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RESENA

1.  Losrecursos genéticos constituyen unaimportante fuente de informacién parala
investigacion y la creacion de nuevos productos en un nimero cada vez mayor de sectores
tecnol égicos eindustriaes. Las condiciones del acceso alos recursos genéticos, la obtencion
del consentimiento fundamentado previo de los proveedores de dichos recursosy los
consiguientes acuerdos concertados para la distribucion de beneficios derivados del uso e
investigacion a partir de dichos recursos constituyen cuestiones fundamentales. En las
disposiciones internacionaesy las leyes y normativas regionaes, nacionales y subnacionales
gue existen en ese ambito se sientan las pautas en |o que respecta a gercicio del
consentimiento fundamentado previo y alas condiciones del acceso y ladistribucion de
beneficios. Entre los instrumentos mas importantes de esa normativa internacional estan el
Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB) y @ Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agricultura (el “Tratado Internaciona”) dela
Organizacion de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion (FAO). En e
CDB, adoptado en 1992, se establece un marco internacional en relacion con el acceso alos
recursos genéticos y la distribucion de beneficios. En € Tratado Internacional, adoptado

en 2001, se contemplan |os recursos fitogenéticos paralaaimentacion y la agriculturay el
establecimiento de un sistema multilateral de acceso y distribucién de beneficios en relacion

S

FECHA: 3 defebrero de 2004



WIPO/GRTKF/IC/6/5
pagina 2

con algunos de dichos recursos fitogenéticos. Las disposiciones en materia de acceso y de
distribucién de beneficios que figuran en ambos instrumentos internacionales han sido el
punto de partida parala creacion de sistemas nacionales de regul acion del acceso alos
recursos genéticos.

2. Lascondiciones especificas pararealizar determinados actos de acceso y parala
distribucion de beneficios suelen fijarse en e marco de acuerdos de autorizacion o licencias,
contratos y acuerdos negociados (incluidos |os denominados “ acuerdos de transferencia de
material”). Por lo general, esos acuerdos se atienen alas disposi ciones estipuladas en los
sistemas nacionales de que se trate que rigen € acceso alos recursos genéticos y estan en
sintonia con otras leyes de regulacion del medio ambiente, recursos publicos, derechos de las
poblaciones indigenas y las comunidades y desarrollo regional, asi como en consonancia con
lalegislacion contractual y de propiedad. A esa nhormativa vienen a sumarse una serie de
directrices internacionales mas amplias que inciden en € enfogue general adoptado en
relacion con esos acuerdos. En particular, y en lo respecta ala g ecucion de las disposiciones
sobre acceso y distribucidn de beneficios del CDB, estan las Directrices de Bonn sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios
Provenientes de su Utilizacion (“Directrices de Bonn”), aprobadas por |la Conferencia de las
Partesen el CDB. Dichas directrices tienen por finalidad ayudar alas Partesen el CDB en la
elaboracion de medidas legidativas, administrativas y de politica sobre acceso y distribucion
de beneficios y en laredaccion de contratos y otros acuerdos basados en condiciones
convenidas entre las partes en relacion con e acceso y la distribucion de beneficios.

3. Uno delos aspectos fundamental es de | os acuerdos de acceso y distribucién de
beneficios son |as disposiciones especificas sobre |a gestion de la propiedad intelectual (P.1.) a
fin de velar por que puedan derivarse beneficios del acceso alos recursos genéticosy, en
particular, cerciorarse de que dichos beneficios se distribuyan de forma equitativay que se
respeten plenamente |os intereses de |os proveedores de dichos recursos. Entre |os aspectos
de P.1. que pueden especificarse en los acuerdos estan la autorizacion para solicitar derechos
de P.I. en relacion con invenciones y otros resultados de las investigaciones obtenidos a partir
de los recursos, latitularidad y concesion de licencias sobre esos € ementos derivados de
laP.l., laresponsabilidad del mantenimientoy el gjercicio delos derechosde P.I.. No faltan
los que consideran que esos contratos tienen limitaciones para definir y regir el acceso y €

uso de los recursos genéticos. Ahora bien, dado que la elaboracion de contratos es hoy un
enfoque generalizado en ese ambito y se estipula en un gran nimero de normativas nacionales
de recursos genéticos, se considera necesario establecer directrices sobre los aspectos de P.I.
de los contratos relativos al acceso y la distribucion de beneficios.

4.  De ahi que yaen su primerasesion, e Comité Intergubernamental sobre Propiedad
Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionalesy Folclore (“el Comité
Intergubernamental”) decidiera asumir como parte de sus tareas |la el aboracion de dichas
directrices. Con ese fin ha organizado intensos debates y recabado informacion sobre los
aspectos de P.I. que comportan los acuerdos contractual es de acceso alos recursos genéticos y
distribucion de beneficios, a saber:

- establecimiento de cuatro principios general es, examinados en el marco de su segunda
sesion, como punto de partida para la elaboracion de practicas contractual es
orientadoras sobre |a base de una compilacion de contratos existentes en ese ambito;

- elaboracion concertada, en e marco de su tercera sesion, de un cuestionario detallado,
ampliamente distribuido desde entonces; y
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—  elaboracion de una base de datos trilingle, incorporada a su sitio Web, sobre los
aspectos de P.I. de los acuerdos y contratos existentes de acceso y distribucion de
beneficios, ainstancias de una decision tomada en el marco de la cuartasesion y
consolidada en la quinta sesion.

5. Por consiguiente, e Comité Intergubernamental hallegado a final delaprimeradelas
dos etapas de un plan aprobado en su segunda sesién®. La segunda etapa de este plan consiste
en aplicar “los principios identificados [por € Comité]...paraelaborar practicas
orientadoras... [sobre la base] de précticas y clausulas ya existentes’?. La Conferenciadelas
Partes en el CDB hainstado ala OMPI “a que avance con rapidez en la elaboracion de
cladusulas modelo sobre propiedad intelectual que puedan tenerse en cuenta paraincluirlas en
acuerdos contractual es cuando se estén negociando condiciones mutuamente convenidas’.

6.  Por consiguiente, lafinalidad del presente documento es avanzar en la segunda etapa,
concretamente, en la elaboracion sistematicay equilibrada de précticas contractuales
orientadoras sobre la base de | os principios identificados, |a base de datos sobre contratos tipo
y las pautas suministradas por los miembros del Comité Intergubernamental. Con esefin se
parte de los principios establ ecidos y aprobados por € Comité Intergubernamental en su
segunday tercera sesiones en o que respecta a la elaboracién de practicas contractual es
orientadoras. En el Anexo del presente documento figura un proyecto de practicas
contractual es orientadoras que reflejan esos principios, |as pautas ofrecidas por |os miembros
del Comité Intergubernamental y material informativo recabado en los Ultimos dos afios. Se
invitaalos participantes en la sesion del Comité Intergubernamental aformular comentarios
sobre dicho proyecto y a analizar detenidamente |os principios previamente acordados.
Dichas précticas figuran a modo de proyecto preliminar basado en lalabor efectuada por el
Comité Intergubernamental hastala fecha pero pueden también constituir una base para
obtener resultados especificos con arreglo al mandato actual de dicho Comité. Por
consiguiente, se invitaalos participantes en la sesién del Comité Intergubernamental a
formular comentarios sobre |0s principios operativos y € proyecto de practicas contractuales
orientadoras que figuran en el Anexo. Habida cuenta de lanecesidad de que en lalabor que
llevaacabo el Comité Intergubernamental sobre |os aspectos de P.I. relativos alos contratos
de acceso y de distribuci6n de beneficios se respeten y se complementen otras iniciativas
internacionales, en la Parte 1V del presente documento se pasa revistaala ultima actualidad
en el ambito normativo que hatenido lugar anive intergubernamental en el marco del CDB y
laFAO.

.  INTRODUCCION

7.  Enlamayor parte de los procesos normativos en el dmbito de |os recursos genéticos se
ha reconocido ampliamente laimportante funcion que desempefian las précticas y clausulas
de P.I. en los acuerdos contractual es de acceso alos recursos genéticos y distribucion de
beneficios derivados del uso de dichos recursos. Se trata de un requisito que se menciona
especificamente en varios instrumentos regionales® y en varias leyes nacionales que han sido

! Véanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/1C/2/16, parr. 110).

2 Véase @ documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 135.

Por jemplo, la Legislacion Tipo parala Proteccion de los Derechos de las Comunidades
Locales, los Agricultoresy los Obtentores y parala Regulacion del Acceso alos Recursos

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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objeto de estudio por e Comité Intergubernamental®. En las Directrices de Bonn seilustra
también que las cuestiones de acceso y distribucion de beneficios se prestan ala negociacion
de “condiciones mutuamente acordadas” y como incluir condiciones especificamente
relacionadas con laP.1. en los acuerdos de transferencia de material. Lafinalidad delas
Directrices de Bonn es suministrar orientacion parala elaboracion de “ contratos y otros
arreglos en virtud de condiciones mutuamente convenidas para el acceso y la participacion en
los beneficios’. En ellas se indica que “las condiciones mutuamente acordadas’ deben
establecerse en un “acuerdo por escrito”, se formulan “pardmetros de guia en los acuerdos
contractuales’ y se suministra“una listaindicativa de condiciones ordinarias mutuamente
acordadas’ que pueden aplicarse en los contratos relativos a acceso a los recursos genéticos.
Entre esas condiciones figuran elementos especificos en relacion con la obtencion, el
giercicio, lagestion y la concesion de licencias de P.1. sobre productos o procesos
desarrollados sobre la base del acceso acordado asi como sobrelaP.1. que se obtengaen €
transcurso del acceso.

8.  Consciente de la necesidad de examinar mas detenidamente esas clausulas
especializadas de P.1., desde los inicios de su labor, € Comité Intergubernamental decidio
abordar |los aspectos de P.1. de los contratos de acceso y distribucién de beneficios. En su
primera sesion, € Comité Intergubernamental propuso que se llevaraa cabo unatarea
encaminada a“ elaborar préacticas contractuales orientadoras... paralos acuerdos contractuales
sobre el acceso alos recursos genéticos y la distribucion de beneficios, tomando en
consideracién € caracter y |las aspiraciones especificas de los distintos grupos interesados, |os
distintos recursos genéticos y las distintas transferencias que se efectlan entre distintos
sectores de politica en materia de recursos genéticos’. Al examinar esatarea, el Comité
Intergubernamental decidié emprender un plan en dos etapas para la elaboracion de dichas
précticas contractuales’. La primera etapa de ese plan, a saber, “un estudio sistemético de
acuerdos contractuales existentes’ que adopte laforma de una base de datos en linea’, ha
finalizado. Lafinalidad del presente documento es avanzar en la segunda etapa del plan,

[Continuacién de la nota de la pagina anterior]

Biologicos, delaUnién Africana; y la Decision 391 dela Comunidad Andina: Régimen
Comun sobre Acceso alos Recursos Genéticos.

En particular, véase un examen detallado de tres leyes nacionales en €

documento WIPO/GRTKF/IC/5/9 (Parte V), a saber, la Medida Provisional N.©2.186-16 del
Brasil, de 23 de agosto de 2001; laLey N.° 20 de Panama, de 26 de junio de 2000, sobre €l
Régimen Especia de Propiedad Intelectual sobre los Derechos Colectivos de |os Puebl os
Indigenas, y Decreto Ejecutivo N.° 12 de 20 de marzo de 2001; y laLey N.° 27811 del Peru
(“Ley que establece el Régimen de Proteccion de los Conocimientos Colectivos de |os Pueblos
Indigenas vinculados alos recursos biolgicos’), publicada el 10 de agosto de 2002. Véase
también el Régimen de Acceso alos Recursos Genéticos de los Parques Nacionales de los
Estados Unidos de América (documento WIPO/GRTKF/IC/4/13).

s Tarea A.l., documento OMPI/GRTKF/IC/1/3. Véase también €l

documento OMPI/GRTKF/1C/1/13.

Dicho plan en dos etapas fue descrito de lamanera siguiente: en primer lugar, “larealizacion de
un estudio completo y sistematico de las clausulas de propiedad intelectual existentes... [Por
otro lado], unavez que se cuente con una compilacion de acuerdos sobre acceso y distribucién
de beneficios como resultado de dicho estudio, los criterios y principios identificados [por los
miembros del Comité Intergubernamental] pueden utilizarse para elaborar précticas orientadoras
y clausulastipo en materiade propiedad intel ectual que tendran su asiento en las préacticasy
clausulas ya existentes’ (documento OMPI/GRTKF/1C/2/3, parrafo 135).

! Véase e documento OMPI/GRTKF/I1C/2/3, parr. 134.
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perfeccionando con ese fin los “ principios identificados [ por |os miembros del Comité
Intergubernamental] utilizados para elaborar précticas orientadoras’®, sobre |a base de los
cuatro principios examinados en la segunda sesion del Comité Intergubernamental. Como ya
se hamencionado, en la sexta Conferencia de las Partesen el CDB seinst6 ala OMPI “aque
avance con rapidez en la elaboracion de clausulas model o sobre propiedad intelectual que
puedan tenerse en cuenta paraincluirlas en acuerdos contractual es cuando se estén
negociando condiciones mutuamente convenidas”.

9.  Losmiembrosdel Comité Intergubernamental ° han sefialado que de elaborarse, las
précticas contractual es orientadoras pueden tener tanto una dimension de creacion de
capacidad o informacion como una dimensién normativa o de orientacion. Como han puesto
de relieve muchas del egaciones, la dimension normativa de | as précticas contractual es
orientadoras no serfaen modo alguno vinculante™. Se destac también que dichas practicas
no interferirian en los derechos soberanos de los Estados en |o que respecta la regulacién del
acceso alos recursos natural es de sus territorios, incluidos |os recursos genéticos, ni crearian
por si mismos obligacion vinculante alguna para | as partes en los acuerdos de acceso y
distribucion de beneficios. Por otro lado, estar a corriente del abanico de opciones
disponibles seria unaformade velar por que las partes en |os acuerdos, en particular, €
proveedor de |0s recursos genéticos, estén mas informadas para tomar una decision
plenamente fundamentada sobre disposiciones especificas. A su vez, ladimension de
creacion de capacidad reside en € hecho de que las practicas pueden ser un medio para
promover una mayor toma de conciencia™, divulgar informacién®? y fortalecer capacidades™
alahorade negociar condiciones de P.1. en los acuerdos contractuales de acceso y
distribucion de beneficios. A ese respecto se han estudiado |os problemas técnicos sefialados
por los miembros del Comité Intergubernamental** como los idiomas utilizados, la
responsabilidad de laincorporacién de informaci én suministrada por 1os miembros en labase
de datos, y lainclusion en forma resumida de documentos juridicos detallados. Como han

8 Véase e documento OMPI/GRTKF/1C/2/3, péarr. 135.

° V éase Australia (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 68) y Turquia
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 67).

1 Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/2/16: Canadéa (pérr. 77), China (parr. 82), Colombia

(parr. 58), Comunidad Europeay sus Estados miembros (parr. 75), Indonesia (parr. 63), Japén

(parr. 76), Nueva Zelandia (parr. 73), Pert (parr. 69), Suiza (parr. 83), Estados Unidos de

América (parr. 74), Representante de laBIO (pérr. 92), ICC (parr. 95), y Presidente (parrafos 54

y 96).

Andlogamente, entre | os objetivos de las Directrices de Bonn sobre Acceso alos Recursos

Genéticos y Participacion Justay Equitativa en los Beneficios Provenientes de su Utilizacion

(“Directrices de Bonn™) estan “promover la sensibilizacion respecto alaaplicacion de las

disposiciones pertinentes del Convenio sobre laDiversidad Biologica’ (parrafo 11.f) delas

Directrices de Bonn).

En ese mismo instrumento se estipula también el objetivo de “informar acerca de las précticasy

enfoques de |os interesados (usuarios y proveedores) en los arreglos de acceso y participacion

en los beneficios’ (parrafo 11.d) de las Directrices de Bonn).

B3 Véase Augtralia (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, pérr. 38), Estados Unidos de América
(documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 39). Entre los objetivos estan también “ proporcionar
creacion de capacidad para garantizar lanegociacion y aplicacion eficaces de los arreglos de
acceso y participacidn en los beneficios en particular, alos paises en desarrollo, y de ellos,
especia mente alos paises menos adel antados y pequefios Estados insulares en desarroll0”
(parr. 11.e) de las Directrices de Bonn).

¥ Véase Comunidad Europeay sus Estados miembros (documento WIPO/GRTK F/1C/3/17,
parr. 32).

1

12
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puesto de relieve los miembros del Comité Intergubernamental, la dimension informativa
puede real zarse todavia mas mediante observaciones detalladas y sencillas sobre los
elementos normativos que contenga e proyecto de précticas contractual es orientadoras™.

