el fundamento juridico, tanto si se considera
fundamento juridico por derecho propio como si se utilizan contratosrclas como

mecanismos juridicos para aplicar las normas de acceso y distribucion de beneficios. Cuando
el requisito de divulgacién se basa enteramente en un fundamento juridico totalmente distinto,
como la aplicacion de regimenes de acceso y disposicamesntratos de otros paises, es
posible que sea necesario aclarar su funcionamiento e interpretacion con arreglo a la
legislacion del pais que otorgue la patente.

iii) La naturaleza de la obligacion a que se somete al solicitante

185. En distirtas propuestas de requisitos de divulgacién se ha definido la obligacion de
modo distinto, desde la exhortacion o el estimulo hasta el posible motivo de rechazo o
revocacion de la patente. Generalmente, se ha interpretado la naturaleza de los requisitos d
divulgacion en funcion de si son requisitos de forma o de fondo. No obstante, esto no
significa que los requisitos de forma sean necesariamente menos importantes desde el punto
de vista de la obtencion de la patente. En caso de que no se pagueadasetzssarias en el

plazo prescrito y no se tomen puntualmente medidas para corregir esa situacion, normalmente
se producira el rechazo absoluto de la solicitud. Una de las cuestiones importantes que hay
que distinguir es que, una vez que haya sido codedd patente, es muy dificil que pueda ser
revocada o cancelada unicamente debido al incumplimiento de los requisitos de forma,
excepto cuando ese incumplimiento resulte de una intencion fraudulenta (este principio se ha
codificado en el PLT, Articuld0.1)). EIPLT y el PCT se ocupan respectivamente de los
requisitos de forma o de la “forma o contenido”.

186. Cabe definir los requisitos de divulgacion mediante sus aspectos de forma (por ejemplo,
la informacion acerca de un depdsito de matdrialogico que pueda exigirse dentro de una
solicitud de patente) o sustantivos (el requisito de que se efectie el depdsito de material
bioldgico cuando sea necesario para lograr el objetivo de divulgar la invencion, tal y como se
exige para sostener la vd¢z de las reivindicaciones de patente). Los requisitos de
divulgacion relativos a los RG/CT poseen aspectos de forma o de procedimiento (como los
requisitos del formato y la documentacion, y los plazos prescritos), ademas de los sustantivos
(por ejemplg divulgar suficientemente los recursos genéticos utilizados en la invencién para
garantizar que un experto en la materia pueda repetirla). Asi pues, en lugar de clasificar los
requisitos de divulgacién con arreglo a aspectos puramente formales o sostasdipuede
considerar que dichos requisitos poseen ambos aspectos y que pueden ser igualmente
importantes. Por ejemplo, es probable que el requisito de que una solicitud, cuando se
presente por primera vez, deba incluir pruebas documentales reldtacxeso a los recursos
genéticos o a los conocimientos tradicionales entre en conflicto con las normas generales
relativas al material que debe presentar el solicitante en virtud del PLT o en el marco del
sistema del PCT para que le sea otorgada una f@elpaesentacion. Podra exigirse otro

material una vez que se haya presentado la solicitud inicial, pero antes de que sea aceptada
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por la oficina de patentes. En otros casos, es posible que el incumplimiento del requisito
Gnicamente surja cuando se impeda patente en los tribunales o cuando el titular desee

hacer valer sus derechos de patente. El simple hecho de que las oficinas de patentes no
verifican dichas cuestiones no significa que no se inste al solicitante a velar por que se

cumplan los requitos sustantivos: por ejemplo, es posible que sea imposible hacer valer en

la practica una patente que se base en la asignacién falsa o insuficientemente documentada del
derecho a recibir la patente y, de este modo, carecera de valor practico.

