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DIRECTIVA 98/44/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de julio de 1998

relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnologicas

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (2),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado (3),

(1)

Considerando que la biotecnologia y la ingenieria
genética desempenian una funcién cada vez mads
importante en un numero considerable de activida-
des industriales y que la proteccion de las invencio-
nes biotecnoldgicas tendrd sin duda una importan-
cia capital para el desarrollo industrial de la
Comunidad;

Considerando que, especialmente en el dmbito de
la ingenieria genética, la investigacion y el desarro-
llo exigen una suma considerable de inversiones de
alto riesgo que s6lo pueden rentabilizarse con una
proteccion juridica adecuada;

Considerando que una proteccién eficaz y armoni-
zada en el conjunto de los Estados miembros es
esencial para mantener e impulsar la inversién en
el ambito de la biotecnologia;

Considerando que, a raiz de que el Parlamento
Europeo rechazase el texto conjunto, aprobado por
el Comité de conciliacién, de la Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
proteccion juridica de las invenciones biotecnolégi-

(1) DO C 296 de 8.10.1996, p. 4, y DO C 311 de 11.10.1997,

p- 12.

(*) DO C 295 de 7.10.1996, p. 11.
(®) Dictamen del Parlamento Europeo de 16 de julio de 1997

(DO C 286 de 22.9.1997, p. 87), Posicion comiin del
Consejo de 26 de febrero de 1998 (DO C 110 de 8.4.1998,
p. 17) y Decisién del Parlamento Europeo de 12 de mayo de
1998 (DO C 167 de 1.6.1998); Decision del Consejo de 16
de junio de 1998.

cas (*), el Parlamento Europeo y el Consejo han
comprobado que la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas exige una aclaracion;

Considerando que existen divergencias en el dmbi-
to de la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas entre las legislaciones y practicas
de los Estados miembros; que tales disparidades
podrian ocasionar obstaculos a los intercambios vy,
por consiguiente, entorpecer el funcionamiento del
mercado interior;

Considerando que tales disparidades podrian incre-
mentarse a medida que los Estados miembros
adopten nuevas leyes y practicas administrativas
diferentes o que sus interpretaciones jurispruden-
ciales nacionales se desarrollen de manera diversa;

Considerando que una evoluciéon heterogénea de
las legislaciones nacionales relativas a la protecciéon
juridica de las invenciones biotecnoldgicas en la
Comunidad amenaza con desincentivar atin mas
los intercambios comerciales en detrimento del
desarrollo industrial de estas invenciones y del
buen funcionamiento del mercado interior;

Considerando que la proteccion juridica de las
invenciones biotecnoldgicas no requiere el estable-
cimiento de un Derecho especifico que sustituya al
Derecho nacional de patentes; que dicho Derecho
nacional de patentes sigue siendo la referencia
basica para la proteccién juridica de las invencio-
nes biotecnolégicas, dando por sentado que ha de
ser completado o adaptado en determinados aspec-
tos especificos para tener en cuenta de forma
adecuada la evolucién de la tecnologia que, aunque
utiliza materia biolégica, cumple, sin embargo, las
condiciones de patentabilidad;

Considerando que en determinados casos, como es
la exclusion de la patentabilidad de las variedades
vegetales y de razas de animales y de los procedi-
mientos esencialmente bioldgicos de obtencion de

(4) DO C 68 de 20.3.1995, p. 26.
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(10)

plantas y animales, determinados conceptos de las
legislaciones nacionales procedentes de los conve-
nios internacionales relativos a las patentes y a las
variedades vegetales han creado incertidumbre en
lo relativo a la proteccion de las invenciones bio-
tecnoldgicas y de determinadas invenciones micro-
biolégicas; que asimismo es necesaria la armoniza-
cién en ese ambito, para atajar tal estado de
incertidumbre;

Considerando que conviene tener en cuenta el
potencial de desarrollo que la biotecnologia tiene
para el medio ambiente y, en particular, su utilidad
para el desarrollo de métodos de cultivo del suelo
menos contaminantes y mds rentables; que con-
viene fomentar mediante el sistema de patentes la
investigacion y la aplicacion de dichos procedi-
mientos;

Considerando que el desarrollo de las biotecnolo-
gias es importante para los paises en desarrollo,
tanto en el ambito de la salud y la lucha contra las
grandes epidemias y endemias como de la lucha
contra el hambre en el mundo; que es asimismo
oportuno impulsar, mediante el sistema de paten-
tes, la investigacion en estos ambitos; que conviene,
por otra parte, fomentar mecanismos internaciona-
les que garanticen la difusiéon de estas tecnologias
en el Tercer Mundo en provecho de la poblacion
afectada;

Considerando que el Acuerdo sobre los aspectos de
los Derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio (Acuerdo ADPIC) ('), firmado por
la Comunidad Europea y sus Estados miembros,
ha entrado en vigor; que dicho Acuerdo prevé que
la proteccién a través de patentes quede garanti-
zada para los productos y procedimientos en todos
los dambitos de la tecnologia;

Considerando que el marco juridico comunitario
para la proteccion de las invenciones biotecnoldgi-
cas puede circunscribirse a la definicion de determi-
nados principios aplicables a la patentabilidad de
la materia bioldgica como tal, principios cuyo
objetivo principal consiste en determinar la diferen-
cia entre invenciones y descubrimientos en relacién
con la patentabilidad de determinados elementos
de origen humano, al alcance de la protecciéon
conferida por una patente sobre una invencién
biotecnoldgica, a la posibilidad de recurrir a un
sistema de depdsito que complete la descripcion
escrita y, por ultimo, a la posibilidad de obtener
licencias obligatorias no exclusivas por dependen-
cia entre variedades vegetales e invenciones, y a la
inversa;

(!) DO L 336 de 23.12.1994, p. 213.

(14)

(15)

(17)

(18)

Considerando que una patente de invencién no
autoriza a su titular a dar aplicacion a la inven-
cién, sino que se limita a conferirle el derecho de
prohibir a terceros su explotacién con fines indus-
triales y comerciales y que, por consiguiente, el
Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin
efecto las legislaciones nacionales, europeas o inter-
nacionales que fijan, en su caso, limitaciones o
prohibiciones, o que organizan el control de la
investigacion y de la utilizacién o comercializaciéon
de sus resultados, especialmente con relacién a los
requisitos de salud publica, seguridad, proteccion
del medio ambiente, proteccion de los animales,
conservacion de la diversidad genética y respeto de
determinadas normas éticas;

Considerando que ni el Derecho nacional ni el
Derecho europeo de patentes (Convenio de
Munich) contemplan en principio la prohibicién o
exclusion de la patentabilidad de la materia biol6-
gica;

Considerando que el Derecho de patentes se ha de
ejercer respetando los principios fundamentales que
garantizan la dignidad y la integridad de las perso-
nas, que es preciso reafirmar el principio segin el
cual el cuerpo humano, en todos los estadios de su
constitucion y de su desarrollo, incluidas las células
germinales, asi como el simple descubrimiento de
uno de sus elementos o de uno de sus productos,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un
gen humano, no son patentables; que estos princi-
pios concuerdan con los criterios de patentabilidad
previstos por el Derecho de patentes, en virtud de
los cuales un simple descubrimiento no puede ser
objeto de una patente;

Considerando que ya se han realizado avances
decisivos en el tratamiento de las enfermedades,
merced a la existencia de medicamentos derivados
de elementos aislados del cuerpo humano y/o pro-
ducidos de otro modo, de medicamentos que son
producto de procedimientos técnicos destinados a
obtener elementos de una estructura similar a la de
los elementos naturales que existen en el cuerpo
humano; que, por consiguiente, conviene fomentar,
mediante el sistema de patentes, la investigacion
conducente a la obtencién y aislamiento de los
elementos valiosos para la producciéon de medica-
mentos;