10. En € presente documento se examinan cuestiones sustantivas en relacion con la
elaboracion del proyecto de précticas contractual es orientadoras, con arreglo ala siguiente
estructura: en laParte |1 se explican los principios adoptados o establecidos por el Comité
Intergubernamental en su segunday tercerasesiones; enlaPartelll se describe lalabor
realizada por e Comité Intergubernamental hasta lafechay que constituye la base parala
elaboracion del proyecto de précticas contractual es orientadoras que figuraen € Anexo; enla
Parte IV se explicael contexto normativo internacional con arreglo al cual debe elaborarse el
proyecto de précticas contractual es, en particular, 10s procesos normativos del Convenio sobre
laDiversidad Biol6gica (CDB), la Organizacion de las Naciones Unidas parala Alimentacion
y laAgricultura (FAO), y € Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agricolas
Internacionales (GCIAL).

Il. PRINCIPIOS ESTABLECIDOS POR EL COM ITE INTERGUBERNAMENTAL EN
RELACION CON LAS PRACTICAS CONTRACTUALES ORIENTADORAS

11. Ensusegundasesion, e Comité Intergubernamental analizé y estableci un proyecto de
principios parala elaboracion de préacticas contractual es orientadoras o clausulastipo de P.I.,
de los que se deja constancia en e documento OMPI/GRTKF/IC/2/3™. El Presidentellegt a
la conclusion de que los principios habian recibido “amplio apoyo” en el Comité
Intergubernamental, con sujecion a determinados comentarios formulados, que se resumen a
continuacion®’. En e documento OMPI/GRTK F/I1C/2/3 se exponen los principios de laforma
siguiente:

Principio 1. En los derechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en [las practicas contractuales orientadoras] se debe reconocer, promover
y proteger toda forma de innovacion y creacion, oficial y no oficial, que esté basada o
relacionada con |os recursos genéticos transferidos.

Principio 2: Enlos derechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en [ las practicas contractuales orientadoras| deben tenerse en cuenta las
caracteristicas de los recursos genéticos y |os objetivos y mar cos politicos que son
propios de cada sector.

Principio 3: Enlos derechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en [las practicas contractuales orientadoras] debe velarse por la
participacion plena y efectiva de todas las partes interesadas y deben abordarse las
cuestiones relacionadas con |os procedimientos de negociacion de los contratos y la
redaccion de las clausul as de propiedad intelectual en los acuerdos de acceso y
distribucion de beneficios, inclusive y en especial, las que se refieren alos titulares de
conocimientos tradicionales en los casos en los que el acuerdo abargue ese tipo de
conocimientos.

5 Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 55).
6 Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, Parte V.B, pag. 57 y ss.
7 Véanselas conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).
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Principio 4. Enlos derechosy obligaciones estipulados en [las practicas contractuales
orientadoras] debe hacerse una distincién entre los diferentes usos posibles de los
recursos genéticos, entre otros, 10s usos comerciales, no comercialesy tradicionales.

12.  Ademas de formular observaciones sobre |os cuatro principios sefialados en €
documento OMPI/GRTKF/I1C/2/3, los miembros del Comité Intergubernamental apuntaron
hacia otros principios posibles. En los parrafos que siguen a continuacion se resumen |os
comentarios formulados sobre |os cuatro principios y se enumeran |0s principios propuestos a
titulo adicional por los miembros del Comité Intergubernamental. Dichos comentariosy
principios se reflgjan en | as préacticas contractual es orientadoras que figuran en el Anexo del
presente documento.

Principio 1. Enlosderechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual estipulados
en las practicas contractual es orientadoras, se debe reconocer, promover y proteger toda
forma de innovacién y creacion, oficial y no oficial, que esté basada o relacionada con los
recur sos genéticos transferidos.

13. Eneseprincipio sereflgan tres parametros del proyecto de précticas contractuales
orientadoras:

a) € proyecto de practicas contractual es orientadoras se limita alos e ementos
especificamente relacionados con la P.1. de los acuerdos contractuales de acceso y
distribucion de beneficios'®. Los demés aspectos quedan fuera del mandato dela OMPI y su
examen incumbe a otros foros pertinentes sin por ello perder de vistala necesidad de tener en
cuentalos marcos juridicos y orientacion normativa resultante de dichos foros;

b) € proyecto de practicas contractual es orientadoras refleja uno de |os objetivos
basicos delaP.l., asaber, promover lainnovacion y la creatividad humanas y ladivulgacion y
aplicacion de sus resultados, en particular, la distribucién equitativa de beneficios derivados
del acceso y la utilizacion de los recursos genéticos,

c) entrelasformasdeinnovacion y creatividad basadas en |0s recursos genéticos que
se contemplan en el proyecto de practicas contractual es orientadoras estan tanto las
innovaciones oficiales como las no oficiales™, y, por consiguiente, eso entrafia respeto por los
conoci mientos tradi cional es asociados a | 0s recursos genéticos.

14. Un gran nimero de miembros del Comité Intergubernamental se ha manifestado afavor
de ese principio®. En sus deliberaciones, los miembros del Comité Intergubernamental
formularon los siguientes comentarios sobre la aplicacién de dicho principio:

- el principio debe aplicarse sin perjuicio de la proteccion juridica que se hade dar a
los proveedores de | os recursos genéticos, |os Estados y sus comunidades™;

18 V éase Comunidad Europeay sus Estados miembros (documento OMPI/GRTKF/1C/2/186,
parr. 75).

Véase e documento OMPI/GRTKF/IC/1/3, parr. 9, en €l que se definen |as expresiones
“innovacion no oficial” e “innovacién oficial” en el contexto de los recursos genéticos.
2 Véase, en general, el documento OMPI/GRTKF/IC/2/16.

2t Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 55).

19
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— s seaplicade formaindiscriminada, puede que & principio sea demasiado
amplio®;

—  d aplicarse @ principio debe tenerse en cuenta que |os recursos genéticos, en la
forma en gue existen en la naturaleza, y los descubrimientos no son por si solos
suficientes para ser susceptibles de protecci6n mediante derechos de P.1.%;

—  losacuerdos de P.I. existentes deben utilizarse como pauta para definir los limites
de los sistemasde P.I. %

- alahorade aplicar los principios deben utilizarse con mayor claridad |os términos
“creatividad” e “innovacion”, en particular, 1o que se entiende por innovacion
“oficid” y “no oficia”®; y

—  enlaaplicacion debe tenerse en cuentala posibilidad de proteger mediante
sistemas sui generis |os conocimientos tradicionales y |os recursos genéticos™.

Todos |os comentarios formul ados por 1os miembros del Comité Intergubernamental se
han tenido en cuentaalahora de aplicar €l Principio 1 en el proyecto de practicas
contractual es orientadoras que figuraen € Anexo.

Principio 2: Enlosderechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual estipulados
en las practicas contractual es orientadoras deben tenerse en cuenta las caracteristicas de los
recursos genéticos y 1os objetivos y marcos politicos que son propios de cada sector.

15. Eneseprincipio se prevé que en las précticas contractual es orientadoras se tengan en
cuenta los objetivos y marcos politicos en relacion con |os recursos genéticos que se han
formulado o estén siendo objeto de formulacién en otros foros internacionales competentes en
este ambito. Dichos objetivos y marcos deben contemplarse sin dejar de velar por que puedan
obtenerse derechos de patentes independientemente del lugar de invencién y del sector
tecnol6gico y de gque se trate de productos importados o producidos en el ambito local. Ese
principio tiene su razon de ser, inter alia, por e hecho de que los miembros del Comité
Intergubernamental han decidido que lalabor del Comité debe estar en sintonia con lalabor
del CDB y laFAO?. De ahi que se tengan en cuenta principios, directrices y conceptos
generales formulados por otros foros pertinentes en materia de acceso y de distribucion de
beneficios, por g emplo, en & caso de contratos concertados en el contexto del sistema
multilateral de acceso y distribucion de beneficios que se establecera en virtud del Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agricultura, 1as partes
actuarian no solo en defensa de sus propios intereses privados sino en interés de la comunidad
internacional. Ademés, tras la primera sesion del Comité Intergubernamental, los Estados
miembros dijeron que “seriaimportante incluir el consentimiento fundamentado previo en los
acuerdos contractuales’?®, Por otro lado, se ha destacado la necesidad de que |as précticas

22 Véanselas conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, pérr. 96).

2 Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 55) y Estados Unidos de América
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16).

% Véase Estados Unidos de América (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 74).

% Véase Canada (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, pérr. 77), China (OMPI/GRTKF/IC/2/16,
parr. 82), Bolivia, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador, Panamd, Nicaragua, Perdy
Venezuela (documento OMPI/GRTKF/I1C/2/3, péarr. 56), Marruecos (OMPI/GRTKF/IC/2/186,
parr. 79) y Suiza (OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 83).

% Véase Sudéfrica (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, pérr. 80).

" Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/1/13, parrafos 21, 22, 23, 27, 28, 32, 33, 37, 39, 41, 43,
50, 51, 52, 57, 61, 82, 84, 91, 94, 104, 105, 106, 107, 112, 114, 119, 128y 155.

% Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/1/13, pérr. 106.
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contractual es orientadoras sean coherentes y reflejen las actual es practicas contractuales y
comerciales vigentes en | 0s respectivos sectores rel ativos a l os recursos genéticos.

16. Enlasconclusiones que formulé a término de la segunda sesion, € Presidente dijo que
ese principio habia recibido “un amplio apoyo”?. En sus deliberaciones, 1os miembros del
Comité Intergubernamental formularon los siguientes comentarios sobre la aplicacion de
dicho principio:

—  laaplicacion de ese principio debe estar en sintoniacon los intereses de la
comunidad internacional, como se reflgja en los principales tratados
internacional es sobre recursos genéticos, como el CDB y el Tratado
Internacional *;

—  laaplicacion de ese principio debe servir para suministrar orientacion en cuanto al
cumplimiento de los requisitos de divulgacion de la fuente del material genético
utilizado en las invenciones patentadas™;

—  enlasdefiniciones suministradas con miras ala aplicacion de ese principio
deberfaincluirse e término “derivados’ %

—  sedebe contemplar €l consentimiento fundamentado previo en relacién con e
acceso al material genético de que setrate®; y

—  laaplicacion de este principio no debe ir en menoscabo de |os debates en relacion
con laaplicacion del Tratado Internacional, antes bien, tener en cuenta esos
debates™.

Principio 3. Enlosderechosy obligaciones relativos a la propiedad intelectual estipulados
en las practicas contractual es orientadoras debe velarse por la participacion plena y efectiva
de todas las partes interesadas y deben abordarse las cuestiones relacionadas con los
procedimientos de negociacion de los contratos y la redaccién de las clausulas de propiedad
intelectual en los acuerdos de acceso y distribucién de beneficios, inclusive y en especial, las
gue se refieren a los titulares de conocimientos tradicionales en los casos en los que €
acuerdo abargue ese tipo de conocimientos.

17. Endicho principio se contempla que todas las partes interesadas participen plenay
efectivamente en la elaboracion de las clausulas de P.I. del acuerdo de acceso y distribucion
de beneficios. Mediante ese principio, en las practicas contractual es orientadoras se abarcaran
las dimensiones de “ procedimiento” de la elaboracion de clausulas de P.1. de los contratos de
acceso Yy de distribucion de beneficios. Eso entrafiaria, en particular, que las poblaciones
indigenas, las comunidades locales y otros titulares de conocimientos tradicionales
participarian plenamente en los acuerdos contractuales que se concierten en relacion con
actividades de bioprospeccion en las que se utilicen sus conocimientos tradicionales. Por

»  Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96.

% Véase Ecuador (documento OMPI/GRTK F/IC/2/16, parr. 55).

%t Véase Bolivia (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 37), Brasil
(documento OMPI/GRTKF/1C/2/16, parr. 59), Perd (documento WIPO/GRTKF/I1C/3/17,
parr. 37) y Venezuela (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 33).

¥ Véase Brasi| (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 40).

¥ VéaseBras| (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 59), Pert
(documento WIPO/GRTKF/I1C/3/17, parr. 37), y Bolivia (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17,
parr. 37).

i V éase Noruega (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 72).
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conocimientos tradicional es conexos se entienden |os conocimientos que estan
intrinsecamente vinculados a los propios recursos genéticos, y € acceso alos recursos
genéticos puede entrafiar acceso a conocimientos tradicionales conexos. Como han sefidlado
los miembros del Comité Intergubernamental, la aplicacion de ese principio se lograra
utilizando un lenguaje sencillo en | as practicas contractual es orientadoras y formulando
observaciones detalladas, claras y practicas. Los miembros del Comité Intergubernamental
estuvieron de acuerdo en general con el proyecto de principio 3*°. En sus deliberaciones, los
miembros del Comité Intergubernamental formularon las siguientes observaciones sobre la
aplicacion de dicho principio:

—  enlas practicas contractual es orientadoras deben formul arse observaciones
detalladas™;

—  las préacticas contractual es orientadoras deben escribirse en lenguaje sencillo y
corriente®”;

—  enlas practicas contractual es orientadoras debe aclararse |0 que se entiende por
“todas las partes interesadas’ y por “titulares de los conocimientos
tradicionales’;

—  lasprécticas contractual es orientadoras deben tener por finalidad el fomento de
una participacion efectiva de las comunidades indigenas y locales™;

—  enlaspréacticas contractual es orientadoras deben tenerse en cuenta los requisitos
relativos al consentimiento fundamentado previo aplicables alos recursos
genéticos™;

—  enlas practicas contractual es orientadoras deben contemplarse todas | as partes
interesadas™; y

—  enlas practicas contractual es orientadoras deben reconocerse las limitaciones
intrinsecas de | os contratos habida cuenta de que las partes en dichos contratos no
siempre se encuentran en posicién de igualdad en la negociacion™.

Principio 4. En los derechosy obligaciones estipulados en | as practicas contractuales
orientadoras debe hacerse una distincion entre los diferentes usos posibles de |os recursos
genéticos, entre otros, |0s usos comerciales, no comercialesy tradicionales.

18. Deconformidad con ese principio, en las practicas contractual es orientadoras se
diferenciarian los distintos usos que pueden hacerse de |os recursos genéticos y se aplicarian
elementos especificos de P.1. en funcidn de | as categorias de utilizacion de |os recursos
transferidos. Uno de los aspectos que entrafia dicho principio esla necesidad de velar por que
los usuarios tradicional es puedan continuar utilizando de formatradicional lo0s recursos
genéticos en e contexto local. Aunque a término de la segunda sesion € Presidente dijo que

¥ Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/2/16: Brasil (parr. 59), Canada (pérr. 77), China
(pérr. 82), Ecuador (parr. 55), Marruecos (parr. 79), Estados Unidos de América (parr. 74) y
Consgo Saami (parr. 91).

% Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, pérr. 55).

¥ Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, péarr. 55).

% Véase China (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 82).

¥ Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, pérr. 55).

40 V éase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/I1C/2/3, parr. 55).

. Véase Grupo Asidtico (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16); Estados Unidos de América
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 74).

2 \éase Brasi| (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 59), INADEV
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 88).
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ese principio habia sido objeto de “amplio apoyo”, también afirmo que se habia puesto en tela
dejuicio “que € Principio 4 sobre la diferenciacion entre distintos tipos de utilizacion tuviese
importancia por si mismo”*. Aunque en su resumen el Presidente dijo que “debian incluirse
tanto la prospeccion bioldgica como la conservacion y € fitomejoramiento por parte del
sector publico”**, varios miembros del Comité Intergubernamental consideraron que las
précticas contractual es orientadoras deben centrarse en lainvestigacion basicay no en la
investigacion con fines comerciales™. Por consiguiente, puede que sea necesario un mayor
examen y aclaracién por los miembros del Comité Intergubernamental de las modalidades
concretas de aplicacion de este principio. Ahorabien, en un gran nimero de leyes y acuerdos
se distinguen |os usos con fines comercial es de los usos con fines no comerciaes (en algunas
definiciones en relacion con la bioprospeccion se hace referencia, por ggemplo, a potencial
comercia de los recursos genéticos y los conocimientos tradi cional es conexos), y varias leyes
se refieren especificamente ala necesidad de proteger y respetar €l uso tradicional de los
recursos genéticos. De ahi que en la préactica se considere importante efectuar esas
distinciones.

Posibles principios adiciona es sefia ados por |os miembros del Comité Intergubernamental

19. Ademas de los principios anteriormente mencionados, a partir de las deliberaciones que
tuvieron lugar en el marco de la segunda sesion del Comité Intergubernamental, € Presidente
dedujo que “ debian tomarse en consideracién principios adicionaes como |os que constan en
el CDB, ademés de laflexibilidad y lasencillez”*®. En particular, los miembros del Comité
Intergubernamental han sefialado |os siguientes principios adicional es que podrian tenerse en
cuenta

- |las précticas contractual es orientadoras deben ser de naturaleza no obligatoria®’,
flexibles™ y sencillas®;

- lalabor que lleve a cabo el Comité Intergubernamental sobre las précticas
contractual es orientadoras no debe ir en menoscabo de lalabor que serediceen €
marco del CDB y laFAO, antes bien, debe coordinarse estrechamente con las
actividades de dichos organismos™;

43 V éanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).

“ Véanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/I1C/2/16, parr. 96).