187. La naturaleza fundamental de los requisitos de divulgacion se determina mas claramente
haciendo referencia a las consecuencias del incumplimiento de dichos requisitos. Sin
embargo, también puede ser importante aclarar qué supone el cumplimientgenmalogen

gué medida el solicitante debe proporcionar otras informaciones distintas de las que ya estan
disponibles, y la diligencia que debe utilizar para rastrear el origen de los RG/CT e investigar
las circunstancias de su adquisicion. También puedargportante el objetivo del solicitante:

es decir, determinar si se ha actuado de buena fe o con fines fraudulentos en los casos en que
no se ha suministrado la informacién pertinente. Ademas, puede ser importante aclarar en
quién recae la carga depaueba: es decir, si el solicitante esta obligado a probar que el

acceso a los RG/CT cumple determinadas normas o si se presupone la legitimidad del acceso
salvo que existan pruebas que demuestren lo contrario.

iv)  Las consecuencias del incumplimiento

188. Como los requisitos de divulgacién generalmente poseen aspectos formales y
sustantivos, pueden ser distintas las consecuencias del incumplimiento de cada uno de ellos.
Es posible que el incumplimiento de los requisitos formales no tenga macesate
consecuencias graves, siempre y cuando no sea fraudulento y se corrija puntualmente. El
incumplimiento de los requisitos sustantivos (como el requisito de divulgar material suficiente
para sostener las reivindicaciones de patente) puede tersgotmmcias importantes para el
destino de las solicitudes de patente o las patentes concedidas.

189. En principio, las consecuencias del incumplimiento de un requisito de divulgacion en
particular pueden estar relacionadas con las razones pquidase ha prescrito el requisito. Si

no se divulgan los recursos genéticos necesarios para realizar la invencion, se podra rechazar,
limitar o invalidar las reivindicaciones que basen su legitimidad en ese requisito. Sino se
suministra informacion adeada para fundamentar el derecho a solicitar una patente o a que

la patente sea concedida, podra tener lugar la pérdida de los derechos de patente.

190. Existe una esfera difusa en la que los requisitos de divulgacion no se derivan de los
requisite sustantivos de patentabilidad de la invencion o del derecho del solicitante a recibir
una patente. Algunos requisitos de divulgacion pueden estar vinculados a distintos
mecanismos juridicos, como los prescritos en jurisdicciones de otros paisesficateel

supervisar o hacer valer distintas normas o contratos especificos. Una de las maneras de
caracterizar la relacion puede ser estableciendo un vinculo entre la conducta que se considera
injusta en un contexto o jurisdiccion y el derecho a ejercezatars de patente en otra,

cuando la invencion patentada sea de alguna manera consecuencia de esa conducta. Otra
manera de definir el vinculo seria prescribir la denegacion o invalidacion de los derechos de
patente en una jurisdiccién como forma de sandérnncumplimiento de otras normas. En

el debate de politica internacional no esta muy claro esta clase de mecanismo y es posible que
sea necesario estudiar ulteriormente el establecimiento de sistemas para velar por la
aplicacion en el sistema de patesitie requisitos juridicos distintos de los de ese sistema.
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Distintos tipos de divulgacion

191. En este apartado se exponen distintos tipos de divulgacion que pueden estar en
concordancia con el derecho de patentes en general y el marco intealastablecido por

los tratados de la OMPI. Asi pues, se abordan los tres aspectos generales de los
conocimientos tradicionales o los recursos genéticos que entran dentro de los objetivos del
presente proyecto de estutfio la divulgacién de los RG/TKresi; la divulgacion del

origen, y la divulgacion de las circunstancias juridicas que rodean su acceso. Estas hipotesis
Unicamente tienen por fin fomentar el debate y el analisis, sin proponer ningin modelo o
sistema en particular, ni ocupar el lugarldénterpretacion especifica de las obligaciones
previstas en los tratados.