Considerando que, dado que el sistema de patentes
no basta para fomentar la investigacion y produc-
cién de medicamentos biotecnoldgicos necesarios
para luchar contra las enfermedades raras o deno-
minadas «huérfanas», la Comunidad y sus Estados
miembros tienen la obligacion de ofrecer una res-
puesta adecuada a este problema;
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(19) Considerando que se ha tenido en cuenta el dicta- (26) Considerando que, cuando se presente una solici-
men n° 8 del Grupo europeo de ética de la ciencia tud de patente de una invencién que tiene por
y de las nuevas tecnologias de la Comision; objeto una materia bioldgica de origen humano o
que utiliza una materia de este tipo, la persona a la
que se hayan realizado las tomas deberad haber
(20) Considerando, por lo tanto, que es necesario indi- tenido ocasién de dar su consentimiento libremente
car que no queda excluida la posibilidad de paten- y con la debida informacién sobre dichas tomas, de
tar las invenciones susceptibles de aplicacién indus- conformidad con el Derecho nacional;
trial que se refieran a un elemento aislado del
edimate o mrocedimiemio téenico, am on ¢l caeq (27 Considerando que, cuando una_invencién tenga
de la estructura de este elemento sea idéntica a por Qb]eto una materia biolégica 'de orisen Yegetal
que la es
la de un elemento natural, dando por sentado que ° anl.ma.l O que uFlllCC una materia de este Tpo, la,l
los derechos de la patente no pueden abarcar el descr}p cion  relativa a dlcha.,lnvenaon deberd
cuerpo humano o sus elementos en su entorno 1nclu11:,  en su caso, mfgrmaaon §obre el lu/gar
natural; geograflcq de origen de dlghg materia, cuando éste
sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las
solicitudes de patente y de la validez de los dere-
(21) Considerando que no queda excluida la posibilidad chos que se deriven de las patentes expedidas;
de patentar dicho elemento aislado del cuerpo
humano o producido de otro modo, puesto que es (28) Considerando que la presente Directiva no afecta a
el resultado de procedimientos técnicos que lo han los fundamentos de derecho de las patentes vigen-
identificado, purificado, caracterizado y multipli- tes, segﬁn los cuales puede concederse una patente
cado fuera del cuerpo humano, técnicas que sélo el a toda nueva aplicacién de un producto ya paten-
ser humano es capaz de desarrollar y que no se tado;
presentan espontdneamente en la naturaleza;
(29) Considerando que la presente Directiva no afecta a
(22) Considerando que el debate en torno a la patenta- laexclusion de la .patentablhdad de Vanedades
bilidad de secuencias genéticas o secuencias genéti- veg(.etales y razas ammz}les; que, por el contrario,
cas parciales es objeto de controversia; que, con las invenciones cuyo .ob]eto sean vegete}les 0 anima-
arreglo a la presente Directiva, al concederse una !es son /patentabl.es siempre que la aplicacion .de la
patente a las invenciones sobre estas secuencias o invencién no se limite técnicamente a una variedad
secuencias parciales deberdn aplicarse los mismos vegetal 0 a una raza animal;
criterios de patentabilidad que en todos los demds
émbltgs tecnoléglcps, a saber., novedad, acgv@ad (30) Considerando que el concepto de variedad vegetal
Inventiva y aplicacion 1ndu.str1al; que la aphcac@n se define en la legislacion sobre obtenciones vegeta-
1ndu§tr1al de unasecuencia o de una secuencia les y que, segin ésta, una variedad se caracteriza
parcial deberd indicarse concretamente en la solici- por la totalidad de su genoma y posee, por ello,
tud de patente tal como haya sido presentada; individualidad y puede ser diferenciada claramente
de otras obtenciones vegetales;
(23) Considerando que una mera secuencia de ADN,
sin indicacién de funcién bioldgica alguna, no (31) Considerando que un conjunto vegetal caracteri-
contiene ensefianzas de cardcter técnico; que, por zado por la presencia de un gen determinado (y no
consiguiente, no constituye una invencién patenta- por la totalidad de su genoma) no es objeto de la
ble; proteccion de variedades; que, por esta razén, no
estd excluido de la patentabilidad, aun en el caso
de que este conjunto abarque variedades vegeta-
(24) Considerando que para respetar el criterio de la les;
aplicacion industrial es necesario, en caso de que se
utlh,c? una secuencia genetica o una - secuencia (32) Considerando que, cuando una invencién se limite
genética parcial para la producciéon de una proteina a modificar genéticamente una variedad vegetal y
© (,16 una p roteina p arcial, precisar qué Rroteing’o se obtenga una nueva variedad vegetal, la inven-
quei. p%‘otelna parcial se produce o qué funcion cién seguird estando excluida de la patentabilidad,
realiza; aun cuando dicha modificacion genética no sea el
resultado de un procedimiento esencialmente biol6-
] ] ] gico sino de un procedimiento biotecnolégico;
(25) Considerando que, para la interpretacién de los
derechos conferidos por una patente, en caso de
secuencias que se solapen en partes que no sean (33) Considerando que es necesario definir, a efectos de

esenciales para la invencion, y sélo en este caso,
cada secuencia se considerard una secuencia inde-
pendiente a efectos del Derecho de patentes;

la presente Directiva, cudndo es esencialmente bio-
légico un procedimiento de obtencién de vegetales
o animales;
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(34) Considerando que la presente Directiva no afecta a (40) Considerando que en el seno de la Unién Europea
los conceptos de invencién y descubrimiento deter- existe consenso respecto de que la intervencion
minados por el Derecho nacional, europeo e inter- génica germinal en seres humanos y la clonacién de
nacional de patentes; seres humanos son contrarios al orden publico y a
la moralidad; que es necesario, por lo tanto,
excluir explicitamente de la patentabilidad los pro-
(35) Considerando que la presente Directiva no afecta a ced1m1¢:r}tos de modificacion de 13} 1dentldad geneéti-
las disposiciones del Derecho nacional en materia ca germinal humana y los procedimientos de clona-
de patentes que excluyen de la patentabilidad los cién de seres humanos;
procedimientos de tratamiento quirdrgico o tera-
péutico del cuerpo humano o animal y los métodos 41) Consid J | dimi de ol .,
de diagnéstico que se aplican al cuerpo humano o (41)  Considerando que los proce mientos de clonacion
animal: de seres humanos pueden definirse como cualquier
’ procedimiento, incluidas las técnicas de escision de
embriones, que tenga como objetivo crear un ser
. 3 humano dotado de la misma informacién genética
(36) Considerando que el Acuerdo ADPIC prevé la . 5
o . . nuclear que otro ser humano vivo o fallecido;
posibilidad de que los miembros de la Organiza-
cién Mundial del Comercio excluyan de la patenta-
blhdad. aquellas nvenciones  cuya ex.ploFaaon (42) Considerando, por otra parte, que la utilizacién de
Fomeraal sea preciso 1.mped1r en sus territorios en embriones humanos con fines industriales o comer-
interés del ,orden publico o la moralidad, incluida ciales debe quedar también excluida de la patenta-
la proteccion de la salud o la vida de las personas bilidad, pero que esta exclusion no afecta a las
o de 10§ anlmsiles O para preservar los _Vegetal.es 0 invenciones técnicas que tengan un objetivo tera-
para evitar dafios graves al medio ambiente, siem- péutico o de diagnéstico que se aplican al embrién
pre que dicha exclusion no se haga meramente vy que le son dtiles,
porque la explotacion esté prohibida por su legisla-
cion;
(43) Considerando que el apartado 2 del articulo F del
Tratado de la Union Europea establece que la
(37) Considerando que en la presente Directiva se debe Unién respeta los derechos fundamentales, tal y
insistir sobre el principio que obliga a excluir de la como se garantizan en el Convenio europeo para la
patentabilidad las invenciones cuya explotacion proteccién de los derechos humanos y de las liber-
comercial sea contraria al orden publico y a la tades fundamentales, firmado en Roma el 4 de
moral; noviembre de 1950, y tal y como resulta de las
tradiciones constitucionales comunes a los Estados
miembros como principios generales del Derecho
(38) Considerando que es también necesario incluir en comunitario;
la parte dispositiva de la presente Directiva una
lista orientativa de las invenciones no patentables . "
. . 10 P > (44) Considerando que el Grupo europeo de ética de la
con objeto de proporcionar a los jueces y a las S ) s
. . . ; ciencia y de las nuevas tecnologias de la Comision
oficinas nacionales de patentes una guia para inter- . " .
. L . evalia todos los aspectos éticos vinculados a la
pretar la referencia al orden piblico o a la morali- : . . -
. biotecnologia; que conviene sefialar al respecto que
dad; que no puede pretenderse que esta lista sea . . - .
. L . cualquier consulta a dicho Grupo, inclusive en lo
exhaustiva; que aquellos procedimientos cuya apli- .
Ny e - que se refiere al Derecho de patentes, solamente
cacion suponga una violacion de la dignidad . . >
. .o puede situarse al nivel de la evaluacion de la
humana, como, por ejemplo, los procedimientos . . Lo
o . biotecnologia con respecto a principios éticos fun-
para crear hibridos de seres vivos a base de mezclas
, . . damentales;
de células germinales o totipotentes de personas y
animales, deberdn, evidentemente, quedar también
excluidos de la patentabilidad; (45) Considerando que deben excluirse de la patentabi-
lidad aquellos procedimientos de modificacién de
la identidad genética de los animales que puedan
(39) Considerando que el orden publico y la moralidad provocarles sufrimientos sin dar lugar a utilidad
se corresponden, en particular, con los principios médica sustancial en el dmbito de la investigacidn,
éticos y morales reconocidos en un Estado miem- de la prevencion, del diagnoéstico o de la terapéuti-
brO, cuyo respeto es particularmente necesario en ca, para el hombre fe) el animal’ asi como los
el terreno de la biotecnologia, a causa del conside- animales surgidos de tales procedimientos;
rable alcance de las consecuencias potenciales de la
invencion en este ambito y de sus vinculos natura-
les con la materia viva; que tales principios éticos y (46) Considerando que, dado que la funcién de una

morales vienen a afiadirse a los controles juridicos
habituales del Derecho de patentes, independiente-
mente del dmbito técnico a que pertenezca la
invencion;

patente es recompensar al inventor por su creativi-
dad, concediéndole un derecho exclusivo, aunque
limitado en el tiempo, y fomentar asi la actividad
inventiva, el titular de la patente debe estar facul-
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tado para prohibir la utilizacién del material auto-
rreproducible patentado en circunstancias andlogas
a aquellas en que se podria prohibir la utilizacion
de productos no autorreproducibles, es decir, la
produccién del propio producto patentado;

(47) Considerando que es necesario prever una primera
excepcion a los derechos del titular de la patente,
en el caso de que éste o alguien con su consenti-
miento venda a un agricultor material de reproduc-
cién que incorpore la invencién protegida, con
fines de explotaciéon agricola; que esta primera
excepcion debe autorizar al agricultor a utilizar el
producto de su cosecha para reproduccion y multi-
plicacion posterior en su propia explotaciéon y que
el alcance y las modalidades de esta excepcion se
han de circunscribir al alcance y modalidades pre-
vistos en el Reglamento (CE) n° 2100/94 del
Consejo, de 27 de julio de 1994, relativo a la
protecciéon comunitaria de las obtenciones vegeta-
les (1);

(48) Considerando que s6lo se puede reclamar al agri-
cultor la retribuciéon contemplada por el Derecho
comunitario de obtenciones vegetales como moda-
lidad de aplicacion de la excepcién de la proteccion
comunitaria de las obtenciones vegetales;

(49) Considerando, no obstante, que el titular de la
patente puede hacer valer sus derechos contra el
agricultor que abuse de la excepcion o contra el
obtentor que haya desarrollado la variedad vegetal
que incorpore la invencién protegida, si este ultimo
no respeta sus COmMpromisos;

(50) Considerando que una segunda excepcion de los
derechos del titular de la patente ha de autorizar al
agricultor a utilizar el ganado protegido con fines
agricolas;

(51) Considerando que el alcance y las modalidades de
esta segunda excepcion deben regirse por las leyes,
las disposiciones administrativas y las practicas
nacionales, en ausencia de normas comunitarias
relativas a la obtencién de razas animales;

(52) Considerando que, en el ambito de la explotacion
de las nuevas caracteristicas vegetales surgidas de
la ingenieria genética, debe garantizarse en un

(') DO L 227 de 1.9.1994, p. 1; Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 2506/95 (DO L 258 de 28.10.1995, p.
3).