* Véase Estados Unidos de América (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 74).

% Véanselas conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, pérr. 96).

4 Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/2/16: Canadéa (parr. 77), China (pérr. 82), Colombia
(pérr. 58), Comunidad Europeay sus Estados miembros (pérr. 75), Indonesia (péarr. 63), Japon
(pérr. 76), Nueva Zelandia (pérr. 73), Pert (péarr. 69), Suiza (péarr. 83), Estados Unidos de
América (parr. 74), BIO (pérr. 92), CCI (parr. 95), y conclusiones del Presidente (parrafos 54
y 96).

8 V éase Canada (documento OMPI/GRTKF/1C/2/3, parr. 77), y Estados Unidos de América
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 74).

4 Véase Comunidad Europeay sus Estados miembros (documento OMPI/GRTK F/IC/2/16,
parr. 75) y Estados Unidos de América (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 74).

% Véase d documento el OMPI/GRTKF/IC/2/16: Ecuador (pérr. 55), Comunidad Europeay sus
Estados miembros (parr. 75), Marruecos (parr. 79), Pert (parr. 69), Singapur (parr. 66), Suiza
(pérr. 83) y Turquia (pérr. 67).
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—  enlosderechosy obligaciones de P.1. que se estipulen en las practicas
contractual es orientadoras deben reflgarse los requisitos relativos al
consentimiento fundamentado previo aplicables alos recursos genéticos™;

—  enlasprécticas contractual es orientadoras deben reconocerse |os derechos
soberanos de los Estados miembros en relacion con sus recursos genéticos,

—  enlaspracticas contractual es orientadoras deben estipularse condiciones de
acceso alatecnologiay transferencia de tecnologia en laforma en que se estipula
enel CDB%%; y

—  enlaspracticas contractual es orientadoras debe preverse la posibilidad de
establecer un tribunal especial competente parajuzgar controversias relativas a
contratos de acceso alos recursos genéticos y de distribucién de beneficios™.

Ill. LABOR REALIZADA POR EL COMITE INTERGUBERNAMENTAL HASTA LA
FECHA

20. Ensuprimerasesion, el Comité Intergubernamental decidi6 centrar su labor en esa
cuestion sustantiva'y se esforzo por aclarar en lineas generales en qué debia consistir dicha
labor. En &l marco de su segunda sesion, concretamente, en el

documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, se sefialaron posibles principios operativos en relacion con
cladusulas de P.I. de los acuerdos contractual es rel ativos al acceso alos recursos genéticosy la
distribucion de beneficios. Sobre la base de un cuestionario ampliamente distribuido
(cuestionario WIPO/GRTKF/1C/Q.2) pudo estudiarse € temade laP.l. en laconcesién de
licencias sobre recursos genéticos por cuanto se recab informacion sobre contratos y
licencias concertados en ese ambito. Las respuestas que se recibieron en relacion con ese
cuestionario se incorporaron en una base de datos piloto en linea de acuerdos contractual es
relacionados con laP.1., el acceso alos recursos genéticos y la distribucion de beneficios™.
Ulteriormente se introdujeron modificaciones en la base de datos piloto a fin de incorporar en
formato electronico las Ultimas respuestas recibidas en relacidn con € cuestionario, facilitar
las consultas de los usuarios e incluir el uso de tres idiomas™.

21. Enlabase de datos dela OMPI sobre contratos se observan grandes divergencias en los
enfoques adoptados para lagestion delaP.l. en este &mbito®. Concretamente, dichos
enfoques dependen de las partes en € acuerdo contractual de que setrate: €l tipo de recursos
genéticos objeto de negociacion; y 1os usos que se prevé hacer de dichos recursos. En

> Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/1/13, (pérr. 106); Ecuador
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 55), Balivia, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador,
Panama, Nicaragua, Pert, y Venezuela (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 56).

2 Véase d documento OMPI/GRTKF/IC/2/3: Argelia (parr. 78), Bolivia, Cuba, Republica
Dominicana, Ecuador, Panam, Nicaragua, Per(, y Venezuela (péarr. 56), Venezuela (parr. 57).

¥ Véase INADEV (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, péarr. 88).

Sobre la base de una propuesta que figuraen e documento WIPO/GRTKF/IC/3/4 que fue

aprobada por e Comité Intergubernamental en su tercera sesion.

»  Véase d documento WIPO/GRTKF/IC/4/10, pérrafos 13 a 15.

% La base de datos de la OMPI sobre contratos contiene mas de 30 contratosy licencias. En
cuanto alas clausulas relacionadas con la P.I. que figuran en esos acuerdos contractual es, cabe
hacer el siguiente desglose: P.l. (generalidades): 16 contratos; patentes. 15 contratos;
licencias. 20 contratos, derechos de obtentor: 6 contratos; derecho de
autor: 4 contratos; secretos comerciales. 4 contratos; signos distintivos: 2 contratos;
cesion: 14 contratos; confidencialidad: 17 contratos; propiedad: 18 contratos.
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definitiva, eso apunta ala necesidad de analizar las cuestiones de P.1. de formaindividual,
teniendo en cuenta un marco contractual mas amplio y € dmbito de investigacion de que se
trate, y alanecesidad de solicitar asesoramiento juridico especializado ala hora de examinar
esas cuestiones™’.

22. No obstante, los contratos que figuran en la base de datos de la OMPI tienen
caracteristicas en comun, |o que permite trazar lineas generales que pueden constituir pautas
deP.l. y unalistarecapitulativa ala hora de elaborar un acuerdo justo y equitativo de
distribucion de beneficios en relaciéon con el uso de |os recursos genéticos y de informacion
conexa, incluidos, cuando proceda, de conocimientos tradicionales™. Esas pautasy lista
recapitulativafiguran en el Anexo del presente documento. Habida cuenta de que en las
précticas contractual es orientadoras deben tenerse en cuenta otrasiniciativas y decisiones
normativas internacionales en el ambito de |os recursos genéticos, en las proximas lineas se
hace una breve resefia de esas iniciativas que tienen lugar fueradel contexto dela OMPI.

V. CONTEXTO NORMATIVO INTERNACIONAL

23. Enloquerespectaa acceso alos recursos genéticos y la distribucion de beneficios,
existe un amplio abanico de marcos juridicos, administrativos y normativos en los que se
interpretan y g ecutan acuerdos contractuales en ese ambito. Entrelos foros
intergubernamental es en los que se elaboran dichos marcos normativos estan el CDB, laFAO
y e Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agricolas Internacionales (GCIAI). Esposible
gue e contexto internacional en el que se sitllan esos procesos Y la utilizacion de acuerdos
contractual es tengan unaincidenciareciproca, a saber: por un lado, los marcos relativos al
acceso y aladistribucion de beneficios pueden tener unainfluencia directa en la elaboracion,
lavalidez, lainterpretacion, la gjecucion, € incumplimiento y larescision de los acuerdos.
Por otro lado, recurrir de forma generalizada al Derecho contractual para determinar el acceso
alos recursos genéticos y establecer la estructura de toda transferencia de dichos recursos
puede tener importantes consecuencias en |os objetivos de politica pablica cuyo cumplimiento
contemplan esos marcos, como la seguridad alimentariay la conservacion de |os recursos
genéticos s ello entrafia costos de transaccién que desincentiven el uso de dichos recursos.

En los proximos parrafos se pasa revista ala situacion actual en que se encuentran las
actividades realizadas en dichas esferas de politica

> En laclausula 14.5 delicencia exclusiva entre Su Mgestad |la Reina por derecho del Canadd,

representada por €l Ministerio de Agriculturay de Industria Agroalimentaria (AAFC), y la
Compafiia, se estipulalo siguiente: las Partes declaran que unay otra han solicitado
asesoramiento juridico en la medida que cada una de ellas ha juzgado necesario. Unay otra
Partes declaran que no han estado sometidas a coaccién a guna durante la negociacion, la
elaboracion y lagecucién de la Licencia.

Para un andlisis mas detallado de lainformacion que se ofrece en la base de datos de la OMPI
sobre contratos, véase & documento WIPO/GRTKF/IC/5/9.

58
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IV.A Convenio sobrelaDiversidad Biol6gica

Directrices de Bonn sobre Acceso a |os Recursos Genéticos y Participacion Justa 'y
Equitativa en los Beneficios Provenientes de su Utilizacion

24. Enlasextareunion de la Conferenciade las Partes en el CDB, celebrada en abril

de 2002, se adoptaron, como parte de la Decision V1/24, 1as Directrices de Bonn sobre Acceso
alos Recursos Genéticos y Participacion Justay Equitativa en |os Beneficios Provenientes de
su Utilizacion (las “Directrices de Bonn”)>. Dichas directrices tienen por finalidad ayudar a
las Partesen el CDB en laelaboracion y redaccion de medidas legidativas, administrativas y
de politica sobre acceso y distribucion de beneficios y en la elaboracion de contratos y otros
acuerdos en ese ambito sobre la base de condiciones mutuamente acordadas. En las
Directrices de Bonn se hatomado en consideracion lalabor de la OMPI, como se dgja
constancia en las disposiciones relativas alos vincul os con otros sistemas internacionales, a
saber:

“Las directrices se deberian aplicar de forma coherente y apoyando mutuamente la labor
en curso de los acuerdos e instituciones internacional es pertinentes. Las directrices no
deberian interpretarse en perjuicio de las disposiciones sobre acceso y participacion en los
beneficios del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos parala Alimentacion y
laAgriculturadelaFAO. Ademas, se deberia tener en cuenta la labor de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) sobre cuestiones relativas al acceso 'y
participacion en los beneficios” .

25. A lapar delamencién que se hace de lalabor de la OMPI en las Directrices de Bonn,
los miembros del Comité Intergubernamental han puesto de relieve en varias ocasiones que €l
proyecto de précticas contractual es orientadoras no debe ir en menoscabo de lalabor realizada
en el marco del CDB y laFAO, y que debe velarse por que dicho proyecto sea coherente y
complementario de lalabor que se realice en ambas instituciones®’. Ese objetivo sereflgjaen
los principios operativos objeto de examen por el Comité Intergubernamental.

26. Al hablar de condiciones mutuamente acordadas en materia de acceso y de distribucion
de beneficios, en las Directrices de Bonn se hace referencia ala posible funcion que puede
desempefiar laP.l. en los acuerdos contractual es que se concierten en ese ambito, a saber:

a)  enlos acuerdos contractuales podrian incluirse disposiciones para el uso de
derechos de propiedad intelectual, en particular, lainvestigacion conjunta, la obligacién de
aplicar los derechos sobre invenciones obtenidas, proporcionar licencias por consentimiento
mutuo y posibilidad de propiedad conjunta de los derechos de propiedad intelectual, segin €l
grado de aporte®;

¥ Véased Anexo delaDecision VI/24A.

60 Véase e parrafo 10 de las Directrices de Bonn (la cursivano figuraen el original).

1 Véase @ documento OMPI/GRTKF/IC/2/16: Grupo Asidtico (parr. 60), Austraia (parr. 68),
Brasil (parr. 59), Canada (parr. 67), China (parr. 82), Colombia (parr. 58), Egipto (parr. 70),
India (pérr. 62), Ecuador (pérr. 55), Comunidad Europeay sus Estados miembros (péarr. 75),
Japon (parr. 76), Marruecos (parr. 79), Noruega (parr. 72), Pera (parr. 69), Singapur (parr. 66),
Suiza (péarr. 83), Turquia (parr. 67) y Venezuela (parr. 56).

2 Véased parrafo 43 de las Directrices de Bonn.
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b)  enlosacuerdos de transferencia de material debe especificarse en qué medida
pueden solicitarse derechos de P.1. y, si procede, con arreglo a qué condiciones, y si pueden
cederse o transferirse |os derechos de propiedad, incluidos los derechos de P.1.%%;

c)  entrelos beneficios monetarios podran contemplarse los siguientes: pago de
regalias, tasas de licencia en caso de comercializacion, y propiedad conjunta de derechos de
P.I. Entre los beneficios no monetarios puede estar incluida la propiedad conjunta de
derechos de P.1.%*.

27. Refiriendose alafuncién que desempefian los derechos de P.1. en los acuerdos de
acceso y distribucion de beneficios, en su Decision V1/24, la Conferencia de las Partes insté a
laOMPI “aque avance con rapidez en la elaboracion de clausulas model o sobre propiedad
intelectual que puedan tenerse en cuenta paraincluirlas en acuerdos contractual es cuando se
estén negociando condiciones mutuamente convenidas”®.

Régimen internacional sobre acceso y distribucion de beneficios

28. EnlaCumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible (CMDS)® se aprobé un plan de
aplicacion en e que seinst6 a“ negociar, en € marco del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgicay teniendo presente las Directrices de Bonn, la creacion de un régimen
internacional para promover y salvaguardar de forma eficaz la distribucion justay equitativa
de los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos’®’. A raiz delas
orientaciones formuladas en la Cumbre, en la Reunién de Composicién Abierta del Periodo
entre Sesiones sobre el Programa de Trabajo Multianual de la Conferencia de las Partes

hasta 2010, celebrada en marzo de 2003, se abordd como punto especifico del orden ddl dia el
establecimiento de un régimen internacional sobre acceso y distribucion de beneficios. En esa
reunion se recomendd que & Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre
Acceso y Distribucion de Beneficios examinara, al analizar otros enfoques, y de conformidad
con su mandato definido en laDecision VI/24A, e procedimiento, la naturaleza, € alcance,
los elementos y las modalidades que podia tener un régimen internacional en ese ambitoy
prestara asesoramiento a la Conferencia de las Partes sobre la forma de abordar esa cuestion.
En lareunion seinvitd también alos gobiernos, las comunidades indigenas y locales y otras
organi zaciones pertinentes a formular observaciones en relacion con un posible régimen
internacional sobre acceso alos recursos genéticos y distribucion de beneficios antes de que
se celebrara la segunda reunién del Grupo de Trabajo®. Por otro lado, € Grupo de Trabajo
prepard recomendaciones sobre el mandato para negociar un régimen internacional y sus
elementos, que se someteran a examen de la Conferencia de las Partes en su séptima
reunion®. Entre los elementos de estudio estan cuestiones relacionadas con la P.1., por lo que
se ha previsto tener en cuenta en e proyecto de practicas contractual es orientadoras todo
debate y evolucion en relacion con dicho régimen internacional .

% Veéased Apéndice| de las Directrices de Bonn.

Véase el Apéndice |l de las Directrices de Bonn.

% VéaselaDecision VI/24C, parrafo 9.

% LaCMDStuvo lugar en Johannesburgo, en septiembre de 2002.

®  Véased parrafo 44.0) del Plan de Aplicacion dela CMDS.

% El Grupo de Trabagjo sereuni6 del 1 a 5 de diciembre de 2003 en Montreal (Canadd).

69 La séptima reunién de la Conferencia de las Partes tendra lugar en Kuala Lumpur (Maasia), en
febrero de 2004.
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IVV.B Organizacion de las Naciones Unidas parala Agriculturay la Alimentacion

29. Enlaesferade los recursos fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura, adoptar
un enfoque bilateral en relacion con el acceso y la distribucién de beneficios no es una
solucion plenamente adecuada para responder ala naturaleza y necesidades especialesde la
agricultura’. Lanaturaleza especial de |os recursos fitogenéticos paralaalimentaciény la
agricultura’ reside, entre otras cosas, en las tres caracteristicas singulares de dichos recursos,
asaber: i) losrecursos fitogenéticos parala alimentacion y laagriculturay su libre
circulacion son un requisito fundamental parala seguridad alimentaria mundial; ii) habida
cuentade ladifusiéon de laagriculturay de sus principales cultivos, es muy dificil atribuir esos
recursos fitogenéticos a un pais de origen concreto; Y iii) en esa esferalos paises son
sumamente i nterdependientes pues la agricultura de |os paises depende de |0s recursos
genéticos de |as demés partes del mundo’.

Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentaciény la
Agricultura

30. Con mirasatomar en consideracion las caracteristicas especificas de |os recursos
fitogenéticos parala aimentacion y laagricultura, en € marco dela Comision delaFAO
sobre Recursos Genéticos parala Alimentacion y la Agricultura, 1os gobiernos han negociado
el Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos parala Alimentaciony la Agricultura
(el “Tratado Internacional™), que permitira establecer un sistema multilateral de acceso y
distribucién de beneficios en relacion con dichos recursos fitogenéticos. En el Articulo 12.4,
centrado en lafacilitacion del acceso a dichos recursos fitogenéticos con arreglo a sistema
multilateral de acceso y distribucion de beneficios (“ sistema multilateral™) se estipula que
deberafacilitarse el acceso con arreglo a un modelo de acuerdo de transferencia de material,
gue aprobara el drgano rector y debera contener las disposi ciones sobre acceso y distribucion
de beneficios y otras disposiciones pertinentes del Tratado, y aladisposicion en virtud de la
cual el receptor de los recursos fitogenéticos parala aimentacion y la agricultura debera
exigir gue las condiciones del acuerdo de transferencia de materia se apliquen ala
transferencia de recursos fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura a otra persona o
entidad, asi como a cua esquiera transferencias posteriores de esos recursos fitogenéticos’.

o En su Resolucion 3, la Conferencia parala Adopcion del CDB “reconoce la necesidad de buscar

soluciones para las cuestiones pendientes relativas a | os recursos fitogenéticos’ en laesferade la
alimentacion y laagricultura (parrafo 4 de la Resolucion 3 de la Conferencia de Nairobi parala
Apraobacion del Texto Acordado del Convenio sobre la Diversidad Biol gica).
™ Enel parrafo 67 del documento CPGR-6/95/REP de la Comisién de la FAO sobre Recursos
Genéticos parala Alimentacién y la Agricultura se destacan la naturalezay las necesidades
especiaes de la agricultura, que se reflgan también en el Informe sobre el estado de los
recursos fitogenéticos en el mundo.
En el Plan de Accion Mundial de la FAO para la Conservacion y la Utilizacion Sostenible de
los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura (1996) se enumeran siete
caracteristicas especiaes de | os recursos fitogenéticos parala alimentacion y la agricultura
(parrafo 7.@) ah)). A suvez, e Grupo de Expertos en Acceso y Distribucion de Beneficios del
CDB hareconocido € caracter singular de los recursos fitogenéticos paralaalimentacion y la
agriculturay ha enumerado cuatro caracteristicas especificas de dichos recursos (véase €
Informe del Grupo de Expertos en Acceso y Distribucién de Beneficios, documento
UNEP/CBD/COP/5/8, parrafo 64).
®  Véased Articulo 12.4 del Tratado Internacional.

72
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31. Al adoptar € Tratado en su trigésima primera sesion, la Conferencia de la FAO decidio
gue un grupo de expertos se encargaria de formular recomendaciones encaminadas ala
elaboracion de un model o de acuerdo de transferencia de material conforme al

Articulo 12.4 del Tratado afin de que fueran examinadas por €l Comité Interino encargado

del Tratado asi como en la primera reunion del 6rgano rector’™®. En latercera sesion del
Comité Intergubernamental, laFA O subrayo que “ el sistema multilateral [estd] basado en €l
principio seguin €l cual los recursos fitogenéticos [ pertenecen] ala comunidad internacional vy,
por lo tanto, [estan] regidos por normas establecidas anivel multilateral, ggemplos de las
cuales se [ pueden] encontrar en € Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agricolas
Internacionales [GCIAI], que se [encarga] de la administracion de cientos de miles de
recursos fitogenéticos por cuenta de la comunidad internacional” ™. Més adelante, en la cuarta
sesion del Comité Intergubernamental, €l Representante de la FAO observo que “dichos
acuerdos multilaterales no deberian confundirse con los sistemas bilaterales o contractuales de
acceso como los contemplados en una base electrénica de datos’, en vista de lo cual sugirié
“gue se hagareferenciaaladistincion entre sistemas bilaterales y sistemas multilaterales, asi
como al Tratado Internacional” en los documentos y material del Comité™.

Cadigo internacional de conducta para la recoleccion y transferencia de germoplasma
vegetal

32.  Unaparte del sistemamundia sobre los Recursos Fitogenéticos parala Alimentacion y
laAgricultura’” que hace referencia alos contratos de acceso y de distribucion de beneficios
es el Codigo internacional de conducta paralarecoleccion y transferencia de germoplasma
vegetal delaFAO (1993)”. El objetivo del Cadigo es establecer un marco que |os gobiernos
puedan utilizar para desarrollar normativas nacionales o formular acuerdos parala recoleccién
de germoplasma. Muchos paises han utilizado el Cdodigo en este sentido. El Codigo se gjusta
y es plenamente compatible con el CDB y € Tratado Internacional. El Cédigo fue adoptado
por la Conferencia de la FAQO de 1993 como instrumento voluntario. Se acordo que el Codigo
deberia adaptarse alos cambios de necesidades y de circunstancias, y actualizarse o
modificarse cuando fuera necesario, através de la Comision”.

33. Enparticular, e Cbdigo de conducta establece directrices parala solicitud de permisos
por los recolectores y para la expedicion de dichos permisos por |as autoridades estatales, y
establ ece | as responsabilidades minimas de | os recol ectores, patrocinadores, encargados y
usuarios del germoplasma recol ectado, que abarcan tanto la recoleccién como latransferencia
de germoplasma. Entre estas responsabilidades, |0s encargados deberan adoptar “medidas de
caracter practico, como por gjemplo acuerdos de transferencia de material, en apoyo de los
objetivos del presente Codigo, incluido e uso compartido de |os beneficios derivados del
germoplasma recolectado por parte de las comunidades locales, 10s agricultores y |os paises
huéspedes’ .

" Véase d documento CGRFA/MIC-1/02/REP, pérr. 15.

> Véase FAO (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, pérr. 48).

® Véase FAO (documento WIPO/GRTK F/IC/4/15, parr. 165).

T <http://www.fao.org/ag/cgrfa/ PGR.htmitdi agram>.

8 <ftp://ext—ftp.fao.org/ag/carfal GS/CegermpE. pdf>

" El Cédigo de conducta esté disponible en la siguiente direccion:
<ftp://ext—ftp.fao.org/waicent/pub/cgrfa8/GS/CcgermpE. pdf >

8 véased Articulo 13.3 del Codigo de conductadela FAO. Se han afiadido las cursivas.
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IV.C Centros internacionaes de investigacion agricola del Grupo Consultivo sobre
Investigacion Agricola Internacional (GCIAI)

34. El GCIAI incluye actualmente 16 centros internacionales de investigacion agricola.
Tiene como misién “contribuir ala seguridad alimentariay ala erradicacion de la pobreza en
los paises en desarrollo mediante lainvestigacion, la asociacion, €l desarrollo de la capacidad
institucional y el apoyo en materiade politica, promoviendo € desarrollo agricola sostenido
basado en la gestion de los recursos naturales que atienda a las necesidades del medio
ambiente’® De acuerdo con el Tratado Internacional, seinstaalas ClIA afirmar acuerdos
con & Organo Rector del Tratado Internacional respecto a sus colecciones ex situ,
estableciendo, entre otras cosas, que |os recursos fitogenéticos paralaaimentacion y la
agricultura enumerados en el Anexo | del Tratado Internacional, asi como |os enumerados en
el Anexo | y recopilados antes de la entrada en vigor del Tratado, de los que son titulares los
centros internacional es de investigacion agricola, se pondran a disposicion, de acuerdo con lo
establecido en laParte |V del Tratado®.

35. Existen también otras organizaciones internacionales y procesos que han empezado a
concentrarse en |os aspectos vinculados ala P.1. de los acuerdos contractual es de acceso alos
recursos genéticos y de distribucion de beneficios. Sin embargo, habida cuenta de que esta
revision se limita alos foros respecto alos que los Estados miembros han pedido una
cooperacion estrecha, y por motivos de espacio, € acance de este documento se halimitado a
los foros anteriormente mencionados.

IVV.D Unioén Internacional parala Proteccion de las Obtenciones Vegeta es (UPOV)

36. Lasvariedades vegetales representan una de las formas méas importantes de recursos
fitogenéticos, y la obtencion de nuevas variedades puede ser un resultado del acceso alos
recursos genéticos. La proteccion delaP.l. se ha desarrollado de un modo especifico paralas
variedades vegetales, y esta proteccion sui generis constituye un elemento importante de la
politicay de lalegislacion que determina las consecuenciasen laP.l. del acceso y la
distribucion de beneficios. La Unién Internacional parala Proteccion de las Obtenciones
Vegetales (UPOV), através del Convenio dela UPOV, constituye el Unico sistemade
proteccion armonizado internacionalmente que se aplica, y consta de 55 Estados miembros.
El Convenio dela UPOV ofrece proteccion a obtentor de una nueva variedad vegetal, en
forma de “derecho de obtentor”, si lavariedad cumple |las condiciones establecidas en €
Convenio delaUPQV, a saber: lavariedad debe ser nueva, distinta, uniformey estable, y
estar designada por una denominacion apropiada.

37. Enun documento reciente de laUPOV setratala cuestion de lainteraccion entre e
sistemadelaUPQV y e acceso alos recursos genéticos y la distribucion de beneficios

8l Esta es la Declaracion de lamision revisada, tal y como se volvio aformular en la Semana de

Centros Internacionales en octubre de 1998. La Declaracion delaMision original puede
hallarse en el documento constitutivo, la Resolucién de 1971 denominada “ Consultative Group
on International Agricultural Research. Objectives, Composition and Organizational
Structure”.

8  VéanselosArticulos 15.1.8) y b), del Tratado Internacional. La Parte |V del Tratado trata del
Sistema Multilateral de Acceso y Distribucién de Beneficios.
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derivados de la utilizaci6n de estos recursos®®. En dicho documento se examinan cuestiones
gue pueden ser de interés para los acuerdos contractual es sobre €l acceso a los recursos
genéticos, en lamedida en que guarden relacion con los aspectos que abarca el Convenio de la
UPQV, en particular el acceso alos recursos genéticos, ladivulgacion del origen, €
consentimiento fundamentado previo y la distribucion de beneficios, en relacion con la
“exencién del obtentor”, los agricultores de subsistenciay |as semillas conservadas en granja.

V. CONCLUSION

38. Losaspectos de P.l. de los acuerdos contractual es sobre €l acceso alos recursos
genéticos y la distribucion de beneficios han sido uno de |os aspectos principales de la labor
del Comité en materiade P.l. y de recursos genéticos. El presente documento se basa en
informacion recopiladay en principios acordados o establecidos en las cinco primeras
sesiones del Comité, afin de promover lalabor de desarrollo de unas practicas contractual es
orientadoras. En el documento se aplican dichos principios bgjo laforma de un proyecto de
précticas contractuales orientadoras, que figuran en e Anexo del presente documento. Los
préximos pasos en lalabor del Comité podrian darse en tres niveles:

- desarrollar principios operativos;

—  desarrollar disposiciones tipo, como las que se fomentan en ladecisiéon de la
Conferenciade las Partes del CDB; y

—  revisar y continuar elaborando €l proyecto de préacticas contractual es orientadoras.

39. Durante el debate que tendra lugar en su sexta sesion, los miembros del Comité pueden
continuar comentando, si asi 1o desean, |os principios operativos ya indicados, afin de
desarrollarlos, y podrian formular comentarios sobre el primer proyecto de préacticas
contractual es orientadoras que figuraen el Anexo de este documento. Sobre la base de este
debate, podria examinarse una serie revisada de principios operativos para que el Comité los
elabore o los apruebe en € futuro. Podria elaborarse un proyecto revisado de practicas
contractual es orientadoras basado en |as contribuciones recibidas en |a sexta sesion, asi como
en los comentarios posteriores, |las aportaciones y los g emplos facilitados a la Secretaria antes
del 30 de abril de 2004. Estas directrices pueden gjustarse a un marco mas general parala
labor del Comité, y podrian elaborarse sin perjuicio de lanaturalezay la condicion juridicade
los resultados generales del Comité.

40. Algunos de los principios adicional es sefidl ados en anteriores debates del Comité (véase
el parrafo 18 del presente documento) no han sido abordados en €l proyecto de précticas
contractual es orientadoras, ya que pueden acarrear decisiones politicas especificas u otras
consecuencias. Por ggemplo, la propuesta de que se establezca un tribunal especia para
juzgar las cuestiones relativas alos contratos sobre € acceso alos recursos genéticosy la
distribucion de beneficios podria atenderse en parte desarrollando procedi mientos de solucién
de controversias aternativos y especificos para cada caso, teniendo en cuenta la naturaleza de

8 “Respuestadela UPOV alanotificacion con fecha 26 dejunio de 2003 del Secretario Ejecutivo
del Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB)”, de 26 de octubre de 2003, que esta
disponible en € sitio Web de la UPOV, en ladireccién siguiente:
<http://www.upov.int/en/news/2003/pdf/cbd_response_oct232003.pdf>.
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las controversias sobre |os aspectos de P.1. de |os recursos genéticos. Esto podriaresponder a
la propuesta, planteada por €l Grupo Asiético y China, de que “la OMPI debe estudiar la
posibilidad de ofrecer otros servicios de solucién de controversias, entre |os cuales se
encuentra el de arbitrgje y mediacion, que sean especia mente apropiados pararesolver |os
problemas que plantean | os aspectos de propiedad intelectua en lo que atafie alos
conocimientos tradicionales y el folclore”®. En el documento WIPO/GRTKF/IC/6/6
(parrafos 62 a 64) se debate esta cuestion de un modo més general. El Comité puede estudiar,
sl asi |0 desea, esta posibilidad en relacion con |0s recursos genéticos, incluidala posibilidad
de atribuir unafuncién a Centro de Arbitraje y Mediacion dela OMPI.

41. Seinvita al Comité Intergubernamental
a tomar nota del contenido del presente
documento, 10s principios operativos que se
indican para el desarrollo de las précticas
contractuales orientadoras, la posibilidad de
sintetizar unas disposiciones contractuales
tipo, y e proyecto de practicas contractuales
orientadoras anexo, y a estudiar las opciones
paralalabor en € futuro, incluidaslas que
figuran en los parrafos 36 y 38 anteriores, y a
formular comentarios al respecto.

[Sigue e AnexQ]

8 Documento OMPI/GRTKF/IC/2/10; véase también el debate relativo ala solucion aternativa
de controversias respecto a acceso alos recursos genéticos que figuraen el

documento OMPI/GRTKF/IC/2/3.
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PROYECTO DE “PRACTICAS CONTRACTUALES ORIENTADORAS’ PARA LOS
ASPECTOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL DE LOS ACUERDOSDE ACCESO Y
DISTRIBUCION DE BENEFICIOS RELATIVOS A RECURSOS GENETICOS

Nota preliminar: estos documentos son Unicamente borradores, que deben servir como base
parael debatey € desarrollo, basandose en |os principios operativos ya establecidos por €
Comité. Entrelas mejoras arealizar podrian incluirse una serie de medidas précticas,

gjempl os especificos y estudios de casos, disposiciones tipo o ilustrativas, y representaciones
graficas de cuestiones clave y de medidas précticas basicas. En laevolucion de este borrador
debera tenerse en cuenta también la evolucion de otros foros internacional es.

l. CONTEXTO
¢Cuando pueden utilizarse estas directrices?

1.  Este proyecto de préacticas contractual es orientadoras (“précticas orientadoras’)
proporcionainformacién basica a quienes estén estudiando la posibilidad y el modo de
conceder €l acceso alos recursos genéticos que poseen, controlan, o delos quetienen la
custodia. Lanegociaciony laconcesion del acceso alos recursos genéticos, parafines de
investigacion o comerciales, pueden suscitar cuestiones de P.1.. Los acuerdos a canzados
respecto ala gestion practicade laP.1. pueden influir en los resultados generales del acceso a
los recursos genéticos y en el modo en que |los beneficios derivados del acceso se obtienen y
se distribuyen de manera equitativa. Sin embargo, € acceso y la distribucion de beneficios se
producen en un contexto juridico mas amplio, y las cuestiones de P.I. son solo un factor de
toda la serie de cuestiones practicas y juridicas que posi blemente deban abordarse (de hecho,
es posible que en algunas circunstancias de acceso ni siquiera se planteen cuestionesde P.1.).
Asi pues, estas précticas orientadoras deben considerarse Unicamente suplementarias y
subordinadas alos principios generales y alos regimenes juridicos querigen €l acceso y la
distribucion de beneficios derivados de |os recursos genéticos. Estas practicas orientadoras
son solo directrices oficiosas, y no una opiniédn juridica autorizada; se basan en laexperiencia
préctica obtenida en una amplia gama de circunstancias de acceso y distribucion de
beneficios, y sirven parailustrar cuestiones que han surgido realmente en la précticay los
diversos enfoques que se han adoptado para resolverlas.

¢Queé son el acceso y la distribucion equitativa de beneficios?