192. Conocimientos tradicionales como parte del estado de la técrieaobligacion de

divulgar los conocimientos tradicionales conocidos por el solicitante y que &ste Ul

considere razonablemente y de buena fe que son pertinentes para determinar la novedad o la
no evidencia de la invencién (o los conocimientos tradicionales que sean Utiles para entender,
buscar y examinar la invencion), incluidos los que se citen basgueda y el examen
internacional o en las correspondientes solicitudes nacionales. Deberan citarse en la medida
de lo posible los documentos que reflejen este tipo de conocimientos tradicionales que forman
parte del estado de la técnica. Posibilidedhbdificar la solicitud de patente a fin de incluir
informacion adicional relativa a los conocimientos tradicionales que forman parte del estado
de la técnica que pasa a ser conocido por el solicitante. Si, con fines fraudulentos, no se
divulgan dichasnformaciones, se podra aplicar sanciones equivalentes a las aplicables a la
entrada de declaraciones falsas, como la incapacidad de hacer valer los derechos de patente o
la posible invalidacion de la patente.

193. El titular de los conocimientosadicionales es el inventorta obligacion de reconocer

como inventor o coinventor a los titulares de conocimientos tradicionales que hayan aportado
conocimientos que en si constituyen una aportacion inventiva importante para la
reivindicacién de la inveridon patentada, en la medida en que en virtud de la legislacion de
patentes aplicable se considere que esta aportacion equivale a gozar de la calidad de inventor
o coinventor. Las consecuencias del incumplimiento serian las que se aplican en los casos
gererales en que no se indican todos los inventores de hecho (por ejemplo, si no se designa el
inventor, se considerara que la solicitud ha sido retirada; véase el Aituael Convenio

sobre la Patente Europea).

194. Divulgacién del origen de lrecursos genéticoda obligacion de divulgar el origen de

los recursos genéticos cuando sea necesario razonablemente acceder a ellos para realizar la
invencion reivindicada o la mejor manera o manera preferida de realizar la invencion que
figura en ladescripcion, y cuando los recursos genéticos en cuestion no estén disponibles
generalmente y su origen no sea facilmente conocido por el experto en la materia. Las
consecuencias del incumplimiento de divulgacion de estas informaciones serian las mismas
que en caso del incumplimiento de proporcionar suficiente divulgacién, con la posibilidad de
gue se limiten o invaliden las reivindicaciones. Esto también podria expresarse como la
obligacion de divulgar el origen de los recursos genéticos que han sidadis en el curso

de la puesta a punto de la invencién, cuando sea fundamental acceder a esos recursos para
realizar la invencion o reproducir un ejemplo o la mejor manera descrita en la solicitud de
patente, y los recursos no estén disponibles de maeseral; dicho de otro modo, para

157 véase el documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parragh
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determinar si los recursos estan lo suficientemente vinculados a la invencion tendria que
averiguarse si un experto en la materia que trate de realizar la invencion tendria que tener
acceso a los mismos recursos genéticos

195. Divulgacion de los recursos genéticos como tal@sdiferencia de la obligacion de

divulgar el origen, se trataria de la obligacién de divulgar los recursos genéticos que sean
necesarios para que el experto en la materia realice la irdrersivindicada, o la mejor

manera o la manera preferida de realizar la invencién que figura en la descripcion, y los
recursos geneéticos en cuestion no estan disponibles de manera general para ese experto en la
materia. Las consecuencias de la no divulgiade esas informaciones serian las mismas que

las de no proporcionar en general suficiente divulgacion, con la posibilidad de que se limiten

o invaliden las reivindicaciones. El depdsito de microorganismos y otro material biol6gico
(como el previsto eel Tratado de Budapest) es un ejemplo de divulgacion de recursos
genéticos como tales (a diferencia de la divulgacién de su origen).

196. Pruebas del derecho a solicitar la patentpodra exigirse al solicitante que presente
documentos o pruebasiando la oficina de patentes dude razonablemente de la veracidad de
las declaraciones o reivindicaciones que afirmen que el solicitante tiene derecho a solicitar la
patente 0 a que se le conceda, por ejemplo, cuando parece probable que la puestaslaunto d
invenciéon podria quedar amparada por una obligacion contractual o de otro tipo relativa al
acceso a los recursos genétiaositu o de una coleccioex situ Una declaracion relativa al
derecho del solicitante de solicitar la patente podria tenefieeto de confirmar que la