(53)

(55)

(56)

Estado miembro, previo pago de un canon, el
acceso en forma de licencia obligatoria cuando,
con relacion al género o a la especie de que se
trate, la variedad vegetal representa un progreso
técnico importante, con un interés econdémico con-
siderable en lo que respecta a la invencion reivindi-
cada por la patente;

Considerando que, en el dmbito de la utilizacién en
ingenieria genética de nuevas caracteristicas vegeta-
les surgidas de nuevas variedades vegetales, debe
garantizarse el acceso, previo pago de un canon, en
forma de licencia obligatoria cuando la invencién
represente un progreso técnico significativo de con-
siderable interés econémico;

Considerando que el Acuerdo ADPIC contiene en
su articulo 34 una regulacion detallada de la carga
de la prueba, que es vinculante para todos los
Estados miembros; que por este motivo, no es
necesario incluir en la presente Directiva una dis-
posicion al respecto;

Considerando que, como consecuencia de la Deci-
sién 93/626/CEE (), la Comunidad es parte en el
Convenio sobre la diversidad biologica, de 5 de
junio de 1992; que, en el marco de la aplicacion de
las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva, los Estados
miembros deberdn tener en cuenta al respecto en
concreto el articulo 3, la letra j) del articulo 8, la
segunda frase del apartado 2 y el apartado 5 del
articulo 16 de dicho Convenio;

Considerando que la tercera Conferencia de los
Estados signatarios del Convenio sobre la diversi-
dad bioldgica, celebrada en noviembre de 1996,
establece en la Decision III/17 que «es necesario
continuar los trabajos para desarrollar una aprecia-
ci6on comin de la relacion entre los derechos de
propiedad intelectual y las correspondientes dispo-
siciones del Acuerdo ADPIC y del Convenio sobre
la diversidad bioldgica, en particular sobre las
cuestiones relacionadas con la transferencia de tec-
nologias y la conservacién y uso sostenible de la
diversidad bioldgica y la participaciéon correcta y
equitativa en los beneficios producidos por la utili-
zacién de los recursos genéticos, incluida la protec-
cién de los conocimientos, innovaciones y pricticas
de las comunidades indigenas y locales que repre-
sentan modos de vida tradicionales importantes
para la conservaciéon y el uso sostenible de la
diversidad bioldgica»,

() DO L 309 de 13.12.1993, p. 1.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Patentabilidad

Articulo 1

1. Los Estados miembros protegerdn las invenciones
biotecnolégicas mediante el Derecho nacional de paten-
tes. Los Estados miembros adaptardn su Derecho nacio-
nal de patentes, si fuere necesario, para tener en cuenta lo
dispuesto en la presente Directiva.

2. La presente Directiva no afectara a las obligaciones de
los Estados miembros que se deriven de los acuerdos
internacionales y, en particular, del Acuerdo ADPIC y del
Convenio sobre la diversidad bioldgica.

Articulo 2

1. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «materia biologica»: la materia que contenga infor-
macién genética autorreproducible o reproducible en
un sistema biologico;

b) «procedimiento microbiolégico»: cualquier procedi-
miento que utilice una materia microbioldgica, que
incluya una intervencién sobre la misma o que pro-
duzca una materia microbiolégica.

2. Un procedimiento de obtencién de vegetales o anima-
les es esencialmente bioldgico si consiste integramente en
fenémenos naturales como los del cruce o la seleccion.

3. El concepto de variedad vegetal se define en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n® 2100/94.

Articulo 3

1. A efectos de la presente Directiva, serdn patentables
las invenciones nuevas que impliquen actividad inventiva
y sean susceptibles de aplicacién industrial, aun cuando
tengan por objeto un producto que esté compuesto o que
contenga materia bioldgica o un procedimiento mediante
el cual se produzca, transforme o utilice la materia
bioldgica.

2. La materia bioldgica aislada de su entorno natural o
producida por medio de un procedimiento técnico podra
ser objeto de una invencién, aun cuando ya exista
anteriormente en estado natural.

Articulo 4

1. No serdn patentables:
a) las variedades vegetales y las razas de animales;

b) los procedimientos esencialmente bioldgicos de obten-
cién de vegetales o de animales.

2. Serdn patentables las invenciones que tengan por
objeto vegetales o animales si la viabilidad técnica de la
invenciéon no se limita a una variedad vegetal o a una
raza animal determinada.

3. Lo dispuesto en la letra b) del apartado 1 no afectard
a la patentabilidad de invenciones cuyo objeto sea un
procedimiento microbiol6gico o cualquier otro procedi-
miento técnico o un producto obtenido a través de dichos
procedimientos.

Articulo 5

1. El cuerpo humano en los diferentes estadios de su
constitucién y de su desarrollo, asi como el simple
descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la
secuencia o la secuencia parcial de un gen, no podrin
constituir invenciones patentables.

2. Un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido
de otro modo mediante un procedimiento técnico,
incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen,
podra considerarse como una invencién patentable, aun
en el caso de que la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural.

3. La aplicacién industrial de una secuencia o de una
secuencia parcial de un gen debera figurar explicitamente
en la solicitud de patente.

Articulo 6

Quedaran excluidas de la patentabilidad las invencio-
nes cuya explotacion comercial sea contraria al orden
publico o a la moralidad, no pudiéndose considerar como
tal la explotacién de una invencién por el mero hecho de
que esté prohibida por una disposiciéon legal o reglamen-
taria.

2. En virtud de lo dispuesto en el apartado 1, se
considerardn no patentables, en particular:
a) los procedimientos de clonaciéon de seres humanos;

b) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética germinal del ser humano;

c) las utilizaciones de embriones humanos con fines
industriales o comerciales;
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d) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética de los animales que supongan para éstos
sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el
hombre o el animal, y los animales resultantes de tales
procedimientos.

Articulo 7

El Grupo europeo de ética de la ciencia y de las nuevas
tecnologias de la Comision evalia todos los aspectos
éticos vinculados a la biotecnologia.

CAPITULO II

Alcance de la proteccion

Articulo 8

1. La proteccién conferida por una patente relativa a
una materia bioldgica que, por el hecho de la invencion,
posea propiedades determinadas se extenderd a cualquier
materia biologica obtenida a partir de dicha materia
biolégica por reproduccion o multiplicacion en forma
idéntica o diferenciada y que posea esas mismas propie-

dades.

2. La proteccion conferida por una patente relativa a un
procedimiento que permita producir una materia bioldgi-
ca que, por el hecho de la invencion, posea propiedades
determinadas se extenderd a la materia bioldgica directa-
mente obtenida por ese procedimiento y a cualquier otra
materia biolégica, obtenida a partir de la materia biolégi-
ca directamente obtenida, por reproducciéon en forma
idéntica o diferenciada y que posea estas mismas propie-

dades.

Articulo 9

La proteccion conferida por una patente a un producto
que contenga informacién genética o que consista en
informacion genética se extenderd, sin perjuicio de lo
dispuesto en el apartado 1 del articulo 5, a toda materia
a la que se incorpore el producto y en la que se contenga
y ejerza su funcién la informacion genética.

Articulo 10

La proteccién a que se refieren los articulos 8 y 9 no se
extenderd a la materia bioldgica obtenida por reproduc-
cién o multiplicacién de una materia biolégica puesta en
el mercado en el territorio de un Estado miembro por el
titular de la patente o con el consentimiento de éste,
cuando la reproduccion o multiplicacion sea el resultado
necesario de la utilizacién para la que haya sido puesta en
el mercado dicha materia bioldgica, a condicion de que la
materia obtenida no se utilice posteriormente para nuevas
reproducciones o multiplicaciones.

Articulo 11

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 8 y 9, la
venta, o cualquier otra forma de comercializacién, de
material de reproduccion vegetal por el titular de la
patente, o con su consentimiento, a un agricultor, a
efectos de explotacion agricola, implicara el derecho de
este dltimo a utilizar el producto de su cosecha para
reproducciéon o ulterior multiplicacién realizada por él
mismo en su propia explotacién, correspondiendo el
alcance y las modalidades de esta excepcion a los previs-
tos en el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 2100/94.

2. No obstante lo dispuesto en los articulos 8 y 9, la
venta, o cualquier otra forma de comercializacion de
animales de cria o de material de reproduccién animal
por el titular de la patente, o con su consentimiento, a un
agricultor implicard para este dltimo la autorizacién de
utilizar el ganado protegido para una finalidad agricola.
Ello incluird la puesta a disposicion del ganado o de
cualquier otro material de reproduccién animal para que
el agricultor pueda proseguir su actividad agricola, pero
no la venta en el marco de una actividad de reproduccion
comercial o con esa finalidad.

3. El alcance y la modalidades de la excepcion prevista
en el apartado 2 se regirdn por las leyes, las disposiciones
administrativas y las practicas nacionales.

CAPITULO III

Licencias obligatorias por dependencia

Articulo 12

1. Si un obtentor no pudiere obtener o explotar un
derecho de obtencién vegetal sin vulnerar una patente
anterior, podrd solicitar una licencia obligatoria para la
explotacién no exclusiva de la invencion protegida por la
patente, siempre que dicha licencia sea necesaria para la
explotacion de la variedad vegetal que deba protegerse,
mediante el pago de un canon adecuado. Los Estados
miembros dispondrdan que, cuando se conceda una licen-
cia de este tipo, el titular de la patente tenga derecho, en
condiciones razonables, a una licencia por dependencia
para utilizar la variedad protegida.