2. Losrecursos genéticos incluyen las plantas, las partes y los extractos de las plantas, las
célulasy los microbios. en general, cualquier material de origen vegetal, animal, microbiano
o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia. Las muestras de plantas,
células, microbios y otros materiales pueden contener informacion genéticavaiosay Util en la
investigacion y el desarrollo; esto incluye la biotecnologia modernay laingenieria genética,
pero puede ser igualmente importante en la creacion de productos basados en extractos
naturales, en la obtencion convencional de nuevas plantasy en el uso de los materiales
genéticos, como por g emplo las bacterias, en procesos industriales (en industrias tradicionales
como la coccién o el malteado, pero también en nuevas aplicaciones, como e procesamiento
de minerales y la gestion del medio ambiente).
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3. Por tanto, los recursos genéticos pueden suponer una gran aportacion alainvestigacion
y a desarrollo de nuevos productos y procesos, en una gama cada vez més amplia de sectores
tecnol égicos eindustriaes. Los conocimientos tradicionales se asocian a menudo con los
recursos genéticos, y esto puede aportar valiosas perspectivas sobre el modo en que éstos
ultimos pueden conservarse, mantenerse y utilizarse en beneficio de lahumanidad. Esto
acarrea una preocupacion por que, cuando se obtengan o se acceda a los recursos genéticos
con fines de investigacion o comerciales, |os beneficios derivados de cualquier investigacion,
desarrollo y uso comercial se distribuyan de manerajustay equitativa con |os proveedores de
los recursos, y € acceso alos recursos esté sujeto a consentimiento fundamentado previo de
los proveedores. Se han desarrollado regimenes juridicos internacionales y muchas
legislaciones nacionales para abordar estas cuestiones. Por tanto, las condiciones de acceso a
los recursos genéticos, €l gercicio del consentimiento fundamentado previo por los
proveedores de recursos genéticos y |os consiguientes acuerdos alcanzados parala
distribucion de los beneficios procedentes de su uso y desarrollo son cuestiones
fundamentales.

4. Lasleyesinternacionalesy nacionales sobre recursos genéticos tratan ampliamente la
cuestion del acceso alos recursos genéticos, su uso, y ladistribucién de los beneficios
procedentes de dicho uso. Estas leyesy reglamentos establecen el marco para gjercer €
consentimiento fundamentado previo y determinar las condiciones de acceso. En algunos
casos, pueden establ ecerse disposiciones detalladas sobre € acceso y la distribucion de
beneficios mediante licencias, contratos o acuerdos negociados. Por lo general, € proveedor
de un recurso (como, por gjemplo, una comunidad indigena, un organismo gubernamental,
unainstitucion de investigacion o € propietario de latierra en la que se encuentra dicho
recurso) alcanza un acuerdo con un usuario del recurso (como, por gemplo, un investigador o
una empresa que desea utilizar 10s recursos genéticos). Estos acuerdos pueden tener relacion
con el uso previsto para estos recursos, cualquier restriccion sobre su uso, y € modo en que se
gestionan y se distribuyen los beneficios obtenidos del recurso. Un acuerdo o contrato puede
ser laexpresion préactica del consentimiento fundamentado previo que requieren las normas
internacionales como base juridica para €l acceso alos recursos genéticos.

5.  Estos acuerdos suelen operar en e contexto de regimenes especificos paralos recursos
genéticos, y de conformidad con otras leyes que regulan € medio ambiente, |0s recursos
publicos, los derechos indigenas y comunitarios y €l desarrollo regional, asi como el derecho
genera de contratosy de propiedad. Estos acuerdos se tratan, en el plano internacional, en
instrumentos como el Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) y € Tratado
Internacional sobre |os Recursos Fitogenéticos parala Alimentacién y la Agricultura
(ITPGR). Enlos planos nacional, regional y comunitario se aplican diversas leyes,
normativas y politicas que rigen directamente el modo en que se accede alos recursos
genéticos y como se utilizan. Estos regimenes se ocupan también de muchas cuestiones no
relativasalaP.l. Este proyecto de précticas orientadoras es de &mbito limitado y esta
destinado Unicamente a proporcionar informacion y orientacion sobre |os aspectos de P.I. del
acceso alos recursos genéticos. A diferenciade los principales eementosdelaley y la
orientacion préacticarelativaal acceso alos recursos genéticos en general, estas practicas
orientadoras proporcionan Unicamente informacion suplementariay secundaria.
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¢Cuél eslafuncion de la propiedad intelectual ?

6. A pesar detodo, los acuerdos realizados parala gestion de la P.1. pueden ser
importantes para garantizar que un acuerdo de acceso genere realmente beneficios a partir del
acceso a los recursos genéticos, distribuya equitativamente dichos beneficios, y respete los
intereses y preocupaciones de los proveedores de los recursos. Realizar investigaciones sobre
recursos genéticos puede dar lugar ainvenciones que pueden ser susceptibles de tener
derechos de P.I., como las patentes. El modo en que se gestiona esta P.I. puede influir en e
modo en que se crean y se distribuyen los beneficios. Asi pues, |os acuerdos de acceso y de
distribucion de beneficios contienen a menudo disposiciones que rigen el modo en que se
obtienen y se utilizan los derechos de P.I. Entre las cuestiones que se tratan en |os acuerdos
estan el derecho a solicitar derechos de P.I. sobre las invenciones y otros resultados de la
investigacion realizada utilizando los recursos, latitularidad y la concesion de licencias sobre
cualquier P.1. derivada, |a responsabilidad de mantener y gjercer los derechosdeP.I., y los
acuerdos para la distribucién de cualquier beneficio econdmico o de otro tipo procedente de
dichaP.l. derivada. En los acuerdos también puede exigirse a receptor del recurso que
informe sobre cualquier derecho de P.1. que se solicite, y sobre hechos similares. En algunos
acuerdos se concede el acceso a condicion de no solicitar derechos de P.I. sobre el material
recibido. El modo en que se abordan estas cuestiones de gestion de la P.1. en un acuerdo de
acceso y de distribucion de beneficios puede influir mucho en las posibilidades que tendran e
proveedor de acceso y € receptor del recurso de lograr sus objetivos y satisfacer sus intereses
mutuos.

7. Loscontratos y acuerdos no son independientes: estan sujetos alas leyes nacionalesy a
los regimenes internacional es rel ativos a los recursos genéticos, y debe respetarse € marco
juridico general. Algunos sistemas no contemplan los contratos ni los acuerdos, sino que se
basan en la regulacion directa de | as autoridades gubernamentales. Algunos observadores han
sefidlado | as limitaciones de |os contratos como medio para definir y regir las relaciones
vinculadas a acceso y € uso de |los recursos genéticos. Sin embargo, en algunas leyes
nacionales y regionales se preven especificamente los contratos de acceso y de distribucion de
beneficios, en ocasiones sujetos a unas condiciones especificas. Ademas, muchos
proveedores de recursos optan actualmente por negociar y concluir contratos de acceso y
distribucion de beneficios. Por tanto, han pedido una mayor informacion sobre las cuestiones
y las opciones en materia de P.l. que puedan surgir, afin de poder establecer sus interesesy
lograr sus objetivos. Estas directrices tienen € objetivo de proporcionar informacion préactica
y ayuda a quienes decidan negociar las condiciones del acceso alos recursos genéticos. Sin
embargo, éstas se limitan Unicamente alos aspectos de P.1., y son un complemento y una
ayuda que debe utilizarse como recurso, mas gque una guiaindependiente para negociar y
concluir contratos y acuerdos sobre €l acceso y la distribucion de beneficios.

1. DISPOSICIONES GENERALES
¢Cuales son las principal es ideas en que se basan estas directrices?

8.  Este proyecto de practicas orientadoras puede ayudar alos proveedoresy alos
beneficiarios de |os recursos genéticos a desarrollar y elaborar los elementos de P.1. de los
contratos o licencias estableciendo unas condiciones mutuamente acordadas para el acceso a
los recursos genéticos y la distribucion de los beneficios derivados de estos recursos. Su
objetivo esilustrar las principales cuestiones de P.l. alas que pueden enfrentarse |os
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proveedores y beneficiarios de los recursos a negociar un acuerdo, contrato o licencia, e
ilustrar algunos de los enfoques que se han adoptado en la préactica, pero no predeterminar las
verdaderas decisiones sobre estos enfoques. Ladiversidad de lalegislacion nacional y de los
intereses précticos de los proveedores y 1os beneficiarios probablemente conduciran a una
amplia gama de decisiones cuando se negocien y se redacten las disposiciones propiamente
dichas. Estas directrices pueden ayudar, por tanto, alos proveedoresy alos beneficiarios a
velar por que e acceso y la distribucion de beneficios se realicen segin unas condiciones
equitativas y mutuamente acordadas, pero no pretenden marcar una pauta ni una serie de
decisiones.

9.  Estas précticas orientadoras se han obtenido a partir de unaamplia gama de
aportaciones, basadas en la experiencia préactica, de acuerdo con los requisitos establ ecidos
por el Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos,
Conocimientos Tradicionales y Folclore dela OMPI. Entre estas aportaciones se incluyen las
de los Estados miembros de la OMPI y de otras partes interesadas en respuesta a un
cuestionario distribuido bajo la autoridad del Comité Intergubernamental.

10. Lasprécticas orientadoras tienen en cuenta lalabor de |os acuerdos e instituciones
internacional es pertinentes, como e CDB, e Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agriculturade la FAO, e Cédigo de Conductade la
FAO parala Recoleccion de Germoplasmay |as Recomendaciones de la Cumbre Mundial
sobre €l Desarrollo Sostenible, celebrada en Johannesburgo en septiembre de 2002, en
relacion con la necesidad de elaborar medidas practicas parafomentar y garantizar la
distribucion justay equitativa de los beneficios procedentes del uso de |os recursos genéticos
y de los conocimientos tradicionales, innovaciones y practicas asociados aellos. Aunque el
proyecto de directrices tiene en cuenta estos marcos juridicos y politicos, nada de lo que
aparece en las directrices debe ir en perjuicio de que contine la evolucién y la aplicacion de
estos marcos, ni debe considerarse como una interpretacion de los instrumentos pertinentes o
como una contribucién a su aplicacion.

11. Nadadeloincluido en €l proyecto de précticas orientadoras debe afectar alos derechos
soberanos de |os Estados sobre sus recursos naturales, incluido su derecho a establ ecer
condiciones para€l acceso y ladistribucién de beneficios.

12. El proyecto de préacticas orientadoras es Unicamente voluntario e ilustrativo y no
pretende sustituir alalegislacion internacional, regional o nacional pertinente. Las préacticas
afectan Unicamente a los aspectos de P.I. del acceso y la distribucién de beneficios, y por
tanto complementan y estan subordinadas alas leyes y politicas mas generales querigen la
titularidad, € acceso y la utilizacion de |os recursos genéticos.

13. Este proyecto de practicas orientadoras no pretende reemplazar €l asesoramiento
juridico especidizado. Antes de concluir cualquier acuerdo contractual juridicamente
vinculante que establ ezca unas condiciones de acceso alos recursos genéticos y de
distribucion de beneficios mutuamente acordadas, todas |as partes contratantes deben buscar
asesoramiento juridico independiente. Esto es especia mente importante paralos proveedores
de recursos que tengan acceso limitado al asesoramiento juridico: el asesoramiento juridico
eficaz e independiente, incluso sobre cuestiones de P.I., puede ser un aspecto importante para
garantizar que €l acceso se base en € consentimiento fundamentado previo.
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1. TERMINOLOGIA
¢Qué son |os recursos genéticos y 1os conocimientos tradicional es?

14. Este proyecto de précticas orientadoras sirve como referencia general, y por elo no
pretende establecer definiciones precisas, ni que el uso de los términos tenga efectos juridicos.
Los contratos o0 acuerdos pueden establecer sus propias definiciones de los términos clave, por
gjemplo en relacion con | as leyes consuetudinarias de las comunidades tradicionales. Sin
embargo, amodo de referencia, las definiciones siguientes pueden contribuir a aclarar €l
ambito de la materia correspondiente.

a)  El CDB define recursos genéticos como “todo material genético de valor rea o
potencial”, y material genético como “todo material de origen vegetal, animal, microbiano o
de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia’. Asimismo, €l Tratado
Internacional de la FAO sobre los Recursos Fitogenéticos parala Alimentacién y la
Agricultura define recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura como
“cualquier material genético de origen vegetal de valor real o potencial paralaaimentaciony
laagricultura’, y material genético como “cualquier material de origen vegetal, incluido €
material reproductivo y de propagacion vegetativa, que contiene unidades funcionales de la
herencia’.

b)  El término “conocimientos tradicionales’ no tiene ninguna definicion
internacional acordada. Un modo general de caracterizar |os conocimientos tradicionales es
como aquel conocimiento que:

—  segenera, conservay transmite en un contexto tradicional;

—  seasociaclaramente ala culturatradiciona o indigena o ala comunidad que la
conservay latransmite de una generacion aotra;

—  estavinculado auna comunidad local o indigena através de un sentido de la
custodia, la salvaguardia o laresponsabilidad cultural, como el sentido dela
obligacion de conservar estos conocimientos o de que permitir la apropiacion
indebida o & uso degradante de éstos seria perjudicial u ofensivo; estarelacion
puede estar expresada de maneraformal o informal en laley o las précticas
consuetudinarias,

- sean " conocimientos’, en € sentido de que tenga su origen en una actividad
intelectual perteneciente a una amplia gama de contextos sociales, culturales,
ambientales y tecnol 6gicos; y

- esté identificado por la comunidad de la que procede como conocimientos
tradicionales™.

Los términos “tradicional” y “basado en latradicion” serefieren alos sistemas de

conocimientos, |as creaciones y las innovaciones que generamente se han transmitido de una
generacion aotra, son consideradas ampliamente como pertenecientes a un pueblo especifico
0 asu territorio, y evolucionan continuamente en respuesta alos cambios en €l entorno. Esto
no significa que los conocimientos tradicional es tengan que ser vigos, antiguos o carentes de

8 Véanse los documentos WIPO/GRTK F/IC/5/8 (parrafo 69) y WIPO/GRTK F/IC/5/12
(pérrafo 45).
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innovacion, y existen muchos sistemas de conoci mientos tradicional es que son tradiciones
vivas y contemporaneas a pesar de sus raices antiguas.

c)  Segun unadefinicién internacional, 1a*“ propiedad intelectual” incluye “los
derechos relativos. alas obras literarias, artisticas y cientificas, alas interpretaciones de los
artistas intérpretes y alas gjecuciones de los artistas g ecutantes, alos fonogramasy alas
emisiones de radiodifusion, alas invenciones en todos |os campos de la actividad humana, a
los descubrimientos cientificos, alos dibujos y modelos industriaes, alas marcas de fébrica,
de comercio y de servicio, asi como alos nombres y denominaciones comerciaes, ala
proteccion contrala competencia desleal, y todos los demés derechos relativos a la actividad
intelectual en los terrenos industrial, cientifico, literario y artistico”. En los acuerdos o
contratos de acceso y distribucion de beneficios puede optarse por definir € ambito dela
“propiedad intelectual” correspondiente de una maneramés limitada, en funcion de los
objetivos del acuerdo.

IV. EL CONTEXTO JURIDICO
¢QUEé tipos de contratos y acuerdos se utilizan?

15.  Segln un principio general establecido en virtud del CDB, “él acceso [alos recursos
genéticos|, en caso de concederse, sera segin unas condiciones mutuamente acordadas”’ y
“estara sujeto al consentimiento fundamentado previo de la parte contratante que proporciona
estos recursos, a menos gue dicha parte establezca lo contrario”. Esto fijael marco juridico
basico para el acceso y la distribucion de beneficios en relacién con muchos recursos
genéticos. En este contexto, redactar un contrato, acuerdo o licencia es un modo de expresar
las * condi ciones mutuamente acordadas’, y puede ser también un requisito parala concesion
del consentimiento fundamentado previo por € pais que proporcionalos recursos. Enla
préctica se utilizan diversos términos (por gjemplo, contrato, licenciay acuerdo) pero la
eleccion de los términos normalmente no es importante en si misma. Lo més importante es
que el acuerdo sea una expresion general de intencion, o que sea juridicamente vinculante, y
en tal caso, bajo qué jurisdiccion es aplicable.

16. Engenerd, e contrato, acuerdo o licencia sobre € acceso alos recursos genéticos
define el objetivo y los usos autorizados para los recursos alos que se accede, y las
condiciones, incluidos los beneficios que € proveedor deberarecibir del receptor de los
recursos. Fundamental mente, € contrato es una promesa o compromiso que puede hacerse
cumplir por ley. El tipo de contratos y acuerdos utilizados en |os acuerdos de acceso y
distribucion de beneficios puede variar notablemente. En algunos casos, unaley nacional
sobre recursos genéticos puede exigir especificamente que € proveedor y el receptor firmen
un contrato de acceso, y en tal caso, laley puede establecer unas condiciones especificas que
el contrato o acuerdo debe cumplir. Aunque no exista unaley especifica sobre €l acceso y la
distribucion de beneficios, es probable que un contrato se rija por las leyes basicas generales,
como laley de contratos y laley de lacompetencia. Por gjemplo, segiin muchas leyes
nacionales de contratos, un contrato o acuerdo no puede aplicarse si se ha obtenido mediante
la coaccion y contrala voluntad de unade las partes, 0 mediante € engafio o € fraude.