solicitud se halla en conformidad con los acuerdos de acceso y distribucién de beneficios que
influyan en el derecho del solicitante a solicitar una patente sobre la invencién, o a que se le
conceda. Si el solicitante es corestie de que las circunstancias de acceso a determinados
materiales influyen en su derecho a solicitar la patente, podria ponerse en tela de juicio la
titularidad de la patente y la viabilidad de las inversiones que se basen en ella: en caso de que
se intaten hacer valer los derechos sobre la patente, las circunstancias que rodean el derecho
del titular a solicitar la patente y a estar en posesion de ella. En cualquier caso, en el
momento en que se tramite la solicitud de patente, las consecuenciasutebiimiento del

requisito de una oficina de patentes de que se presenten las pruebas solicitadas serian las
mismas que en caso de que no se demuestre el derecho del solicitante a solicitar la patente.

197. Divulgacion de la informacion en cumpliemto de otras obligaciones juridicagpodra
exigirse al solicitante que divulgue ciertas informaciones (incluidas las informaciones

relativas a las condiciones de acceso a los RG/CT) sobre la base de las obligaciones
contraidas en virtud de contratos was formas de reglamentacién del acceso en el pais de
origen de los recursos genéticos o conocimientos tradicionales, especialmente cuando dichos
contratos se utilicen para implementar las normas de acceso. Anteriormente se han citado
varios ejemplos desta naturaleza. Esta informacién puede divulgarse dentro de la
descripcion como tal, en los datos relativos al titular, como base para reivindicar el derecho a
solicitar una patente o a que esta Ultima sea concedida, o en el registro de titularidaddice

0 garantias.

198. Mecanismos especificos de divulgacion de RG/€ este caso, se establece

claramente la obligacion de divulgar determinada informacion relativa especificamente a la
naturaleza y al origen de los RG/CT utilizados en la&emzion. Esta obligacion podra

extenderse a la informacion relativa a las circunstancias del acceso a los RG/CT, y al
suministro de pruebas positivas de que se ha obtenido el consentimiento fundamentado previo
pertinente en el punto de acceso. El reqaisira distinto e independiente de otros requisitos

de divulgacion de patentes como los expuestos anteriormente. Analizando e interpretando los
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mecanismos mediante los que se exige la divulgacién podemos llegar a algunas de las
cuestiones juridicas y deqredimiento que han sido estudiadas detalladamente en el examen
precedente. La relacion existente entre los métodos de divulgacion y la legislacion y los
procedimientos vigentes en el derecho de patentes dependeréa del planteamiento que se adopte
sobre efas cuestiones. Entre los factores que cabe considerar figuran los siguientes:

a) Uno de los puntos de partida es determinar qué activara el requisito de
divulgacion, asi como la manera en que se define en la practica el vinculo necesario entre los
RG/CT y la solicitud de patente: ¢se basa en una relacion definida entre la invencion
reivindicada y ciertos recursos o conocimientos especificos o en aspectos definidos de las
actividades de investigacion que dan lugar a la invencion?

b) Cuél es el fundameo juridico del requisito de divulgacion: ¢ se basa en una
concepcion ampliada de la patentatibilidad de la invencion como tal, en el derecho del
solicitante a solicitar la patente y a que se le conceda, o en obligaciones juridicas distintas de
las presdtas en el derecho de patentes como tal, pero que se acostumbra a observar en el
marco del sistema de patentes?

c) Ladivulgacion de la informacion ¢,se exige como fin en si mismo (es decir, como
mecanismo de transparencia o divulgacion) o esta vincaagerequisito sustantivo de
cumplimiento de normas especificas (por ejemplo, el cumplimiento del régimen de acceso en
el pais de origen como base del derecho a solicitar la patente)? Igualmente, ¢ se trata
estrictamente de un requisito de formalidad (eseatido de que sera suficiente la
divulgacién que aparentemente satisfaga el requisito)? o ¢ se trata de un requisito sustantivo,
en el sentido de que lo que se divulga puede influir en las decisiones que se tomen sobre la
aceptacion, validez o fuerza ejgiva de la patente? En caso afirmativo, ¢ guarda relacion con
la patentabilidad de la invencién como tal, o con el derecho del solicitante o titular a estar en
posesion de la patente o a hacerla valer?

d) ¢cuales son las consecuencias del incumplimidasde el punto de vista formal y
sustantivo?