2. Si el titular de una patente de invencion biotecnoldgi-
ca no pudiere explotarla sin infringir un derecho de
obtencion vegetal anterior sobre una variedad, podra
solicitar una licencia obligatoria para la explotaciéon no
exclusiva de la variedad vegetal protegida por ese derecho
de obtencion, mediante el pago de un canon adecuado.
Los Estados miembros dispondrdn que, cuando se con-
ceda una licencia de este tipo, el titular del derecho de
obtencion vegetal tenga derecho, en condiciones razona-
bles, a una licencia por dependencia para utilizar la
invencién protegida.

3. Los solicitantes de las licencias a que se refieren los
apartados 1 y 2 deberdn demostrar que:
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a) se han dirigido en vano al titular de la patente o del
derecho de obtenciéon vegetal para obtener una licen-
cia contractual;

b) la variedad o la invencién constituye un avance técni-
co significativo de considerable importancia econémi-
ca en relaciéon con la invencién reivindicada en la
patente o con la variedad vegetal protegida.

4. Cada Estado miembro designard a la autoridad o a
las autoridades competentes para conceder la licencia.
Cuando una licencia sobre una variedad vegetal sé6lo la
pueda otorgar la Oficina Comunitaria de Variedades
Vegetales, se aplicard el articulo 29 del Reglamento (CE)
n° 2100/94.

CAPITULO IV

Dep6sito, acceso y nuevo depdsito de una materia
biologica

Articulo 13

1. Si una invencién se refiere a una materia bioldgica
que no estd a disposicion del puiblico y no puede ser
descrita en la solicitud de patente de manera tal que un
experto pueda reproducir la invencién, o supone la
utilizaciéon de dicha materia, la descripcion s6lo se consi-
derard suficiente para la aplicacion del Derecho de paten-
tes si:

a) la materia bioldgica ha sido depositada, a mds tardar
el dia de la presentacion de la solicitud de patente, en
una institucién reconocida para la presentacién. Se
considerardn reconocidas, como minimo, las autorida-
des internacionales de depédsito que hayan adquirido
dicho rango de conformidad con el articulo 7 del
Tratado de Budapest, de 28 de abril de 1977, sobre el
reconocimiento internacional del depésito de microor-
ganismos a los fines del procedimiento de patentes, en
lo sucesivo denominado «el Tratado de Budapest»;

b) la solicitud presentada contiene la informacién perti-
nente de que dispone el solicitante sobre las caracte-
risticas de la materia biolégica depositada;

c) en la solicitud de patentes se menciona la institucién
de deposito y el ndmero del mismo.

2. El acceso a la materia bioldgica depositada se realiza-
rd mediante la entrega de una muestra:

a) hasta la primera publicacién de la solicitud de
patente, Unicamente a las personas autorizadas con
arreglo al Derecho nacional de patentes;

b) entre la primera publicacion de la solicitud y la
concesion de la patente, a cualquier persona que asi
lo solicite o, a peticion del depositante, tinicamente a
un experto independiente;

c) tras la concesion de la patente y aunque la patente se
revoque o se anule, a cualquier persona que asi lo
solicite.

3. La entrega sOlo se realizara si el solicitante se com-
promete, mientras duren los efectos de la patente:

a) a no suministrar a terceros ninguna muestra de la
materia biologica depositada o de una materia deri-
vada de la misma, y

b) a no utilizar muestra alguna de la materia bioldgica
depositada o de una materia derivada de la misma,
excepto con fines experimentales, salvo renuncia
expresa del solicitante o del titular de la patente a
dicho compromiso.

4. En caso de denegacion o de retirada de la solicitud, el
acceso a la materia depositada quedara limitado, a peti-
ciéon del solicitante y durante veinte afios contados a
partir de la fecha de presentaciéon de la solicitud de la
patente, a un experto independiente. En este caso, se
aplicara lo dispuesto en el apartado 3.

5. Las solicitudes del depositante a que se refieren la
letra b) del apartado 2 y el apartado 4 sélo podran
presentarse hasta la fecha en que se consideren conclui-
dos los preparativos técnicos de la publicacion de la
solicitud de patente.

Articulo 14

1. Si la materia biolégica depositada de conformidad
con el articulo 13 dejare de estar disponible en la
institucion de depédsito reconocida, se autorizard un
nuevo depdsito de la materia, en condiciones andlogas a
las previstas en el Tratado de Budapest.

2. Todo nuevo depésito deberd ir acompaiiado de una
declaracion firmada por el depositante que certifique que
la materia biolégica objeto del nuevo depésito es la
misma que se depositd inicialmente.

CAPITULO V

Disposiciones finales

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptardn las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva
a mas tardar el 30 de julio de 2000. Informardn inmedia-
tamente de ello a la Comision.
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompaifiadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adop-
ten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 16

La Comisién transmitird al Parlamento Europeo y al
Consejo:

a) cada cinco afios a partir de la fecha prevista en el
apartado 1 del articulo 15, un informe sobre posibles
problemas que la presente Directiva haya planteado
en relacién con acuerdos internacionales de protec-
cién de los derechos humanos a los que se hayan
adherido los Estados miembros;

b) en un plazo de dos afios a partir de la entrada en
vigor de la presente Directiva, un informe orientado a
evaluar las implicaciones en el dmbito de la investiga-
cién bésica en ingenieria genética de la no publicacion

o de la publicacion tardia de documentos cuyo objeto
pudiera ser patentable;

¢) cada afio a partir de la fecha prevista en el apartado 1
del articulo 15, un informe anual sobre la evolucion y
las implicaciones del Derecho de patentes en el dmbi-
to de la biotecnologia y de la ingenieria genética.

Articulo 17
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su

publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 18

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 6 de julio de 1998.

Por el Consejo
El Presidente
R. EDLINGER

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J. M. GIL-ROBLES
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ANEXO II

DIRECTIVA 98/44/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO
Y DEL CONSEJO
RELATIVA A LA PROTECCION JURIDICA DE LAS INVENCIONES
BIOTECNOLOGICAS

Nota explicativa sobre el parrafo 27 relativo a la indicacion del lugar geografico de
origen de una invencion biotecnologica (aspectos vegetales y animales)

La Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la proteccion
juridica de las invenciones biotecnoldgicas se adopté el 6 de julio de 1998.
La fecha limite para la traslacion de la Directiva al derecho nacional de los Estados miembros
de la Unidn Europea se fijo en el 30 de julio de 2000.
En el preambulo de esta Directiva, y especialmente en el parrafo 27, se establece que, cuando
una invencion tenga por objeto una materia biologica de origen vegetal o animal o que utilice
una 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 la validez de los derechos que
se deriven de las patentes expedidas.
El parrafo 27 de la Directiva 98/44/CE 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 el parrafo 5 del Articulo 16 del Convenio sobre
Diversidad Biologica.
La informacion acerca del lugar geografico de origen de una materia bioldgica objeto de una
invencion puede resultar de ayuda para el proceso de distribucion equitativa de beneficios de
los recursos de la diversidad biologica.
Ello no obstante, facilitar esta informacidn no constituye una obligacion en virtud del Derecho
comunitario. El hecho de no proporcionar esta informaciéon no acarrea, como tal, ninguna
consecuencia juridica para el examen de las solicitudes de patentes o la validez de los
derechos que se deriven de las patentes expedidas.

[Sigue el Anexo III]
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ANEXO IIT

EXAMEN DE LAS DISPOSICIONES DEL ARTICULO 27.3)b) DEL
ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

COMUNICACION DE LA UNION EUROPEA Y SUS
ESTADOS MIEMBROS SOBRE LA RELACION DEL
CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA CON EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

1. La relacion del Acuerdo sobre los ADPIC con el Convenio sobre Diversidad
Biologica (en adelante “CDB”) se ha convertido en un importante tema de debate
en el Consejo sobre los ADPIC en el marco del examen de las disposiciones del
Articulo 27.3)b). Se ha aducido, por un lado, que los acuerdos son incompatibles
y que se deberia modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para armonizarlo con el
CDB, mientras que, por otro lado, se ha defendido que no existe incompatibilidad.

2. La Comunidad Europea y sus Estados miembros (en adelante “CE y EM”) opinan
que cuestiones como el desarrollo sostenible, la sostenibilidad del medio
ambiente, el desarrollo humano, los derechos humanos, las politicas econémicas y
las normas éticas bien fundadas pueden estar, todas ellas, relacionadas con en el
gjercicio legitimo de los derechos de propiedad intelectual y esto deberia
estudiarse cuidadosamente. Desde este punto de vista, la CE y EM estan de
acuerdo en que deberian tratarse convenientemente las inquietudes manifestadas
por los paises miembros en desarrollo, en el marco del examen de las
disposiciones del Articulo 27.3)b) del Acuerdo sobre los ADPIC. El presente
examen no puede ser un instrumento capaz de encontrar soluciones definitivas a
todas las cuestiones planteadas en este campo.

3. La presente comunicacion expone unas primeras reflexiones de la CE y EM sobre
la relacion de la propiedad intelectual con las cuestiones relacionadas con la
diversidad bioldgica. No constituye una posicion negociadora sobre estas
cuestiones. La CE y EM aguardan con interés que los miembros que plantearon
inquietudes especificas en el Consejo sobre los ADPIC en el marco del examen de
las disposiciones del Articulo 27.3)b) formulen propuestas concretas.