17. Este proyecto de préacticas orientadoras ilustra los diversos enfoques que se han
adoptado a acordar las condiciones vinculadas alaP.l. del acceso y de ladistribucion de
beneficios, pero sdlo como un punto de partida general. En cualquier transaccion y
colaboracion especificos, la naturaleza y las condiciones de un contrato pueden establecerse a
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la medida de | as necesidades de |os dos socios para crear una asociacion optima. De todos
modos, en toda relacion potencialmente vinculante, suele ser aconsejable que todas las partes
soliciten el asesoramiento independiente de un profesional con experienciaen e sistemao
sistemas juridicos nacional es pertinentes, afin de:

a)  Confirmar que & acuerdo reflgja adecuadamente el proyecto subyacente o la
relacion de investigacion; y

b)  Aclarar si los derechos y obligaciones son razonables, justosy legales, y si las
obligaciones dimanantes del acuerdo pueden hacerse cumplir, y cdmo debe hacerse si es
necesario.

Un asesoramiento individual de esta indole no puede obtenerse tomando como referencia el
model 0 de acuerdo o los acuerdos real es de otras instituciones u organizaciones; cuanto méas
se tome como punto de partidalarelacion especifica en fase de desarrollo paralas
negociaciones contractuales (en lugar de otros acuerdos €l aborados en otros contextos), mas
probable sera que el acuerdo resultante sea viable y beneficioso paratodos.

18. Enlapréctica, existen muchas circunstancias diferentes vinculadas al accesoy a uso de
los recursos genéticos y de los conoci mientos tradicionales conexos. Las circunstancias del
acceso y la distribucion de beneficios pueden variar en funcion de:

a) Lasjurisdiccionesy las leyes nacionales especificas que rigen larelacion
contractual entre las partes. Esto se gustaa derecho soberano de los Estados sobre sus
recursos naturales, reconocido por €l CDB, y a principio de que la autoridad para determinar
el acceso alos recursos genéticos recae en |os gobiernos nacionales y esta sujetaala
legislacion nacional.

b)  Proveedoresy receptores. entre éstos puede estar el sector gubernamental (por
gjemplo, los ministerios u organismos del gobierno (nacionales, regionaes o locales),
incluidos los responsabl es de la administracion de los parques nacionales y de los terrenos
gubernamentales), el comercio o laindustria (por gjemplo, las empresas farmacéuticas,
alimentarias y agricolas, de horticulturay de cosméticos), las instituciones de investigacion
(como las universidades, |os bancos de genes, los jardines botanicos y las colecciones
microbianas, |os custodios de |os recursos genéticos y 10s depositarios de conocimientos
tradicionales (por ejempl o, las asociaciones de curanderos, |os pueblosindigenas o las
comunidades locales, |as organizaciones de pueblos y las comunidades agricolas
tradicionales), y otros (por g emplo, los propietarios privados de tierras, los grupos de
conservacion, etcétera).

c) Material biologico: puedeincluir e material biologico vegetal, animal o
microbiano y sus derivados, en funcion de su origen;

d) Usosbajo licencia o acordados del material bioldgico y de los conocimientos
tradicionales conexos. puede definir ciertos usos que estén especificamente prohibidos, o
definir condiciones que rijan ciertos usos, o ambas cosas. esto puede incluir la
comercializacion (incluido e desarrollo del potencial de mercado del materia biologico/o los
conocimientos tradicionales), lainvestigacion con fines comerciales (en laindustria
farmacéutica, alimentariay agricola, horticola, cosméticay otras), o Unicamente la
investigacion cientificay académica; y
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e) Plazos detiempo parala explotacion de un contrato o licencia determinados. se
puede fijar un Gnico margen de uso bajo licencia, o establecer un calendario de uso bajo
licencia, con ciertas etapas que deban cumplirse, asi como las obligaciones subsiguientes
(como un acuerdo para negociar términos adicionales, en el caso, por g emplo, de que se
apruebe la comercializacion de un producto).

19. Estosfactores afectaran alos elementos basicos del contrato, pero también definiran y
conformaran lamanera en que se tratan |os aspectos de propiedad intelectual en unarelacion
contractual. En algunas circunstancias es posible que |os derechos de propiedad intelectual no
desempefien ninguna funcion. Un acuerdo inicia puede concentrarse en la distribucion de
beneficios derivados de aspectos no relacionados con la P.I., como la cooperacion parala
investigacion, la evaluacion de los recursos, laformacion y laeducacién y latransferenciade
tecnologia, y las partes pueden ponerse de acuerdo en negociar una forma de comercializacion
separada (que incluya un acuerdo sobre latitularidad delaP.1., €l derecho a conceder una
licenciasobrelaP.l., ladistribucion de los beneficios derivados de cualquier acuerdo de
licencia, etc.) posteriormente, en caso de que sea necesario, unavez que lainvestigacion
inicial conduzca a posibilidades comerciales. Por otra parte, los derechos de P.I. pueden tener
una funcion importante ya desde el inicio de la asociacion, a menudo como parte integramente
de una forma especifica de distribucion de beneficios, con cifras identificables a corto, medio
y largo plazo. Por ultimo, los derechos de P.I. pueden incorporarse en una serie separada de
condiciones que van mas alla del ambito del acceso y la distribucion de beneficios, y que
abordan larelacion juridicay laboral méas amplia de las partes.

20. Suelerecomendarse alos negociadores que consideren primeramente |a naturaleza del
acuerdo practico o la asociacion que desean establecer, y posteriormente, laformaen que
debe expresarse €l acuerdo en términos juridicos. Esto suele ser mas eficaz que limitar el
ambito de cooperacion y de distribucién de beneficios aun modelo ya existente. Pueden
utilizarse acuerdos anteriores y precedentes como orientacion sobre las opciones, sin
determinar de antemano | as decisiones que tomen el proveedor y € receptor en cualquier
circunstancia. A modo de ilustracion, las circunstancias contractuales vinculadas alos
recursos genéticos abarcan las siguientes categorias generales. Muchos acuerdos reales son,
de hecho, una combinacién de varias de estas categorias, dependiendo de las circunstancias
particul ares de la colaboracion.

a)  Cartasdeintencion o preambulos de un acuerdo: consisten en registrar un
acuerdo preliminar sobre el marco general de una colaboracion propuesta, en e que se
incluyan todos los arreglos comercial es que puedan aplicarse, paravelar por que las
negociaciones futuras sobre los detalles de un contrato o licencia tengan una base solida de
entendimiento;

b)  Acuerdos de confidencialidad o de no divulgacion: en éstos se exige a receptor
de lainformacion que mantenga su confidencialidad, por jemplo respecto alainformacién
sobre la fuente de | os recursos genéticos, |10s conocimientos o habilidades tradicionales
conexos, que puedan utilizarse para obtener acceso alos recursos genéticos con fines de
evaluacion, para desarrollar una colaboracion para lainvestigacion, o como condicion para el
empleo;

c) Acuerdosdetransferencia de material (ATM): instrumentos habituales en las
asociaciones comerciales y académicas paralainvestigacion que implican latransferenciade
material bioldgico, como germoplasma, microorganismos, cultivos de célulasy proteinas,
utilizados para el intercambio de materia entre instituciones de investigacion, en el acceso a
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las colecciones publicas de germoplasma o bancos de semillas, y en el acceso por un
investigador alos recursos genéticos in situ, en cuyo caso €l acuerdo serd entre lainstitucion
deinvestigacion y €l proveedor de acceso. En lamayoriadelos ATM, un proveedor se
compromete a dar un materia fisico determinado a un receptor, y dicho receptor se
compromete a limitar |os usos que puedan hacerse de este material, y a menudo de cual quier
mejora o derivado de éste;

d) Acuerdosdelicencia: un acuerdo en que se establecen determinados usos
autorizados del material o derechos que e proveedor tiene derecho a conceder, como
acuerdos para conceder licencias sobre € uso de recursos genéticos como herramientas de
investigacion, o para conceder licencias sobre el uso de los conocimientos tradicionales
conexos u otros derechos de propiedad intelectual;

€)  Acuerdos deinvestigacion o acuerdos de investigacion y desarrollo: acuerdos
que definen diversas aportaciones alainvestigacion y € desarrollo, incluidas las
contribuciones financieras, materiales (incluidos | 0s recursos genéticos) e intelectuales,
especifican diversas responsabilidades en relacion con lainvestigacion y el desarrollo de
nuevos productos o procesos, y establecen como deberan gestionarse y distribuirse los
beneficios monetarios y no monetarios procedentes de esta investigacion y desarrollo.

En el Apéndice Il [no adjunto a presente proyecto] se proporciona mas informacion sobre
estas categorias de acuerdos, y se incluyen gemplosilustrativos.

V. CONSIDERACIONES PRELIMINARES
¢ Qué debe tenerse en cuenta antes de las negociaciones?

21. Lasnegociacionesrelativas a acceso alos recursos genéticos deben tener como
objetivo establecer y promover |os intereses mutuos de |as dos partes en el acuerdo, €l
proveedor y € receptor, afin de que € acuerdo recojay exprese un entendimiento de los
intereses y objetivos comunes. En algunas negociaciones en que las partes son de origenes
diversos, esto puede implicar la promocion del respeto y €l entendimiento delosvaloresy los
origenes culturales. Esto es aplicable también al establecimiento de las disposiciones relativas
alaP.l. en un acuerdo. Antes de que se produzcan las negociaciones o deliberaciones entre
un proveedor de recursos genéticos y un posible receptor que solicita acceso alos recursos
genéticos, ambas partes deben intentar entender y reconocer |os intereses legitimosy los
objetivos de cada una, y en |las negociaciones deben intentar encontrar un enfoque respecto a
las cuestiones de P.I. que fomente |os intereses comunes de ambas partes. El entendimiento
fina a que se llegue debe ser bueno para ambas partes afin de que pueda sentar la base para
unarelacion duradera y beneficiosa.

22. Unadelas claves de una asociacion equitativay duradera y de unas disposiciones
adecuadas respecto alaP.l. es que haya un entendimiento comun del valor de las
contribuciones que realiza cada parte (por una parte, €l valor de los recursos genéticos y de los
conocimientos tradicional es conexos que Se proporcionan, y por otra, € valor de la
investigacion, el desarrollo, la gestion deriesgos y lainversion que implica el uso del recurso
en cuestion. Cada parte debera entender |as limitaciones de sus contribuciones a posible
acuerdo, asi como los elementos de valor de sus contribuciones. Resultara Util, por gemplo,
gue ambas partes reconozcan las diferentes expectativas y percepciones de valor que cada

cual aporta alas deliberaciones.
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23.  Un receptor de recursos genéticos y de conocimientos tradicional es conexos

posi blemente debera entender que el valor de un recurso genético o de una explicacion sobre
el funcionamiento del material biolgico (incluidos |os conocimientos tradicionales) pueden
no limitarse a valor monetario que les atribuya el proveedor de dicho recurso o explicacion.
Lo que € receptor considera, en términos sencillos, una mera aportacion alainvestigacion
puede ser considerado por € custodio y proveedor como una parte fundamental su
patrimonio, su identidad cultural y su espiritualidad. El recurso y los conocimientos
tradicionales, por g emplo, pueden estar asociados a unos valores culturales o espiritual es del
proveedor que no pueden definirse facilmente en términos econdmicos ni limitarse a un plazo
de tiempo breve. Los recursos genéticos pueden ser fruto de muchas generaciones de
conservacion, seleccién y desarrollo por parte de las comunidadesindigenasy locaes. Si €
proveedor del recurso es un 6rgano gubernamental, un organismo publico o una comunidad,
los intereses publicos mas general es, como la gestion sostenible de los recursos, 1a proteccion
del medio ambiente, la equidad social, el desarrollo adecuado al nivel delasbasesy la
transferencia de tecnologia, probablemente se valoren més que otros objetivos tecnol dgicos o
comerciales mas inmediatos. Los beneficios no monetarios y alargo plazo pueden ser
preferibles alos beneficios a corto plazo 0 monetarios.

24. Lacomprension del valor y del uso de los recursos genéticos y de los conocimientos
tradicional es conexos, desde la perspectiva de los intereses publicos y comunitarios del
proveedor, puede ser fundamental parallegar aun acuerdo equitativo sobrelaP.l.. Esposible
gue tanto las comunidades indigenas como | os cientificos que trabajan en instituciones
académicas hayan dedicado afios, décadas o toda una vida de trabajo para obtener € recurso
genético o la explicacion sobre un componente biol égico determinado. Tanto el recurso como
el conocimiento de su utilidad actual pueden haberse desarrollado alo largo de varias
generaciones.

25. Lanecesidad del consentimiento fundamentado previo de las personas e instituciones
correspondientes también debe tenerse en cuenta. Esto incluirdel cumplimiento delos
regimenes de acceso y de distribucién de beneficios que apliquen los gobiernos nacionales,
las autoridades locales o las costumbres locales. Reconocer y entender estas perspectivas
puede aumentar |as posibilidades de que las expectativas sean razonables y de que se
establezcan relaciones que alcancen resultados positivos.

26. A un proveedor de recursos genéticos también puede beneficiarle, en las negociaciones,
reconocer y entender el modo en que un posible receptor de estos recursos pueda valorar 10s
recursos y los conocimientos tradicionales conexos. Los factores que pueden utilizarse
incluyen los siguientes:

a) fuentealternativa: ¢queé fuentes alternativas existen para el materia buscado y
cuales son los costos y las condiciones de acceso mediante esas fuentes alternativas?

b) proximidad al mercado: € costo, en términos de tiempo, dinero y recursos
cientificos o de personal, de las inversiones en investigacion y desarrollo necesarias para crear
un producto que pueda ser vendible;

c) riesgo defallotécnico: ¢cudles son las posibilidades de lograr un producto que
genere beneficios desde un punto de vista cientifico?
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d) riesgo deimpedimentos normativos. ¢cuadles son las posibilidadesy los costos de
obtener la aprobacién normativa para comercializar un producto final?

€) oportunidad deinversion alternativa: ¢existen otras posibilidades de inversiéon
gue ofrezcan mas beneficios 0 menos riesgos?

f)  autoridad para dar consentimiento: ¢estael proveedor en condiciones de dar el
consentimiento fundamentado previo? ¢Se requiere también el consentimiento de otras partes
0 de autoridades gubernamental es?

VI. REVISION DE RECURSOSY ESTABLECIMIENTO DE OBJETIVOS
¢Cémo deben prepararse las negociaciones?

27. Antes de entablar negociaciones sobre el acceso y la distribucién de beneficios, un
proveedor de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales conexos posiblemente deba
establecer y examinar sisteméticamente |os beneficios que puede ofrecer. Esta evaluacion
puede dar lugar a un inventario, que podriaimplicar asu vez recursosfisicosy de
conocimiento. Los regimenes juridicos que rigen los recursos fisicos y los recursos de
conocimiento pueden ser distintos, y su condicion juridica suele ser distinta, desde los puntos
devistadelaP.l. y delaevaluacion.

28. El proceso deinventario deberia ayudar al proveedor del recurso a establecer los finesy
objetivos del acceso que se solicita, y los usos que pueden hacerse de |0s recursos genéticos y
de lainformacion relacionada con éstos. También puede establecer aquello alo que €
proveedor no desea dar acceso, 0 |0s recursos que puedan mantenerse en reserva para un
posible acceso posterior, si 1a asociacion evoluciona con éxito. Los posibles resultados
vinculados alaP.l. de estos usos pueden dividirse, posteriormente, en componentes
individuales. Esto deberiagarantizar que, desde e principio, se establecen las consecuencias
especificas en laP.l. de cualquier acceso y Uso y que, en consecuencia, pueden distribuirse y
gestionarse los derechos de P.I. y los beneficios procedentes de la explotacion de estos
recursos. Esto daal proveedor de acceso la oportunidad de marcar y lograr unos objetivos
mas amplios. Por ggemplo, asi puede obligarse a receptor, através del contrato de acceso, a
divulgar €l origen de los recursos genéticos en |as patentes que obtenga a partir del uso de
dichos recursos, o pueden limitarse |os usos autorizados a las actividades que sean
compatibles con los valores culturales del proveedor, 0 se puede garantizar aterceros el
acceso alos resultados de la investigacion para fines no comerciales o para su uso en paises
en desarrollo.

29. Podriacomplementarse la evaluacion con un analisis de las leyes y normativas
internacionales, regionales y nacionales pertinentes, incluida cualquier legislacion sui generis
sobre la proteccion de los conocimientos tradicionales y, si procede, de las leyes
consuetudinarias pertinentes de |os paises donde puedan desarrollarse y explotarse los
derechosde P.I.