199. Se han producido amplios debates internacionales acerca de los requisitos de
divulgacion de patentes en relacién con los RG/CT. Las hipoétesis precedentes muestran que
suministrar informacién tédca y juridica, a menudo mediante normas rigurosas, es
fundamental para el mantenimiento del sistema de patentes. La divulgacion es el punto
central de los principios de politica y del funcionamiento practico de dicho sistema. Las
normas internacionalagenerales y la jurisprudencia nacional, mas detallada, prevén la
divulgacion de manera pertinente para los RG/CT utilizados en invenciones patentadas.
Cuando se han elaborado o propuesto requisitos de divulgacion complementarios que se
centran especificaente en los RG/CT, el analisis juridico de esos requisitos estara
condicionado en parte por la manera en que se relacionan en primer lugar con el sistema de
patentes como tal y en segundo lugar con un entorno juridico mas amplio.

IX. CONCLUSION

200. El presente proyecto de estudio técnico tiene por fin responder a la invitacion de
informar sobre los “métodos que sean compatibles con las obligaciones plasmadas en los
tratados administrados por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectualcon el fin de
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exigir la divulgacion en el marco de las solicitudes de patente, entre otras cosas, de los
siguientes elementos:

a) los recursos genéticos utilizados en el desarrollo de las invenciones reivindicadas;

b) el pais de origen de los recursgenéticos utilizados en las invenciones
reivindicadas;

c) los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados, utilizados en
el desarrollo de las invenciones reivindicadas;

d) lafuente de los conocimientos, innovaciones y practicaisdianales asociados;
e) las pruebas del consentimiento fundamentado previo”.

201. En las deliberaciones sobre el presente proyecto de estudio se ha subrayado que existen
varios meétodos que estan en concordancia con los elementos fundamegltdiecho de

patentes y los aspectos esenciales de los tratados de la OMPI. El proyecto de estudio se basa
en la informacion especifica proporcionada por los Estados miembros de la OMPI acerca de
los requisitos de divulgacion vigentes en las legislacgoracionales y regionales de patentes

y en informaciones generales de tipo basico acerca del funcionamiento y de los principios
fundamentales del derecho de patentes. El estudio no pretende ser exhaustivo ni completo,
sino que trata de situar la creacigaplicacion de requisitos de divulgacion en un contexto
practico, sobre la base de los mecanismos y principios establecidos que afectan directamente a
la divulgacién de informacion relativa a recursos genéticos o conocimientos tradicionales que
sea pertiente para la invencion reivindicada en los documentos de patente.

202. Se han examinado tres amplias funciones en relacién con los métodos de divulgacion
relativos a los RG/CT:

— divulgar los RG/CT utilizados en el proceso de puesta a punta ie¢ncion
(funcidn descriptiva o de transparencia, que pertenece a los RG/CT como talesy a
su relacién con la invencién);

- divulgar la fuente real de los RG/CT (divulgacién de su funcién de origen,
relacionada con el lugar en que se hayan obtenidsfp puede guardar relacion
con el pais de origen (para aclarar bajo qué jurisdiccion se ha obtenido el material
de origen) o con una ubicacion mas especifica (por ejemplo, para velar por que
pueda accederse a los recursos genéticos, de manera que se@hran
posibilidad de repetir o reproducir la invencion); y

—  mostrar un compromiso o proporcionar pruebas del consentimiento fundamentado
previo (funcién de observancia, relativa a la legitimidad de los actos de acceso al
material de origen de los RGIT, esto puede exigir que se demuestre que los
RG/CT utilizados en la invencion han sido obtenidos y utilizados de conformidad
con la legislacion aplicable en el pais de origen o de conformidad con las
clausulas de acuerdos especificos para el registcomkentimiento
fundamentado previo; o que se demuestre que el acto de solicitar la patente ha
sido realizado de por si con el consentimiento fundamentado previo necesario.