I- La relacion juridica del Acuerdo sobre los ADPIC con el Convenio sobre
Diversidad Biolégica

4. La CE y EM consideran que, desde un punto de vista juridico, el CDB vy el
Acuerdo sobre los ADPIC no estan refidos. Persiguen objetivos diferentes, no
abordan los mismos temas y tienen distinto carécter juridico.
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5. Los objetivos del CDB son: la conservacion de la diversidad bioldgica, la
utilizacion sostenible de sus componentes y la participacion justa y equitativa en
los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos genéticos. Los
principales objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC son establecer unas normas
minimas de proteccion de la propiedad intelectual entre los miembros de la OMC
y garantizar que los Estados ponen a disposicion de los titulares de esos derechos
procedimientos judiciales y/o administrativos para hacer valer sus derechos de
propiedad intelectual.

6. En la misma linea, los dos tratados no tratan la misma materia. E1 CDB se ocupa
de la proteccion y el control de la diversidad biologica. El Acuerdo sobre los
ADPIC versa sobre las normas del derecho de propiedad intelectual, sin abordar la
cuestion de la comercializacién de los productos protegidos por el derecho de
propiedad intelectual.

7. En el CDB se estipula que los Estados tienen derechos soberanos sobre sus
recursos genéticos, la facultad de regular el acceso a los mismos asi como de
prever mecanismos para una distribucion justa y equitativa de los beneficios que
se deriven de la utilizacién de esos recursos genéticos. Se establece que el acceso
se concede “en condiciones mutuamente convenidas”’, y estd sometido ‘“‘al
consentimiento fundamentado previo” del proveedor de los recursos. Los recursos
biologicos o genéticos pueden servir de base para la produccion de productos
derivados como medicamentos u organismos modificados genéticamente.

8. El Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los miembros a otorgar una proteccion
minima a, entre otros, las obras literarias y artisticas, las marcas de fabrica o de
comercio, las indicaciones geograficas o las invenciones que cumplen los criterios
de patentabilidad. Los recursos genéticos pueden servir de base a invenciones que
pueden estar sujetas a derechos de propiedad intelectual, y en especial patentes o
nuevas variedades vegetales que pueden estar amparadas por derechos de
variedades vegetales. Es preciso recordar que, en principio, ni la existencia
natural de los recursos genéticos tal y como se dan en su entorno natural ni los
conocimientos tradicionales conexos pueden constituir materia patentable por si
mismos porque no cumplen los criterios basicos de patentabilidad (en especial la
novedad y la actividad inventiva). Una solicitud de patente que reivindica la
existencia natural de una materia en su estado natural seria rechazada, y de haber
sido expedida, revocada por no cumplir el requisito de caracter novedoso y/o
actividad inventiva. Para estar protegidos, los recursos genéticos han de ser
aislados de su entorno natural o producidos por medio de un proceso técnico de
modo que cumplan los criterios de patentabilidad.

9. El CDB prevé un marco general y unos objetivos politicos dentro los cuales los
Estados pueden actuar para cumplir sus objetivos. Por ejemplo, con respecto a la
distribucién de beneficios, el CDB no prescribe sobre la forma en que ha de
llevarse a cabo, excepto para decir que tiene que ser en condiciones mutuamente
convenidas. Por el contrario, el Acuerdo sobre los ADPIC prevé unas normas
juridicas minimas que deben ser promulgadas en el derecho nacional junto con un
mecanismo ejecutorio y sanciones aplicables en caso de que no se acaten las
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normas de la OMC. Cada uno de los acuerdos puede aplicarse mediante
disposiciones de aplicacion especificas.

Ninguno de los dos tratados especifica que esté sometido al otro. El CDB y el
Acuerdo sobre los ADPIC no hacen referencia explicita el uno al otro. El parrafo
5 del Articulo 16 del CDB reconoce, empero, que los derechos de propiedad
intelectual, la materia del Acuerdo sobre los ADPIC, “pueden influir en la
aplicacion” del CDB. Obliga a los Estados a cooperar para velar por que los
derechos de propiedad intelectual “apoyen y no se opongan” a los objetivos del
CDB. Al mismo tiempo, en el parrafo 2 del Articulo 16 se establece que la
transferencia de tecnologia ha de ser compatible con “la proteccion adecuada y
eficaz de los derechos de propiedad intelectual”. Asi pues, en el Articulo 16 del
CDB se preservan los derechos de los titulares de la propiedad intelectual segiin su
definicion, entre otros, en el Acuerdo sobre los ADPIC.

El Acuerdo sobre los ADPIC no se refiere directamente al contenido del CDB. Sin
embargo, en el preambulo y en el Articulo 8 se hace referencia a principios como
los objetivos de desarrollo y en el parrafo 2 del Articulo 66 se hace referencia a la
transferencia de tecnologia.

Conforme al andlisis de la CE y EM no hay nada en las disposiciones de
cualquiera de los dos acuerdos que impidiera a un Estado cumplir sus obligaciones
con respecto a cualquiera de ellos. El CDB, por ejemplo, no prohibe las patentes
de invenciones que utilizan material genético. En la misma linea, el principio de
soberania del Estado sobre los recursos genéticos en el CDB no esta refiido con el
Acuerdo sobre los ADPIC. Este tiltimo, a su vez, no impide a los signatarios del
CDB que ejerzan su derecho a regular el acceso a sus recursos genéticos, exijan el
consentimiento fundamentado previo o distribuyan los beneficios derivados de su
utilizacion. Aunque el Acuerdo sobre los ADPIC no contiene disposiciones sobre
la proteccion de los conocimientos tradicionales, no impide que los Estados
promulguen un sistema de proteccion sui generis para €sos conocimientos.

II- Los puntos comunes entre el CDB y el Acuerdo sobre los ADPIC

13.

14.

A pesar de su diferente alcance, existen importantes puntos en comun entre los
derechos a los que se hace referencia en el Acuerdo sobre los ADPIC y el
contenido del CDB. Hay una serie de campos en los que ambos acuerdos tienen
repercusiones como la biotecnologia, las variedades vegetales, la tecnologia
ambiental relacionada con la conservacion y la utilizacion sostenible, la
informacion sobre la conservacion y la utilizacion sostenible, los conocimientos
tradicionales y la distribucion de beneficios.

El principal punto de encuentro entre los derechos de propiedad intelectual y los
temas relacionados con la diversidad bioldgica hay que buscarlo en la Seccion 5
del Acuerdo sobre los ADPIC dedicada a las patentes. Es evidente que la
aplicacion de la legislacion sobre patentes puede influir en la aplicacion del CDB;
especialmente, en la medida en que una invencion desarrollada sobre la base de un
recurso bioldgico proporciona un medio practico y valioso de explotar dicho
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recurso, el ejercicio de los derechos de cualquier patente expedida sobre dicha
invencion podria repercutir positivamente en la distribucion de beneficios. Por
esta razon, el Articulo 16.5) del CDB exige a las Partes que velen por que los
derechos de propiedad intelectual apoyen y no se opongan a los objetivos del
CDB. A este respecto, nos gustaria confirmar que la CE y EM son partidarios de
conceder a la Secretaria del CDB el estatuto de observador ad hoc en el Consejo
sobre los ADPIC. En esa misma linea, la CE y EM consideran que una mayor
cooperacion entre las Secretarias de la OMC y del CDB seria muy conveniente en
vista de una aplicacion de mutuo apoyo entre ambos acuerdos.

En opinién de la CE y EM, desde el punto de vista de su aplicacion, el Acuerdo
sobre los ADPIC no deberia minar los objetivos del CDB y viceversa sino que
deberian aplicarse apoyandose mutuamente.  Convendria recordar que la
Conferencia de las Partes del CDB del 15 de mayo de 2000 ha pedido “casos
practicos sobre la relacion de la propiedad intelectual con los objetivos del CDB,
entre ellos la transferencia de tecnologia y la distribucion de beneficios con las
comunidades indigenas y locales”. De hecho, datos empiricos sélidos sobre la
utilizacion efectiva de los derechos de propiedad intelectual y las consecuencias a
largo plazo de dicha utilizacion en los objetivos del CDB serian de gran ayuda en
nuevos analisis de puntos en comun entre el CDB y el Acuerdo sobre los ADPIC.

De conformidad con la Decision 26 de la quinta Conferencia de las Partes (COP
V) del CDB, el 5 de febrero de 2001 la UE present6 a la Secretaria del CDB un
documento sobre la relacién de los derechos de propiedad intelectual con la
biodiversidad. Este documento, que se adjunta en Anexo, no constituye una
declaracion de la posicion de la UE. Sin embargo, en ¢él se sefialan con cierto
detalle los principales aspectos de las deliberaciones acerca de los derechos de
propiedad intelectual y la diversidad biologica y constituye un primer paso hacia
la configuracion de esa posicion. En Montreal, del 19 al 22 de marzo, en una
reunion del Panel de Expertos dedicada al acceso y la distribucion de beneficios
tuvieron lugar intensos debates sobre el tema, que continuaran préximamente pues
el Panel informara a un Grupo especial de trabajo de composicidon abierta que se
reunira en Bonn en octubre de 2001. El Grupo de trabajo tiene un amplio mandato
para establecer directrices u otros planteamientos sobre practicamente todos los
aspectos de la cuestion del acceso y la distribucion de beneficios. Se puede
esperar que la relacion entre los derechos de propiedad intelectual y el CDB
constituiran uno de los principales elementos de debate en el marco mas amplio de
las deliberaciones sobre el acceso y la distribucion de beneficios. La CE y EM
tienen la intencion de cooperar activamente para que el Grupo de trabajo
anteriormente mencionado pueda elaborar directrices u otros enfoques que se
presentaran a la COP VI en abril de 2002.