30. Losposiblesreceptoresy proveedores pueden firmar un acuerdo preliminar de
confidencialidad afin de explorar |os posibles intereses comunes. Si posteriormente

establ ecen intereses mutuos, puede negociarse un acuerdo separado de acceso y de
distribucion de beneficios. Ese acuerdo posterior podria abordar la cuestion de latitularidad
de los derechos de P.I. ya existentes 0 de los que surjan en €l futuro, € derecho aotorgar una
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licenciasobrelaP.l., ladistribucion de los beneficios derivados de cualquier acuerdo de
licencia. Por otra parte, los derechos de P.I. pueden ser Gtiles desde € inicio de una
asociacion, como parte integrante de una forma de distribucion de beneficios, con cifras
identificables a corto, medio y largo plazo, o0 como una serie distinta de condiciones parala
concesion de licencias que quedan fueradel ambito del acceso y la distribucion de beneficios
y que abarcan larelacion juridicay laboral general de las partes.

VIlI. EVALUACION DE CUESTIONESDEP.I.
¢Qué tipo de cuestiones de P.I. se tratan en |os acuerdos de acceso?
A. CUESTIONES GENERALESDEP.I.

31. Estasson algunas de las cuestiones de propiedad intelectua alas que se enfrentan
quienes negocian acuerdos de acceso y distribucion de beneficios:

a)  ¢QuéP.l. puede derivarse del acceso alos recursos genéticos?

b)  ¢Qué condiciones o restricciones deben aplicarse ala solicitud y la obtencién de
derechosde P.I.?

c) ¢COmo deben poseerse, gercerse, mantenerse y concederse licencias sobre esos
derechosde P.1.?

d) ¢Cud esd enfoque respecto alaobtencidn, latitularidad y €l gercicio de esos
derechos maés Util parafomentar un resultado mutuamente beneficioso, y la distribucién
equitativa de | os beneficios obtenidos del acceso que se concede?

Es fundamental estudiar previamente la P.l. que puede derivarse del acceso que se desea
obtener. Si e acceso alos recursos genéticos esta destinado a lainvestigacion aplicada, es
probable que tenga consecuencias en laP.l., especialmente si la colaboracién parala
investigacion tiene como mision desarrollar un producto o proceso comercial. Los posibles
derechos de P.1. sobre |os resultados de lainvestigacion y |as actividades de comercializacion
pueden incluir una amplia gama de derechos, en funcion de ladireccion que setome en la
investigacion y el desarrollo: pueden incluir patentes, derechos de obtenciones vegetal es,
derechos de marcas, indicaciones geogréaficas, dibujos y modelos, secretos comercialesy
derechos de autor.

32. Por tanto, es posible que las partes deban examinar |os posibles derechos de P.1.
derivados del acceso concedido, y en particular:

a)  quétipo de materia es susceptible de estar cubierta por laP.l.,

b)  quéelementos de este material deben estar realmente cubiertos por |os derechos
de P.1. (por g emplo, los productos nuevos creados mediante lainvestigacion), y qué
elementos deben quedar excluidos (por g emplo, algunos acuerdos de transferencia de
material obligan a receptor ano solicitar derechos de P.1. sobre el material transferido, o
reguieren continuar con las negociaciones y acuerdos, en lafase en que lainvestigacion basica
empiece adar resultados).
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33. Estas cuestiones basicas conducen, por tanto, a cuestiones practicas de P.I. como:

a) quiéndecidiras deben adquirirse derechos de P.1. sobre diversas categorias de
materias,

b) quiéntendralatitularidad delos derechosdeP.l.;

c) losacuerdos de licencia que deben aplicarse para garantizar el acceso alas nuevas
tecnologias,

d) € pago por laadquisicion y e mantenimiento de los derechosde P.1.;
€) quiénvigilaray velarapor e cumplimiento de los derechos de P.I. en el mercado;
f)  laparticipacion en las decisiones sobre la concesion de sublicencias; y

g) lasconsecuencias en latitularidad o en la concesion delicencias si no se cumplen
determinadas normas de rendimiento.

Los derechos de P.1. son de caracter territorial, lo que significa que es posible ser titular de
éstos o gercerlos por separado en varios paises. Asi pues, |as decisiones que se toman sobre
estas cuestiones pueden especificar acuerdos distintos para cadaterritorio. Por gemplo, €l
proveedor de acceso puede optar por conservar derechos de P.1. en € pais de origen, pero
acceder aque € socio seatitular de derechos de P.I. en otros mercados. Puede especificarse
en un acuerdo que se concedan automaticamente licencias aterceros si €l beneficiario no
cumpl e determinados criterios de rendimiento acordados, como el de poner a disposicién un
nuevo producto a un precio preferente en los paises en desarrollo.

34. Aunque las actividades de investigacion sean Unicamente de caracter académico y no
estén destinadas a desarrollo de nuevos productos o procesos, es probable que las partes
deseen elaborar y publicar articulos y datos al respecto, dando lugar a derechos de autor sobre
dichas publicaciones y a cuestiones conexas rel ativas alatransferencia o ala concesion de
licencias. También pueden ser aplicables cuestiones de privacidad y confidencialidad: una
comunidad tradicional puede poner como condicion para el acceso lano divulgacion de
determinados conocimientos tradicionales, por gemplo, y un proveedor de recursos puede
exigir gque el origen especifico de un recurso genético poco comun o en peligro se mantenga
en secreto. Ademés, |0s proyectos académicos de investigacion pueden proporcionar, o
utilizar, si 10 desean, material genético que ya esté sometido ala proteccion delaP.l. de
terceros. Es posible que deban solicitarse u otorgarse las garantias adecuadas™.

35. Peaentablar unarelacion paralainvestigacion vinculada alos recursos genéticos, en la
planificacion inicia del proyecto deben tenerse en cuentalos posibles resultados de la
colaboracion y e modo en que deben gestionarse |os derechos de P.1. sobre esos resultados®.
Esto deberia garantizar que desde € principio puedan gestionarse correctamente todos los

8 Por jemplo, una garantia de que e proveedor o licenciatario estitular de todos |os derechos,

titulos e intereses juridicos sobre los derechos de P.1. en cuestion. Por otra parte, el proveedor o
licenciatario puede afirmar que no concede ninguna garantia de que € uso del material no vaya
ainfringir ninguna patente, derecho de autor, marca, u otros derechos exclusivos.

8 Véasetambién e documento WIPO/GRTKF/IC/5/9, parrafos 29 a 32.
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derechos de P.1. y los posibles beneficios asociados a éstos. Podria preverse la adopcion de
decisiones progresivas sobre la P.l. en momentos clave: por ggemplo, unafaseinicia de
evaluacion, un examen de | as propuestas de investigacion y una evaluacion de |os resultados
especificos de lainvestigacion. Los futuros socios deberan incluir en la planificacion general
del proyecto las siguientes cuestiones de P.1.

a)  ¢Cudessonlos posiblesresultados vinculados ala P.l. que puedan surgir dela
colaboracién propuesta?

b)  ¢Quéimportanciatiene latitularidad de estos derechos de P.1. paralos
colaboradores? ¢Qué importanciatiene latitularidad de las mejorasy de los desarrollos
futuros?

c) ¢Como sedistribuiran los beneficios procedentes de la explotacion exitosa de
cualquier P.1.? ¢Quién negociaray acordaralos términos de cualquier acuerdo de licencia
posterior?

d) ¢Quélegisacion aplicable debe tenerse en cuenta a analizar las cuestiones
mencionadas, incluidas las leyes o0 normativas internacional es, regionales o nacionales
pertinentes, entre ellas, si procede, lalegislacion sui generis sobre la proteccion de los
conocimientos tradicionales y las leyes consuetudinarias?

Consecuencias de la cotitularidad de los derechos de P.I.

36. Lacotitularidad de los derechos de P.I. es una opcién juridicay puede considerarse un
medio de asegurar que el proveedor tiene una clara participacion en |os beneficios dimanantes
del acceso. Por otra parte, la cotitularidad puede generar limitaciones y problemas
imprevistos de orden préactico, y no siempre ser un mecanismo de distribucién de beneficios
adecuado. Por gjemplo, la cotitularidad no necesariamente da lugar a derecho a percibir los
beneficios generados por la explotacion de los derechos comunes de P.1. del otro cotitular. En
algunas jurisdicciones, la cotitularidad de los derechos de patente no exige que uno de los
titulares comparta | os beneficios econémicos con el otro. En los casos de cotitularidad, e
proveedor y el usuario de los recursos deberan analizar la manera en que se repartiran las
responsabilidades inherentes a la cotitularidad de |os derechos de P.1., ya que latitularidad
generalmente implica laresponsabilidad de garantizar €l reconocimiento de los derechos,
mantenerlos, velar por su cumplimiento, y asumir los costos que éstos conllevan.

Definicion y distribucion de los beneficios derivados del acceso a |os recur sos genéticos

37. End marco de un acuerdo de acceso, la redaccién de disposiciones en materiade P.I.
puede propiciar la creacion de beneficios derivados tanto directa como indirectamente del
acceso a los recursos genéticos, y ser asimismo esencial para garantizar que |os beneficios se
distribuyen efectivay equitativamente. Algunos beneficios pueden proceder directamente de
la creacion y explotaciOn satisfactorias de los derechos de P.1., como las regalias pagaderas
por la concesion delicenciasde P.1.. Sin embargo, los beneficios pueden ir mas alla de
simples pagos monetarios, o de latitularidad y concesién de licenciasde P.l.. Enlas
Directrices de Bonn figura una lista de caracter ilustrativo de los diversos beneficios, tanto
monetarios como no monetarios, que pueden derivarse del acceso alos recursos genéticos,
dichalista se adjunta a estas practicas orientadoras como Apéndice l.
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38. Cuando e proveedor de acceso es un organismo gubernamental, unainstitucion publica
u otro tipo de administracion (como |as administraciones nacionales de conservacion del
medio ambiente), 0 una organizacion comunitaria, Se impone un concepto mas amplio de la
distribucién de beneficios, que esté més en consonancia con sus intereses, valores y objetivos.
Para esos proveedores, |os beneficios pueden eval uarse desde el punto de vistadel desarrollo
local, de unamejor gestion medioambiental, de la conservacion de la diversidad bioldgica, del
acceso alastecnologias y de las tecnologias derivadas del acceso, de latransferencia de
tecnologia alos paises en desarrollo, de lainversion en investigacion local y en actividades
econdmicas, y de acuerdos comerciales favorables 0 sociales para productos o0 procesos
derivados. Lanecesidad de entender |os diferentes sistemas de valores de | as partes no sblo es
aplicable alaevaluacién del valor de las contribuciones o aportaciones a la colaboracion, sino
gue también se aplica alaevauacion de laimportanciay € valor de los eventuales beneficios.
Las disposiciones en materiade P.1. de un acuerdo se pueden estructurar de manera que
contribuyan alarealizacion de muchos de estos objetivos; por lo tanto, convendria examinar
todos los beneficios y tenerlos presentes cuando se negocien las disposiciones especificas
sobre P.I.. A partir de una evaluacién exhaustiva de |os posibles beneficios y de las maneras
de distribuirlos, seria posible plantear un enfoque comun sobre disposiciones en materia
deP.l..

- Entre los beneficios monetari os especificos derivados de la explotacion de los
derechos de P.I. pueden figurar: los derechos de licenciaen e caso de una
concesion de licencia sobre los derechos de P.I. aun tercero o, en el caso, por
gjemplo, de la elaboracion de una base de datos de pago; € precio de ventaen €
caso de una cesion o venta del derecho de P.1. aun tercero; lasregaliasen el caso
de una comercializacion satisfactoria de los derechos de P.1., ya sea como
resultado de una venta, de la concesién de unalicencia, o de la creacion de una
empresa conjunta; los salarios, cuando los nacionales del pais proveedor
participen en la explotacién de los derechos de P.1

- entre los beneficios no monetarios derivados de la explotacion de los derechos de
P.I. pueden figurar: laresponsabilidad de la presentacion de la solicitud, y €
mantenimiento y la observancia de esos derechos de P.I.; |aresponsabilidad de
negociar toda empresa conjunta ulterior, las cesiones y/o |os acuerdos de
concesion de licencias; |a creacion de capacidad, como por g emplo, laformacion
y laeducacion relacionadas con laP.l..

Solucién de controversias

39. Losacuerdos deben prever lanecesidad de solucionar controversias cuando éstas sean
de caracter general; asimismo, en € acuerdo deberia constar una disposicion general de
solucion de controversias que abarque todos |os aspectos, y no solo las disposiciones
relacionadas con laP.l.. Deberian debatirse y convenirse los diversos mecanismos de
solucion de controversias, como lamediacion, € arbitraje y laviajudicial (que comprende la
jurisdiccién competente), que permitan establecer € procedimiento més adecuado y eficaz
(especiamente desde |a perspectiva de |os proveedores de recursos cuando deben hacer frente
auna capacidad limitada del uso efectivo de los sistemas juridicos oficiales). El
establecimiento de medidas alternativas de solucion de controversias, como € arbitrgey la
mediacion, pueden tener en cuentalos intereses respecto del Derecho consuetudinario y las
responsabilidades en materia de custodia. Si los acuerdos sobre acceso y distribucion de
beneficios se estipulan a amparo de regimenes nacional es especificos, pueden aplicarse
requisitos obligatorios sobre solucion de controversias.
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40. Como regla general, cuanto més se basan | os términos especificos de un acuerdo de
acceso en un conocimiento previo, compartido, y pleno de la natural eza de la asociacion
respecto del acceso y la distribucion de beneficiosy en el uso previsto de los recursos, menos
posibilidades hay de que surjan controversias relacionadas con disposiciones de P.I.. Algunas
cuestiones de P.I. pueden reguerir soluciones concretas de controversias. por g emplo, pueden
exigtir disposiciones relativas a arbitraje respecto asi conviene o no aplicar la proteccion

por P.I. aunainnovacioén particular; si un resultado de unainvestigacion se deriva o no delos
recursos genéticos alos que se ha autorizado el acceso y por consiguiente, estan contemplados
en e acuerdo; y cuando pueden generarse determinadas obligaciones, como un acuerdo sobre
la concesion de unalicenciade P.I. auntercero si el receptor no cumple determinadas normas
de rendimiento.

B. DERECHOSY CUESTIONES ESPECIFICAS DE PROPIEDAD INTELECTUAL
Patentes

41. El propoésito claro de un proyecto de investigacion basado en el acceso alos recursos
genéticos puede ser € descubrimiento de unainvencion patentable y la posterior concesién de
licenciay explotacion comercia de esa patente. Por otra parte, una colaboracion de caracter
académico puede, inadvertida o inesperadamente, derivar en unainvencion patentable. A
continuacion figura unalista parcial de agunas de las cuestiones rel acionadas con patentes
gue las posibles partes podrian desear examinar en el marco de laevaluacion inicia de las
cuestionesde P.1..

¢Podria crearse una invencion patentable como resultado de este proyecto?

42. Pararesponder aesta pregunta es necesario examinar €l alcance de lainvestigacion
futura. ¢Es necesario obtener el acceso alosrecursosy alainformacién conexa Unicamente
con fines de investigacion académica, o0 se utilizaré para crear, si es posible, un producto o un
proceso que permitafabricar algo nuevo, u ofrezca una nueva solucion técnica a un problema
conocido? Un producto, un proceso, o una solucion de esta indole pueden reunir los
reguisitos necesarios para ser objeto de proteccion por patente. Lasreglas aplicablesala
proteccion por patente varian algo de un pais aotro y de unaregion aotra, |0 que explica que
laidoneidad del resultado de unainvestigacién para obtener proteccién por patente puede
variar de un pais aotro. Generalmente es necesario que unainvencion sea susceptible de
tener una aplicacion industrial (o sea Util), sea nueva (0 novedosa), y no evidente (comporte
actividad inventiva); asimismo, lainvencion hade divulgarse en la solicitud de patente
conforme a determinadas normas. Las |legislaciones no siempre coinciden respecto a qué
materia técnica puede protegerse, incluidos |os ambitos que potencial mente guardan relacion
con las invenciones basadas en recursos genéticos. Por g emplo, |as legislaciones sobre
patentes pueden no contemplar los descubrimientos de materiales o sustancias que ya existen
en la naturaleza, las teorias cientificas, las obtenciones vegetales o | as variedades animales, o
los procesos esencia mente biol 6gicos para producir tales obtenciones vegetal es o variedades
animales, excepto los procesos microbiol gicos, y las invenciones susceptibles de atentar
contra el orden publico o lamoralidad si fueran objeto de explotacion comercial.

43. A lahorade redactar un acuerdo contractual, debera definirse claramente el acance de
lainvestigacién que habra de realizarse respecto de los recursos genéticos y lainformacion
conexa. Por gemplo, si lainvestigacion solo tiene unafinalidad académica especifica, habra



WIPO/GRTKF/IC/6/5
Anexo, pagina 17

que definir claramente lainvestigacion permitida en virtud del contrato e incorporar una
cldusula con arreglo ala cua no puedan obtenerse derechos de P.I. sobre los recursos
genéticos, progenie o derivados transferidos en virtud del acuerdo, sin el consentimiento del
proveedor origina del material o de lainformacion conexa. Una clausula de estaindole
permitiria proteger alos proveedores originales de los recursos y de los conocimientos si un
investigador académico descubrierainadvertidamente unainvencién potenciamente
patentabl e.