El sistema de patentes y la divulgacién
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203. El sistema de patentes sada en la transparencia y la divulgacion (el concepto de
exposicion publica para la inspeccién es el origen de la palabra inglatent”). El derecho

de patentes ha establecido una serie de normas obligatorias para la divulgacion de

informacion que tiean solidos fundamentos juridicos y de politica dentro del sistema de
patentes. La concesion de patentes y el ejercicio efectivo de los derechos de patente se fundan
en el principio de la divulgacion suficiente. ElI mismo funcionamiento del sistema degmte

trae consigo la puesta a disposicion del publico de numerosas informaciones detalladas de tipo
juridico, administrativo y tecnoldgico, en un formato armonizado y accesible. Varios tratados
administrados por la OMPI proporcionan el marco de aplicaeitmplementacion de varios
mecanismos de divulgacion y, en particular, por medio del sistema del PCT constituyen un
verdadero sistema de divulgacion de las solicitudes internacionales de patente. En las
solicitudes de patente, de hecho, como parte pedetica existente, se divulgan

informaciones importantes relativas a los recursos genéticos y a los conocimientos
tradicionales. Las divulgaciones que se efectian en las solicitudes de patente ya han sido
utilizadas como recurso para la supervision da de los recursos genéticos y los

conocimientos tradicionales en las invenciones, incluido el origen de los conocimientos
tradicionales y la naturaleza de los recursos genéticos utilizados en la invéhciesta

funcién supervisora del sistema interna@bde patentes se ha mejorado gracias a la creciente
capacidad de consulta y disponibilidad en linea de la informacion sobre patentes. En el futuro
es probable que se efectlen otras mejoras, incluida la propuesta de aumentar la cobertura de la
materia ge abarcan los conocimientos tradicionales en el mecanismo principal de

catalogacion de materia patentable a los fines de la busqueda, la Clasificacion Internacional

de Patentes (CIPY.

204. En el presente proyecto de estudio se subraya la manepassfuncionan los sistemas

de divulgacion y pueden servir para fomentar la divulgacion relativa a los recursos genéticos
y conocimientos tradicionales. En consecuencia, se trata de participar en los debates y
andlisis internacionales en esta esfera hdsse en el sistema internacional de tratados. No

se efectlan juicios sobre la concordancia con los tratados internacionales de determinadas
disposiciones previstas en las legislaciones nacionales. En lugar de ello, el estudio se centra
en las maneras aque los sistemas de patentes pueden respaldar y poner en practica los
intereses de politica presentes en la interaccion existente entre los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales y las invenciones reivindicadas. Por consiguiente, se han
exaninado varios mecanismos de divulgacidén que resultan pertinentes para los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales. Es posible que dichos mecanismos estén en
concordancia con los tratados de la OMPI, en el sentido de que son obligacionesposit

(por ejemplo, en el Articuld ter del Convenio de Paris se prevé que “el inventor tiene el
derecho de ser mencionado como tal en la patente”, en el Arbaldéb PCT se exige que la
descripcion de la solicitud internacional de patente “debera divildgnvencion de una

manera suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la
materia”), 0 que estén en concordancia con dichos tratados de manera implicita, en el sentido
de que no entran en conflicto con sus disposiegonCuando exista un requisito de

divulgacién independiente o especifico, es posible que tenga que aclararse su relacion juridica
y practica con el proceso de aprobacion y concesion de la patente: las distintas posibilidades
van desde la obligacion deformar que tiene el solicitante en relacion con determinadas

1% Ppara consultar ejemplos recientes véanse los documentos WIPO/GRT&K/I

WIPO/GRTKF/IC/5/13.
Véase el documento IPC/CE/32/®gvelopment of Classification Tools for Traditional
Knowledgé).
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normas (sujeto a sanciones especificas), equivalente al requisito de informar en el marco de la
inversion privada o los contratos publicos, hasta el nuevo elemento de evaluacion sustantiva
de lapatentabilidad de la invencion que llevan a cabo las autoridades judiciales o las
administraciones de patentes.