En si mismas, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC parecen neutrales
en cuanto a su influencia en los objetivos del CDB. De ahi que el Acuerdo sobre
los ADPIC no deberia socavar en la practica la consecucion de objetivos del CDB
como la conservacion, la utilizacion sostenible, la distribucion de beneficios y la
proteccion de los conocimientos tradicionales. En su aplicacion el Acuerdo sobre
los ADPIC puede utilizarse de hecho para apoyar objetivos del CDB como la
distribuciéon de beneficios (por ejemplo, los conocimientos obtenidos con la
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investigacion o los ingresos generados por la explotacion de invenciones
patentadas). Un objetivo importante del Acuerdo sobre los ADPIC consiste en
fomentar una proteccion efectiva y adecuada de los derechos de propiedad
intelectual, entre otros modos ofreciendo incentivos a los inventores mediante el
establecimiento de derechos exclusivos de cardcter temporal. Los derechos de
propiedad intelectual son instrumentos para garantizar un nivel adecuado de
transparencia y apertura en lo tocante a todo tipo de invenciones, incluidas las que
utilizan material genético. Sin transparencia, los agentes economicos, las
instituciones de investigacion y desarrollo y los inventores no pueden aprovechar
los conocimientos que pueden derivarse de la utilizacion de material genético en
actividades y procesos innovadores. Las creaciones novedosas se mantendrian en
secreto y no estarian a disposicion del publico porque no habria una incitacion
econdmica para darlas a conocer. Esto podria llevar a un mayor secretismo
empresarial y a un entorno contractual anticompetitivo, por ejemplo mediante un
aumento de los acuerdos de confidencialidad entre empresas comerciales.

18. Ademas los derechos de propiedad intelectual, y especialmente las patentes, son
unos instrumentos, pero no los unicos que los proveedores de material genético
pueden utilizar para conseguir beneficios de las empresas comerciales que
dependen del material genético para desarrollar nuevos productos. Las patentes se
pueden utilizar como instrumento entre las partes para acuerdos sobre el acceso a
los recursos genéticos a fin de garantizar una remuneracion al pais proveedor por
la utilizacion de los recursos genéticos a largo plazo, en cuyo caso convendria
recordar que la propiedad intelectual es unicamente uno de los numerosos y
complicados aspectos sobre el acceso a los recursos genéticos y la distribucion de
beneficios.

19. Por ultimo, el Acuerdo sobre los ADPIC deja margen a los miembros de la OMC
para determinar el grado de exclusividad conferido por las patentes. Los miembros
son libres de prever exclusiones que permitan la utilizacion del producto para la
investigacion. Esto mismo es valido para la proteccion de las obtenciones
vegetales en virtud de la UPOV 91 en lo que se refiere a su utilizacion para nuevas
actividades de fitomejoramiento y los privilegios de los agricultores. En si
mismas, estas disposiciones contribuyen a la distribucion de los beneficios que se
derivan de la innovacion en los recursos (fito) genéticos. Esto se ha reconocido en
las negociaciones en curso para la revision del Compromiso Internacional sobre
los Recursos Fitogenéticos de la FAO.

III — Prescripciones de divulgacion

20. Varios Miembros han aducido en el contexto del examen que se esta llevando a
cabo que en las disposiciones del Articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC se
deberian afiadir las prescripciones del CDB acerca de la autorizacion de acceso
por parte del gobierno del pais que suministra un recurso genético utilizado en una
invencion, el consentimiento fundamentado previo, la distribucion de beneficios,
la proteccion de los conocimientos tradicionales y la transferencia de tecnologia.
Los defensores de esta medida argumentaron que garantizaria que las leyes de los
paises de origen sobre el acceso y la distribucion de beneficios y sobre la
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proteccion de los conocimientos tradicionales serian respetadas por los solicitantes
de patentes y se evitaria la concesion abusiva de patentes de los conocimientos
tradicionales actuales por partes distintas de los poseedores de los mismos. Esta
cuestion también se debatid en otofio de 2000 en la Asamblea General de la
OMPI, la cual acept6 la creacion de un Comité Intergubernamental especial que
considerara la relacion de la propiedad intelectual con los recursos genéticos, asi
como los conocimientos tradicionales y el folclore. La primera reunion de este
Comité tendra lugar del 30 de abril al 5 de mayo de 2001.

En este caso, se deberia observar que los derechos de propiedad intelectual no
tienen por objetivo reglamentar el acceso y la utilizacion de los recursos genéticos
ni los términos y condiciones para la bioprospeccion o la comercializacion de los
bienes y servicios protegidos en virtud de derechos de propiedad intelectual. Del
mismo modo, las autoridades responsables de la concesion de patentes tienen
como cometido examinar si una invencion reune los criterios objetivos de
patentabilidad y no actuar como organismo de aplicacion de la ley de un tercer
pais sobre el acceso a los recursos genéticos.

Por consiguiente, la UE no es partidaria de anadir al Acuerdo sobre los ADPIC
demasiadas prescripciones complicadas que obligarian a los solicitantes de
patentes a presentar en su solicitud un certificado oficial de la fuente y el origen
del material genético y los conocimientos tradicionales conexos utilizados, prueba
de una distribucion de beneficios justa y equitativa y prueba del consentimiento
fundamentado previo del gobierno o las comunidades locales para la explotacion
de la materia de la patente. Se deberia tener presente que son todavia bastante
pocos los paises que han promulgado una legislacion sobre el acceso a los
recursos genéticos; de ahi que sélo unos pocos paises puedan actualmente expedir
esos certificados. Ello no obstante, la CE y EM estan abiertos a examinar los
posibles efectos del sistema de patentes y buscar diferentes maneras sobre el modo
de apoyar decididamente a los Estados para alcanzar los objetivos del CDB,
especialmente la distribucion de beneficios y, al mismo tiempo, mantener las
normas y el nivel de proteccion intelectual vigentes, sin incrementar
excesivamente la carga de los solicitantes de patentes y teniendo en cuenta el
resultado de la negociacion mencionada mas arriba que esta teniendo lugar en el
marco del CDB. Como ya se ha dicho, nuevos debates sobre el acceso y la
distribucion de beneficios tendran lugar en el CDB.

A este respecto, la CE y EM estan preparados para comprometerse rigurosamente
en un intento de aceptar, en los foros adecuados, un sistema multilateral y/o
soluciones de otro tipo para divulgar y compartir informacioén acerca del origen
geografico del material biologico sobre el que se basan las solicitudes de patente.
En estos debates también se deberia abordar la cuestion de que los solicitantes de
patentes tuvieran la obligacion fija de divulgar el origen geografico del material
biologico en que se basan las solicitudes de patente. Cuando se haya implantado
este sistema o solucion, se podra centrar el interés en la manera y el alcance en
que es preciso incluirlo en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Se deberia destacar que este sistema nunca podria por si mismo constituir una
garantia suficiente de la distribucion de los beneficios que se derivan de la
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utilizacion de los recursos genéticos. Desde este punto de vista, la divulgacion del
origen se deberia considerar complementaria del principal instrumento juridico a
este respecto, esto es la aplicacion de la legislacion nacional adecuada y eficaz en
los paises que proporcionan los recursos genéticos, estableciendo las condiciones
de acceso y distribucion de beneficios y la proteccion de los conocimientos
tradicionales. A este respecto, la CE y EM consideran que la legislacion nacional
sobre el acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios deberia
prever sistemas de solicitud para el acceso a los recursos genéticos transparentes y
faciles de comprender, entre ellos procedimientos flexibles para el consentimiento
fundamentado previo, asegurar que el acceso y la distribucion de beneficios se
conceden en condiciones mutuamente convenidas como estipula el CDB y estar en
conformidad con las obligaciones de la OMC vy otros compromisos
internacionales.

La capacidad de la CE y EM para abordar con eficacia la cuestion de la
divulgacion del origen dependeria en la practica de la existencia de una legislacion
sobre el acceso adecuada. La CE y EM son conscientes de que muchos paises
miembros en desarrollo pueden necesitar asistencia para generar sus capacidades
destinadas a elaborar y aplicar una legislacion adecuada y eficaz. La CE y EM
estan preparados para prestar esa asistencia si se les solicita.

IV — Proteccion de los conocimientos tradicionales

26.

27.

28.

En el Articulo 8.j) del CDB se incita a los firmantes a proteger los conocimientos
tradicionales. En este apartado no se prevé un marco directamente aplicable sino
que se deja libertad en cuanto a los medios que los Estados pudieran emplear para
la proteccion de esos conocimientos. Como se ha dicho anteriormente, nada de lo
dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC impide a los miembros de la OMC crear
un sistema de proteccion, bien mediante la aplicacion de sus sistemas de
proteccion intelectual vigentes a los conocimientos tradicionales (en la medida en
que estos sistemas son adecuados para este proposito) o bien por la promulgacion
de un modelo de proteccion especifico que reglamente y haga respetar
eficazmente el acceso, la proteccion y la remuneracion por la utilizacion de los
conocimientos tradicionales.

Asi pues, la CE y EM apoyan la creaciéon de un modelo internacional para la
proteccion juridica de los conocimientos tradicionales. La CE y EM consideran
que un ambito de proteccion mas amplio en el que se incluyan elementos de
particular interés para los paises en desarrollo, y en especial los conocimientos
tradicionales, aumentaria la confianza en el sistema internacional de proteccion
intelectual. Se espera que el nuevo Comité Intergubernamental de la OMPI al que
se ha hecho referencia anteriormente se ocupara de esta cuestion en estrecha
colaboracion con el CDB y su Consejo. Cuando se haya implantado el modelo, se
podra centrar el interés en el modo y el alcance en que se puede incluir la
proteccion de los conocimientos tradicionales en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Mientras tanto se deberia estudiar el modo de que haya mas informacion
disponible sobre los conocimientos tradicionales en las oficinas de patentes
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(mediante bases de datos o registros) de forma que los examinadores de patentes
puedan tenerla en cuenta en el estado de la técnica, para reducir el riesgo de
concesion abusiva de patentes.