Algunas cuestiones fundamentales

205. Una cuestion fundamental es la relacion existente, por una parte, entre los recursos
genéticog los conocimientos tradicionales y, por otra, la invencion reivindicada. Se trata de
aclarar el ambito y la duracién de las obligaciones que pueden acompafiar a esos recursos y
conocimientos en el pais de origen y en otras jurisdicciones, y hasta quéagast

obligaciones abarcan las posteriores actividades inventivas y correspondientes solicitudes de
patente. Es necesario aclarar estas cuestiones de manera que las autoridades judiciales o las
administraciones de patentes y el solicitante o el titubdladbatente sepan cuando surte efecto

la obligacion y, por otra parte, cuando es suficientemente lejana y secundaria la relacion
existente entre los recursos genéticos o conocimientos tradicionales en los que se basa la
patente de manera que esa obligaaid se aplica. Se da este caso especialmente si la
obligacion esta prescrita, conlleva la responsabilidad de la carga de la prueba o de la
diligencia debida o puede dar lugar a la invalidacion de los derechos de patente. En el
examen de los posibles nagitos de divulgacion, se estudian varias maneras de expresar el
vinculo existente entre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales. Los
principios generales del derecho de patentes proporcionan determinadas maneras especificas
de expresaesta relacion, aunque los objetivos del requisito no hayan sido establecidos con
arreglo a las clausulas tradicionales de patente. También puede utilizarse el derecho de
patentes para aclarar o implementar requisitos de divulgacion mas generales, pto,agem
requisito general de divulgar los recursos genéticos utilizados en la invencién puede ser dificil
de definir en la practica, en cuyo caso Unicamente podra aplicarse mediante una prueba mas
precisa de la que exija la divulgaciéon cuando el access eglcursos sea necesario para
reproducir la invencion. El grado de claridad y previsibilidad de la repercusién de los
requisitos de divulgacion, y de esta manera su repercusion practica, es probable que esté en
funcion de si el requisito puede analizacsexpresarse con arreglo a lo prescrito en el

derecho de patentes.

206. Otra cuestion fundamental es el fundamento juridico del requisito de divulgacion en
cuestion y su relacion con la tramitacion de las solicitudes de patente, la conces#iardep

y el ejercicio de los derechos de patente. Esto plantea igualmente la cuestion de la interaccion
juridica y la préactica del requisito de divulgacién con otras esferas del derecho distintas del
sistema de patentes, incluida la legislacién de gtnasdicciones. Algunas de las cuestiones
juridicas y politicas que se plantean son las siguientes:

- la posible funcion del sistema de patentes de un pais a la hora de supervisar y hacer que
surtan efecto contratos, licencias y reglamentos en otras gslefa legislacion y en
otras jurisdicciones, y la resolucion de las cuestiones del derecho privado internacional
o de “eleccion del fuero” que surjan al interpretar y aplicar en otras jurisdicciones las
obligaciones de contratos y legislaciones que deaitezn la legitimidad del acceso y de
los usos derivados de los RG/CT;

- la naturaleza de la obligacién de divulgacion; hay que determinar en particular, si es
fundamentalmente un mecanismo de transparencia para contribuir a supervisar el
cumplimiento de lges y reglamentos pertenecientes a &mbitos ajenos al derecho de
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patentes o un mecanismo que incorpora la observancia;

- las maneras en que los procedimientos y la legislacion de patentes pueden tener en
cuenta las circunstancias y el contexto de la actividaentiva que no guarden relacion
con la evaluacion de la invencion misma y el derecho del solicitante a que se le otorgue
la patente;

- las situaciones en las que las autoridades nacionales pueden imponer otros requisitos
juridicos y sustantivos, adminiativos o de procedimiento a los solicitantes de patente,
respetando las normas juridicas internacionales vigentes que se aplican a los
procedimientos de patentes y el papel del derecho internacional que no afecta a la
propiedad intelectual y a los priqmos juridicos a este respecto;

- la distincion juridica y operativa (en la medida en que pueda hacerse) entre las
formalidades en materia de patentes o las disposiciones de procedimiento y los criterios
fundamentales para la patentabilidad, y las formadedi@ir las consecuencias juridicas
de esas distinciones;

— el esclarecimiento de las consecuencias de cuestiones tales como el concepto de “pais
de origen” en relacion con los recursos genéticos contemplados en los sistemas de
acceso multilateral y de drbucion de beneficios, distintos planteamientos para el
establecimiento y la observancia de condiciones de acceso y distribucién de beneficios
en el marco de los requisitos de divulgacion de patentes, y la concordancia entre los
mecanismos de registrooertificacion de las condiciones de acceso y el sistema de
patentes.