Conviene tener presente que excepto en ciertos casos, los conocimientos
tradicionales no pueden ser patentados por si mismos porque generalmente no
retnen los criterios basicos de patentabilidad. De haber partes distintas de los
poseedores de los conocimientos tradicionales que obtuvieran la proteccion
otorgada por una patente para conocimientos tradicionales, ésta deberia ser
anulada. La situacion es diferente cuando los conocimientos tradicionales se
utilizan como base para innovaciones posteriores. En este caso, estas
innovaciones, cuando reunen los criterios pertinentes, son perfectamente
patentables. Sin embargo, la existencia de una patente no anularia los requisitos
nacionales restantes para obtener la autorizacion de los titulares de los
conocimientos tradicionales de los que se deriva la invencion y remunerarlos por
la utilizacidon de esos conocimientos o compartir los beneficios de su utilizacion.

En el caso de los conocimientos tradicionales, a la CE y EM también les gustaria
sefialar la funcion complementaria que pueden desempefiar las indicaciones
geograficas en la proteccion de los productos tradicionales en determinadas
circunstancias. Ademas podria resultar Util examinar su posible funcion en la
consecucion de otros objetivos del CDB. En éste ultimo se reconoce la existencia
de areas definidas geograficamente que son reguladas a fin de alcanzar los
objetivos de conservacion (véase la definicion de “area protegida™ en el Articulo
2). En los productos procedentes de esas areas tal vez se puedan reconocer las
indicaciones geograficas si los productores deciden vincular sus normas de
produccion colectiva y conocimientos tradicionales afines a los objetivos de
conservacion.

V — Conclusion

31.

32.

La CE y EM estan dispuestos a considerar cualquier dificultad que los miembros
de la OMC puedan encontrar con respecto a la relacion del Acuerdo sobre los
ADPIC con el CDB relativa a la aplicacion practica de ambos. La CE y EM
opinan que la busqueda de soluciones para los problemas de los paises en
desarrollo expuestos en el marco del examen del Articulo 27.3)b) de los ADPIC
no recae necesariamente en el ambito de aplicacion del propio Articulo, sino que
se puede encontrar mejor en:

1) el establecimiento de instrumentos internacionales apropiados para la
consecucion de los objetivos del CDB (especialmente el acceso a los recursos
genéticos, la distribucion de beneficios y la proteccion de los conocimientos
tradicionales) y los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC que, desde el punto de
vista de los paises en desarrollo, los paises industrializados no han fomentado de
forma suficiente (esto es, transferencia de tecnologia y conocimientos técnicos y
practicos);
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2) la prestacion de asistencia técnica a los paises en desarrollo para aplicar el CDB
mediante una legislacion interna atinada y eficaz; y

3) mediante la posible negociacion de medidas dentro del sistema de derechos de
propiedad intelectual (especialmente en el contexto de la OMPI y, donde y cuando
proceda, el Acuerdo sobre los ADPIC) destinadas a facilitar la distribucion de
beneficios y la proteccion de los derechos soberanos de acceso (por ejemplo,
afiadir una disposicion sobre la divulgacion del origen o establecer medidas de
proteccion de los conocimientos tradicionales).

En consecuencia, si bien la CE y EM siguen preparados para participar de forma
constructiva y positiva en el debate sobre la relacion de los ADPIC con el
Convenio sobre Diversidad Biologica en el Consejo del Acuerdo sobre los
ADPIC, consideran que el examen del Articulo 27.3)b) puede no resultar un
instrumento capaz de ofrecer soluciones definitivas a todas las cuestiones
planteadas en este contexto. Sin embargo se puede seguir avanzando sobre la base
del parrafo 1 del Articulo 71 del Acuerdo sobre los ADPIC, en la OMPI, el CDB,
la FAO o en el caso de una nueva ronda de negociaciones comerciales
multilaterales en la OMC. Sobra decir que el Consejo sobre los ADPIC deberia
seguir estrechamente los trabajos realizados en otros organismos a los que se ha
hecho referencia.

[Sigue el Anexo V]
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Ministra de Medio Ambiente de Suecia
y
Christoph Bail
Direccion General de Medio Ambiente
Env.A.4 — Desarrollo y Medio Ambiente
Comision Europea

Ref.: Derechos de propiedad intelectual y acceso a los recursos genéticos y distribucion de los
beneficios que se derivan de su utilizacion

En respuesta a su solicitud a tenor del parrafo 15.a) de la Decision V/26, adjunto le envio un
documento de la UE acerca de la relacion de los derechos de propiedad intelectual con el acceso a
los recursos genéticos y la distribucion de beneficios. En este documento se busca analizar
objetivamente la situacion y no constituye una declaracion oficial de la opinion de la UE.

Los trabajos sobre el acceso y la distribucion de beneficios repercuten y deben contribuir a la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica. Ademas, las consecuencias en la
propiedad intelectual s6lo son un aspecto del acceso y la distribucion de beneficios que requieren
atencion en virtud del Convenio sobre Diversidad Biologica.

Sin embargo, la UE concede gran importancia a la complicada relacion de los derechos de
propiedad intelectual con el acceso y la distribucion de beneficios. Existen muy distintos tipos de
beneficios y procesos por los que los recursos genéticos pueden generar beneficios en diferentes
sectores econdomicos y cientificos. Hay distintos tipos de productos finales y derechos de propiedad
intelectual que se pueden aplicar a esos productos. El vinculo entre el recurso genético original y el
producto final puede ser sencillo, complicado, directo o indirecto. Los derechos de propiedad
intelectual son un incentivo decisivo para la creacion de algun tipo de beneficio, pero no son, en si
mismos, el mecanismo para la distribucion de los beneficios que se derivan de la utilizacion de los
recursos genéticos originales. Incentivan a las empresas privadas para invertir en la creacion y
desarrollo de nuevos productos y procesos, sin lo cual esa inversion y los beneficios derivados de la
misma serian notablemente inferiores.
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Los proximos trabajos sobre el acceso y la distribucion de beneficios del Grupo especial de
trabajo de composicion abierta deberian tener plenamente en cuenta los trabajos pertinentes
de otros foros, especialmente:

e las negociaciones entabladas en la FAO para revisar el Compromiso Internacional
sobre los Recursos Fitogenéticos para la Agricultura y la Alimentacion;

e Jos trabajos pertinentes en la OMPI, en especial del Comité de la OMPI sobre
propiedad intelectual y recursos genéticos, conocimientos tradicionales y folclore;
y

e Jos trabajos pertinentes emprendidos o que puedan llevarse a cabo en la OCDE, la
OMC y la UPOV.

Con respecto a la Decision V/26 relativa a la elaboraciéon de directrices y otros
planteamientos, podria resultar util abordar la cuestion segln las tres categorias siguientes.

1)  Proteccidn de los conocimientos tradicionales

e Ja definicion de “conocimientos tradicionales”;

e la importancia del concepto de titularidad para la proteccion de los conocimientos
tradicionales;

e el nivel (individual, colectivo o comun) en el que se podrian establecer esos
derechos;

e lamedida en que los derechos de propiedad intelectual vigentes pueden satisfacer
los objetivos de proteccion de esos conocimientos;

2)  Ambito de la proteccion otorgada por los derechos de propiedad intelectual a las
invenciones que utilizan recursos genéticos

e larepercusion de los derechos de propiedad intelectual en la utilizacion de los
recursos genéticos empleados para generar la innovacion protegida;

e laposibilidad y el alcance de cualquier limitacion a la proteccion otorgada por los
derechos de propiedad intelectual,;

3) Los derechos de propiedad intelectual como instrumento de aplicacion del Articulo

15.7) del CDB

. la funcion de los derechos de propiedad intelectual como posible incentivo
econémico para la distribuciéon de beneficios, por ejemplo mediante acuerdos
entre los proveedores y los usuarios de los recursos genéticos; y/o la legislacion o
los procedimientos nacionales relativos a los derechos de propiedad intelectual y
el acceso a los recursos genéticos;

e la funcion de los derechos de propiedad intelectual como medios de comprobacion
del acatamiento de las disposiciones del CDB, especialmente en cuanto a:

— el consentimiento fundamentado previo;
— las condiciones mutuamente convenidas.

Atentamente,
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(Firmado)
RELACION DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL CON EL
ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS Y LA DISTRIBUCION DE LOS
BENEFICIOS DERIVADOS DE SU UTILIZACION

1. Circunstancias economicas, juridicas e institucionales

1.1 Utilizacion y beneficios

La complejidad del acceso a los recursos genéticos (vegetales, animales o microbianos) y a la
distribucion de los beneficios que se derivan de su utilizacion es ampliamente reconocida.
Esto se debe a varios factores.

En primer lugar, los beneficios que se derivan de la utilizacion de los recursos genéticos son
de distinta indole, entre ellos los beneficios para a) la ciencia, la investigacion, la formacién y
la capacitacion; b) la alimentacion, la agricultura, la pesca y la silvicultura; y c) los fines
industriales, entre ellos los productos farmacéuticos. Algunos beneficios ya se comparten,
con independencia de las disposiciones del CDB, por ejemplo, los resultados de la
investigacion cientifica suelen publicarse en revistas cientificas, o mediante la descripcion de
las innovaciones exigida al registrar derechos de propiedad intelectual.

En segundo lugar, los procesos por los cuales la utilizacion de los recursos genéticos generan
beneficios también son muy variados. Estos procesos difieren si se trata de recursos genéticos
vegetales, animales o microbianos debido a sus caracteristicas biologicas diferentes.

Conviene recordar que salvo comercializado en su estado original los beneficios no son
generados por el recurso genético por si mismo ni tampoco por los propios derechos de
propiedad intelectual. Los beneficios se generan por una sucesion de sectores interesados y
actividades que reconocen las caracteristicas del recurso genético y una aplicacion industrial
conexa. Cuando se define un proceso o un producto innovador, se puede solicitar proteccion
en virtud de un derecho de propiedad intelectual. A esto le seguiria la produccion,
distribucion y comercializacion antes de que el producto final pueda ser vendido.