207. Otra cuestion que ha de esclarecerse es qué acciones del inventor o solicitante de
patente estan destinadas a ser supervisadas o reglamentadas por medio del requisito de
divulgacion, es decir, el uso concreto de los RG/CT o el acto de presentacion de una solicitud
de patente. La cuestion de politica ¢, guarda relacion con la legitimidad (incluido el
consentimiento fundamentado previo otorgado) de la investigacion o los imesciales

con que se hace uso de los recursos genéticos o conocimientos tradicionales, en cuyo caso la
solicitud de patente desempefia una funcion secundaria al proporcionar pruebas de dichos
fines, o con el acto en si de presentar una solicitud de paiesgtetitular de una patente (por
ejemplo, cuando se otorga el consentimiento fundamentado previo para la investigacion, pero
no para solicitar derechos de propiedad intelectual o cuando el consentimiento fundamentado
previo incluye acuerdos sobre la asagion, la cotitularidad u otras disposiciones similares
mediante las que se garantizan derechos de propiedad intelectual)? En el primer caso, es poco
probable que el sistema de patentes establezca un mecanismo exhaustivo de supervision y
observancia par@dos los usos pertinentes de RG/CT y debido a los requisitos adicionales es
posible que sea mas interesante utilizar otras estrategias distintas de las previstas en el sistema
de patentes (incluida la basada en mecanismos de no divulgacién como Igsatedaion

del secreto comercial). En el segundo caso, cuando las condiciones y normas de acceso,
incluido el consentimiento fundamentado previo, rigen el mismo acto de solicitar la patente,
cabe interpretar la cuestion desde el punto de vista del dedethitular a solicitar la patente,

y el registro de la titularidad, licencias o garantias no son como norma objeto del examen
sustantivo de las solicitudes de patente, sino que se examinan en el marco de procedimientos
bien distintos.
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208. El examen precedente tiene por fin subrayar y aclarar las cuestiones juridicas y de
politica que surgen de los requisitos de divulgacion que guardan relacién con los RG/CT, y de
situarlos en el contexto de los tratados de la OMPI relativos al sistema intarabde

patentes. Algunas de las cuestiones fundamentales planteadas son objeto de debate de politica
internacional. Pueden guardar relacion con determinadas opciones de politica, como la
distincion entre los requisitos formales o la “forma o contenigef derecho sustantivo de
patentes y la manera de certificar los fundamentos del consentimiento fundamentado previo o
la legitimidad del acceso alos RG/CT. Del examen precedente se desprenden
consideraciones e informaciones basicas para el actual dadimtepolitica. El debate
internacional de las cuestiones relativas a la divulgacién en relacion con los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales es dinamico y relativamente complejo. Varios de
los conceptos y planteamientos juridicos fundatales que se plantean en este debate estan
por verificar, son objeto del desarrollo de politicas o se hallan en la fase inicial de ejecuciony,
por consiguiente, no pueden analizarse definitivamente. Asi pues, la informacién
suministrada en el presergstudio tiene por fin servir de ayuda para facilitar el debate, sin
prescribir ningun planteamiento en particular. La Secretaria de la OMPI podr& proporcionar
informaciones complementarias y analizar otras cuestiones juridicas y de politica que puedan
sumgir en el debate internacional, asi como en el contexto de las deliberaciones de la
Conferencia de las Partes en el CDB que han dado lugar a la invitacion a efectuar el presente
estudio.

[Fin del Anexo y del documento]