En tercer lugar, el producto final puede ser materia biologica viviente (por ejemplo, una
obtencion vegetal) o no viviente (por ejemplo, un producto farmacéutico). Puede ser
informacion cientifica o técnica. Varios objetos de proteccion de propiedad intelectual, como
un gen, una obtencion o un proceso, pueden contribuir al producto final. La proteccion de la
propiedad intelectual puede adoptar formas diferentes que, sujeto al sistema juridico del pais
en el que se busca la proteccion, puede resultar en una patente, obtenciones vegetales
protegidas, indicaciones geograficas, etc. La proteccion intelectual puede referirse al propio
material y/o una tecnologia afin para reconocer o utilizar el material y/o los conocimientos
cientificos.
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Por ultimo, el vinculo entre el producto final y el recurso genético no siempre es directo o
exclusivo. Diferentes categorias de procesos o productos industriales pueden requerir uno o
varios recursos genéticos, una o repetidas contribuciones del recurso genético y, en algunos
casos, recurrir a sustitutos sintéticos del recurso genético. Los acuerdos para la distribucion
de beneficios tienen que tener en cuenta estos complicados aspectos y definir como primer
paso los respectivos derechos e inversiones de los grupos interesados participantes con
relacion a la utilizacion y uso de los recursos genéticos.

1.2 Acceso

En el caso del CDB, suelen citarse los derechos de propiedad intelectual como posibles
medios para la consecucion de los objetivos del Articulo 15. Sin embargo, los derechos de
propiedad intelectual, especialmente las patentes, no se crearon con el fin de regular el acceso
a los recursos genéticos o las condiciones para la bioprospeccion aunque puedan influir en los
acuerdos de acceso y distribucion de beneficios como se reconoce en el parrafo 5 del Articulo
16. El1 CDB estipula claramente que estas cuestiones corresponden a la legislacion nacional.

Los derechos de propiedad intelectual, especialmente las patentes y los derechos de
obtenciones vegetales, constituyen un incentivo decisivo para la creacion de algunos tipos de
beneficios. No son, como tal, mecanismos para distribuir beneficios. Sin este incentivo, la
inversion privada en la creacion de nuevos productos o procesos procedentes de recursos
genéticos seria sensiblemente inferior, con la consiguiente reduccion en la generacion de
beneficios que podrian ser distribuidos.

Una patente otorga un derecho negativo, de duracion limitada, que permite al titular impedir
la utilizacidon comercial de su invenciodn sin su permiso. Una patente no es una licencia para
que el titular del derecho pueda explotar su invencidn, puesto que una explotacion de
cualquier tipo tiene que cumplir las condiciones estipuladas en otras legislaciones pertinentes.
No se puede obtener una patente de un simple descubrimiento, incluso si una invencion
pudiera crearse atendiendo a materiales bioldgicos naturales. La concesion de una patente
esta sujeta a criterios estrictos de novedad, invencion y aplicacion industrial.

Una legislacion especifica u otras soluciones tienen una funcion que desempefiar en los
acuerdos de acceso y distribucion de beneficios. Estos pueden recoger medidas anteriores
(investigacion incompatible con los valores éticos, acceso a los recursos genéticos) y
posteriores (condiciones para la comercializacion de los productos de la investigacion en
biotecnologia, distribucion de los beneficios que se derivan de la utilizacion de los recursos
genéticos) de forma que los derechos de propiedad intelectual no perjudiquen a los
individuos, las comunidades locales
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e indigenas o todo el pais de origen de los recursos bioldgicos utilizados en la innovacion
protegida. Las soluciones nacionales, regionales o mundiales destinadas a satisfacer los
objetivos del CDB necesitan tener en cuenta la legislacion pertinente en vigor, especialmente
en los dmbitos relacionados con los objetivos del CDB.

La complejidad de la relacion entre los recursos genéticos, los beneficios generados y los
derechos de propiedad intelectual merece un estudio exhaustivo, que deberia tomar en
consideracion el alcance de las distintas situaciones, en los preparativos del Grupo especial de
trabajo de composicidn abierta sobre el acceso y la distribucion de beneficios. Este estudio
deberia ayudar a concebir un marco para soluciones que permitan una distribucion justa y
equitativa de los beneficios que se derivan de la utilizacion de los recursos genéticos entre
todos los sectores interesados que participan en los diversos procesos, especialmente los que
han garantizado la conservacion y la disponibilidad de los recursos genéticos.

Estos trabajos de preparacion deberian tener plenamente en cuenta los trabajos pertinentes en
otros foros, como se reconoce en la Decision V/26, en especial:

e las negociaciones entabladas en la FAO para revisar el Compromiso Internacional
sobre los Recursos Fitogenéticos para la Agricultura y la Alimentacion, que se
basan en el principio de un enfoque multilateral al acceso y la distribucion de
beneficios, compatible con los derechos de propiedad intelectual pertinentes en
este ambito (especialmente las obtenciones vegetales), los derechos de los
agricultores y las disposiciones sobre la distribucién de beneficios del CDB; y

¢ los trabajos emprendidos o que puedan llevar a cabo la OMPI (entre ellos los del
Comité de la OMPI sobre propiedad intelectual y recursos genéticos,
conocimientos tradicionales y folclore), la OCDE, la OMC y la UPOV en
respuesta a la invitacion de la COP V a las organizaciones internacionales
pertinentes a analizar la cuestion de los derechos de propiedad intelectual en
relacion con el acceso y la distribucion de beneficios y a tener en cuenta las
disposiciones pertinentes del CDB en sus trabajos sobre los derechos de propiedad
intelectual.

Con respecto a la Decision V/26 relativa a la elaboracion de unas directrices y otros
planteamientos, podria ser conveniente considerar las siguientes cuestiones.
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2. Principales cuestiones en las deliberaciones

2.1 Derechos de propiedad intelectual y proteccion de los conocimientos tradicionales

La mayoria de los sistemas de derechos de propiedad intelectual actuales no estan destinados
a proteger la totalidad de los diversos aspectos de los conocimientos tradicionales.

Para analizar adecuadamente esta cuestion conviene en primer lugar intentar establecer una
definicion juridica de “conocimientos tradicionales” que tenga en cuenta el riesgo potencial
de bloquear dentro de un marco juridico lo que suelen ser practicas en evolucion. En segundo
lugar, es preciso determinar si estos derechos deberan establecerse en un plano individual,
colectivo o comun. En tercer lugar, se podria estudiar la medida en que los actuales derechos
de propiedad intelectual (patentes, obtenciones vegetales, indicaciones geograficas, derecho
de autor, dibujos y modelos industriales, marcas de fabrica o de comercio y la proteccion de
informacion confidencial) pueden cumplir con los objetivos de proteccion de los
conocimientos tradicionales, junto con la posibilidad de establecer nuevos tipos de derechos
de propiedad sui generis.

Por ultimo, es importante aclarar el modo en que la concesion de un derecho de propiedad
intelectual a una tercera persona puede afectar a las comunidades locales y las poblaciones
indigenas, directa o indirectamente, para seguir aplicando sus practicas histdricas y tipicas.

2.2 Alcance de la proteccion otorgada por los derechos de propiedad intelectual a las
invenciones que utilizan recursos genéticos

En anteriores documentos elaborados en el CDB se han sefialado varias cuestiones en relacion
con las patentes. Sin embargo, también conviene tener en cuenta plenamente otras formas de
proteccion, entre ellas, especialmente, los derechos de los obtentores y las indicaciones
geograficas. Se propone que el estudio de las siguientes cuestiones, que no pretenden ser una
lista exclusiva, podria contribuir a aclarar el debate:

— Repercusiones de los derechos de propiedad intelectual en la utilizacion de los recursos
genéticos empleados en la creacion de innovaciones protegidas, especialmente los usos
tradicionales del recurso genético.

— Limitaciones a la proteccion otorgada por un derecho de propiedad intelectual. Algunas
legislaciones en vigor sobre derechos de propiedad intelectual prevén estas limitaciones,
por ejemplo con disposiciones que permiten la libre utilizacion de productos y procesos
patentados para la investigacion (la “exencidn de la investigacion™) y para fines de
autoabastecimiento (el “privilegio de los agricultores). En el CDB, algunos han aducido
que estas limitaciones se deberian ampliar, por ejemplo, mediante la concesion de
licencias obligatorias en condiciones favorables o preferenciales al pais o la comunidad
que suministra el recurso genético, o para fines de conservacion de la diversidad
biologica.
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2.3 Los derechos de propiedad intelectual como instrumento para la aplicacion del parrafo
7 del Articulo 15 del CDB

En el CDB algunas delegaciones han considerado normalmente los derechos de propiedad
intelectual como:

— un posible incentivo econémico. Se ha propuesto que el registro o la concesion de un
derecho de propiedad intelectual podria ser utilizado como detonante para la
distribucion de beneficios (mediante un compromiso del que desarrolla un recurso
genético a pagar o negociar unas regalias si el producto resultante esta protegido por
un derecho de propiedad intelectual; mediante la titularidad conjunta del derecho de
propiedad intelectual; o mediante el pago de unos derechos). Este mecanismo se
podria aplicar mediante:

— acuerdos entre los que suministran y los que desarrollan recursos genéticos
(por ejemplo, entre socios en programas de investigacion);

— procedimientos o legislaciones nacionales sobre derechos de propiedad
intelectual o sobre el acceso a los recursos genéticos.

— un instrumento juridico para la comprobacion del acatamiento de las disposiciones del
CDB relativas a:

— Consentimiento fundamentado previo. Se ha propuesto que la presentacion de
pruebas del consentimiento fundamentado previo deberia ser una condicion
para la concesion de un derecho de propiedad intelectual. La prueba del
consentimiento fundamentado previo también podria facilitarse por medio de
un sistema de informaciéon. Se podrian considerar ademas otras opciones.

— Condiciones mutuamente convenidas. No cumplir con este requisito podria
estar castigado con la anulacion de cualquier derecho de propiedad intelectual
relacionado, la accion civil por dafios y perjuicios o la accion penal. También
se podrian considerar otras opciones.

[Fin del Anexo IV y del documento]
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