En tal caso, ¢quien podria ser € titular dela invencion?

44. Por € contrario, si lafinalidad evidente de lainvestigacion fuera el descubrimientoy la
elaboracion de un producto, de un proceso, o de una solucién técnica que fueran objeto de
proteccion por patente, deberia examinarse, en el marco de un analisis sobre la situacion de
laP.l., latitularidad de toda patente derivada de esainvestigacion. Por |o generdl, la
cotitularidad se asimila ala copaternidad, sin embargo, |as partes pueden acordar que los
socios sean cotitulares de todas | as patentes, independientemente de la contribucién redlizada
alainvencion. Asimismo, también se aplican otros tipos de acuerdos. por gemplo, los
derechos de patentes sobre |as invenciones obtenidas podrian concederse a beneficiario, a
condicion de que exista la consiguiente distribucion de beneficios, excepto en € territorio del
proveedor, donde & proveedor podria ser cotitular o titular de la patente. Por otra parte,
pueden surgir otras cuestiones de carécter préactico como las siguientes:

a)  enlasinstituciones deinvestigacion y educativas, como las universidades, se
puede considerar a empleador como € titular de unainvencion, siempre que ésta haya sido
producida por un empleado (como por gjemplo un investigador profesional o un académico)
en e marco de su contrato de empleo. No obstante, esta regla no es aplicable alos estudiantes
gue participan en un proyecto de investigacion sobre material biologico, y podrian existir
derechos diferentes sobre una invencion, que deberian tomarse en consideracion al definir las
disposiciones de P.I. de un acuerdo;

b) e proveedor de acceso al material biologico y alainformacion conexa puede
haber conservado a gunos derechos contractual es rel acionados con latitularidad, la
explotacion y la concesion de licencia de toda patente que se genere como resultado de una
investigacion sobre € material o lainformacién conexa;

C)  unorganismo gubernamental o una organizacion patrocinadora privada pueden
reivindicar ciertas exigencias sobre latitularidad y el uso de |as patentes derivadas de una
colaboracion de investigacion.

Planteamientos sobre la titularidad de |as patentes

45. Latitularidad garantiza alos proveedores de |0s recursos gue conservaran voz y voto
respecto alamanera de explotar y utilizar 10s recursos genéticos, asi como toda tecnologia
nueva gue se origine a partir los mismos. Por otra parte, es poco probable que latitularidad
de una patente derivada del acceso alos recursos genéticos, genere por si misma beneficios
tangibles o suficientes para el proveedor de los recursos afalta de una estrategia de gestion
activa de una cartera de patentes. Un factor practico que ha de tenerse en cuentaa este
respecto es lacomplgjidad y laimportante inversién que entrafiarian el mantenimiento y el
uso de una cartera de patentes en varios paises. La cotitularidad de las patentes es una
posibilidad, pero antes deberian considerarse las consecuencias que implicarian las diferentes
formas de estructurar latitularidad. En agunas jurisdicciones, cuando existe mas de un titular
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de P.1., es necesario obtener e consentimiento del otro u otrostitulares pararealizar cesiones
u otorgar licencias, esdecir, paraexplotar las patentes eficazmente, es necesario el acuerdo
detodos lostitulares. En otros casos, a menos que |os cotitulares hayan acordado algo
diferente, cada uno es libre de utilizar lainvencidn patentada, sin necesidad de dar cuentas a
los otrostitulares. Podria ser dificil organizar asociaciones tril aterales entre posibles
licenciatarios y terceros. Por este motivo, puede resultar mas practico que un cotitular cedala
licencia de explotacion o venda su participacion en la patente al otro cotitular, siempre que se
mantenga el acceso alatecnologia, o se cumplan € pago u otras condiciones. En algunos
casos, puede resultar més ventajoso ceder latitularidad de la patente a cambio de otros
beneficios, como unalicencia de explotacion gratuita del producto, del proceso, o dela
solucion técnica patentada, 0 a cambio de beneficios mas cuantiosos, como garantias de
acceso alatecnol ogia para determinados terceros, como por g emplo, las administraciones
publicas, las empresas de |os paises en desarrollo, o los investigadores sin fines comerciales.

46. Por lo general, un titular de patente contrae la obligacion financieray administrativa de
mantener y velar por el cumplimiento de la patente, aun cuando los acuerdos contractuales
pueden estipular otros acuerdos. En los casos de cotitularidad, |as partes deberan definir la
distribucion de ciertas responsabilidades, como el establecimiento de la solicitud de patente, y
el mantenimiento y cumplimiento de la patente en caso de violacion, asi como la negociacion
y laredaccién de las condiciones de todo acuerdo ulterior de licencia (la organizacién que
Ileve a cabo lainvestigacion sobre el material genético puede no ser competente para el aborar
un producto comercia derivado de |os resultados de dichainvestigacion, 1o que exigiriala
participacion de terceros). Los detalles de estos acuerdos deberan determinarse en funcion de
los demaés acuerdos aplicables a acceso y la distribucion de |os beneficios derivados del
acceso alos recursos genéticos. Por gjemplo, a gunos acuerdos exigen que la concesion de
licencias sobre patentes derivadas del acceso a los recursos genéticos hagan referencia al
acuerdo original de acceso y distribucion de beneficios.

Resumen de las cuestiones planteadas

47. Enlos puntos siguientes se resumen cuestiones rel acionadas con patentes susceptibles
de ser examinadas:

a)  ¢Conducirael acceso alos recursos genéticosy alainformacion conexaala
creacion de unainvencion patentable? Si larespuesta es negativa, y si € acceso solo tiene
fines de investigacion académica, ello deberd plasmarse claramente en todo acuerdo
contractual, asi como el propodsito del acceso.

b)  ¢Cuaesson los acuerdos al canzados rel ativos ala obtencion de patentes paralas
invenciones derivadas del acceso alos recursos genéticos? ¢Qué acordaran € proveedor de
acceso y €l usuario de los recursos respecto ala obtencion de patentes? ¢Existe la obligacion
de informar sobre las invenciones, de acanzar acuerdos especificos de patentamiento, o unas
pautas generales aplicables atodas las invenciones derivadas del acceso?

c) Encasoafirmativo, ¢quienes seran €l titular o titulares de |a patente resultante?
¢Dependera latitularidad de cuestiones tales como e valor de la contribucién de |os recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales, el grado de contribucion cientificay de otro tipo
de contribuciones? ¢Seran el proveedor y el usuario cotitulares de la patente,
independientemente de la contribucion aportada alainvencion? ¢O mantendra latitularidad
el proveedor de acceso? Es posible que sea necesario tener en cuentalas exigencias de una
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organizacion patrocinadora privada o de un organismo gubernamental respecto alatitularidad
y € uso de todas | as patentes resultantes de esta colaboracion.

d) Enlos casos de cotitularidad de una patente, ¢como se repartirén las
responsabilidades derivadas de la cotitularidad, por gjemplo en relacion con la presentacion,
el mantenimiento y la observancia de dicha patente? ¢De donde provendran los recursos
necesarios parallevar a cabo estas actividades?

e) ¢Cud ese modelo mas apropiado paraexplotar la patente y para utilizar y
difundir la nueva tecnologia desarrollada (por emplo, unalicencia, unacesion, o una
empresa conjunta)? ¢Quién negociaray acordara los términos de |os acuerdos ulteriores de
explotacion de la patente? Las partes podrian negociar la concesion de licencias para
comercializar los resultados de lainvestigacion, o podriaintervenir un socio comercial o
industrial independiente una vez que se demostraran |os resultados de la investigacion.

f)  ¢Cbémo, cuando y entre quién se distribuiran los beneficios monetarios y no
monetarios dimanantes de la explotacion comercial de la patente? El proveedor del acceso a
los recursos genéticos y alainformacion conexa puede conservar determinados derechos
contractual es respecto de la distribucion de beneficios, independientemente de quien sea el
titular de la patente propiamente dicha. Las regalias podrian compartirse con €l proveedor;
por otra parte, €l proveedor podria preferir percibir beneficios a corto plazo. En todos los
casos, cabe considerar €l establecimiento de estructuras o procedi mientos especificos para
garantizar que los beneficios vuelven al proveedor, como por g emplo, mecanismos de control
de la gecucién de los contratos y un fondo fiduciario de distribucién de los beneficios.

g) ¢Como mantendran las partes la confidencialidad? El principio de
confidencialidad desempefia una funcion esencia en el sistemade patentesy lafiltracion de
informacion confidencial al dominio publico puede afectar negativamente a la seguridad de
las futuras patentes. Por consiguiente, es de vital importancia que se mantengala
confidencialidad hasta que exista una proteccion adecuada. Asimismo, deberian acordarse las
condiciones relativas ala publicacion, con el fin de asegurar que | as publicaciones previas no
vulneran ningun derecho futuro de | as patentes;

h)  En € contexto de las investigaciones, ¢qué uso puede hacerse del material o los
datos protegidos por laP.l. perteneciente aterceros? ¢ES necesario obtener garantias en
relacion con esaP.1.?

Marcas registradas

48. A continuacion figuran cuestiones relacionadas con marcas que son susceptibles de ser
examinadas:

a)  ¢Conducirael acceso alos recursos genéticosy alainformacion conexaala
creacion de productos o servicios que podrian identificarse mediante un signo distintivo que
establezca larelacion entre |os productos o0 servicios y el proveedor de |0s recursos genéticos?
Por gjemplo, un término en un dialecto local que describalos recursos en cuestion, o un
simbolo triba concreto.

b)  En caso afirmativo, ¢es necesario solicitar e permiso para usar un término o un
simbolo, y en tal caso, aquién se solicitay en qué condiciones mutuamente acordadas? ¢Qué
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limitaciones deberan imponerse al uso, parareflgar por g emplo las inquietudes de orden
cultural?

c) ¢Quién serad titular delamarcaregistrada? ¢Quién asumirael costo de
elaboracion, del registro y del mantenimiento de lamarca, incluido el pago de las tasas de
renovacion y la observancia?

d) ¢Cud serdd modeo comercial més apropiado alos fines de explotacion de la
marca? Entrelostitulares de marcas, es habitua conceder licencias aterceros que operan en
diferentes paises con objeto de usar sus marcas en ellos. ¢Podra cederse la marca?

e) ¢Como sedistribuiran los beneficios derivados de latitularidad, el usoy la
concesion de licenciade lamarca? El proveedor del acceso alos recursos genéticosy ala
informacion conexa puede conservar determinados derechos contractuales en relacion con la
distribucion de beneficios, independientemente de latitularidad de la marca propiamente
dicha.

Derecho de autor

49. El derecho de autor se vulnera cuando se registralainformacién sobre los recursos
genéticos y cuando los relatos de | os conoci mientos tradicional es se escriben o seregistran de
otro modo. En el momento del acceso esimportante |legar a un acuerdo sobre latitularidad y
el uso del derecho de autor que permitareflejar adecuadamente los intereses de | as dos partes.
Por consiguiente, cabe examinar |as siguientes cuestiones relacionadas con e derecho de
autor:

a)  ¢Conducirael acceso alos recursos genéticosy alainformacion conexaala
creacion de materiales original es que relinan |os requisitos necesarios para beneficiarse de
proteccion por derecho de autor, como son |os textos, |os dibujos técnicos, o las bases de
datos? Si seregistran |os conocimientos tradicional es rel acionados con 10s recursos
genéticos, por g emplo, en un articulo o en un libro, ¢como se asignaran los derechos y
beneficios asociados a ese registro? Es posible que haya que examinar en particular los
derechos de P.I. en las bases de datos. La estructura de una base de datos puede tener
proteccion por P.1. por derecho propio, sin menoscabo del derecho de autor respecto de la
informacion contenida en |a base de datos.

b) ¢Quiénserad titular del derecho de autor respecto de |las obras que contienen
conoci mientos tradicional es sobre recursos genéticos? En muchas instituciones de
investigacion, como las universidades, e empleador y no el empleado o autor, es considerado
el autor de la obra creada por un empleado en el marco de su contrato de empleo. No
obstante, puede existir un acuerdo de acceso en virtud del cual se cedalatitularidad preferente
del derecho de autor a proveedor de los conocimientos tradicionales.

c) Enlos casos de copaternidad, ¢cOmo se repartiran las responsabilidades derivadas
de lacotitularidad del derecho de autor? ¢Se puede ceder o conceder una licencia a terceros
sobre el material protegido por derecho de autor y producido como fruto de la colaboracion?
En caso afirmativo ¢en qué condiciones? Quiza haya que examinar la posibilidad de celebrar
un acuerdo de colaboracion para administrar [os derechos conjuntos.

d) ¢Déndey en quéformato se publicaran las obras? Como condicién para publicar,
se podria obligar a un autor afirmar un acuerdo de transferenciadel derecho de autor en
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virtud del cual setransfieralatitularidad del derecho de autor alaeditorial. Setratade una

préctica habitual en la publicacién de periddicos y publicaciones periddicas, concebida para
garantizar la maxima proteccion internacional contralaviolacion, ladifamacion, o el plagio.
Sin embargo, no afectara alos derechos morales del autor.

e) ¢Como sedistribuiran |os beneficios monetarios y no monetarios derivados de la
publicacion de obras protegidas por derecho de autor? El proveedor del acceso alos recursos
genéticos y lainformacion conexa pueden conservar determinados derechos contractuales en
relacion con la distribucion de beneficios, independientemente de latitularidad del derecho de
autor.

f)  ¢Qué uso puede darse a material o0 alos datos protegidos por laP.l. de terceros?
¢Es necesario obtener garantias en relacion con la P.I. de terceros?

Derechos de obtentor

50. Lasobtenciones vegetal es representan unaimportante forma de recurso fitogenéti co.
Una obtencién vegetal generalmente se define como el nivel inferior de taxonomia (o
clasificacion) del reino animal; es decir, un grupo de plantas diferente de los demas grupos de
plantas de una especie dada. Por contraste, una“especie’ vegetal es un nivel superior de
clasificacion que abarca las plantas que aun siendo diferentes, pueden cruzarse entre si.

51. Lasobtenciones vegetales guardan relacion con el acceso y la distribucion de beneficios
en al menos dos formas posibles: i) os recursos genéticos alos que se tiene acceso pueden
ser obtenciones vegetales; y ii) €l acceso alos recursos genéticos puede ofrecer aportes
genéticos al fitomejoramiento, necesarios para crear obtenciones vegetales. En ambos casos,
antes de llegar a un acuerdo respecto al acceso y la distribucién de beneficios, conviene
examinar determinadas cuestiones de P.1..

52. Laproteccién por P.I. ha sido especificamente creada para nuevas obtenciones
vegetales. Los diferentes sistemas nacional es otorgan proteccién mediante derechos

sui generis distintos (denominados “ derechos de obtentor” o “derechos sobre la obtencién
vegetal”), patentes sobre las obtenciones, o ambos. La proteccion sui generis delas
obtenciones vegetal es esta disponible en muchos paises. La Union Internaciona parala
Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV), através de su Convenio de la UPOV,
ofrece & Unico sistema internacional armonizado de proteccion de obtenciones vegetales,
sistema que comprende 55 Estados miembros. El Convenio dela UPOV ofrece proteccion a
obtentor de una nueva obtencién vegetal bagjo laformade “derecho de obtentor” cuando la
variedad cumple las condiciones estipuladas en el Convenio delaUPOV. El derecho de
obtentor solo se concedera cuando la variedad sea nueva, distinta, homogéneay estable, y
designada por una denominacion apropiada. Cuando |os acuerdos contractual es sobre acceso
alos recursos genéticos se refieran aterritorios contemplados en el Convenio de laUPQV,
deberan tener en cuenta las consecuencias de dicho Convenio en relacion con € acceso alos
recursos genéticos, ladivulgacion del origen, € consentimiento fundamentado previo, y la
distribucion de beneficios respecto de la“exencion del obtentor”, |os agricultores que se
dedican ala agricultura de subsistencia y las semillas conservadas en granja. .

*

Estas cuestiones se explican en la“respuesta de la UPOV ala notificacion con fecha 26 de junio
de 2003 del Secretario Ejecutivo del CDB”, que esta disponible en la direccion:
<http://www.upov.int/en/news/2003/pdf/cbd_response oct232003.pdf>.
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53. Esposible que sea hecesario llegar a un acuerdo respecto de | as siguientes cuestiones
relacionadas con |os derechos de obtentor, en funcion de la naturaleza del acceso alos
recursos genéticos y su uso previsto:

a)  ¢Conducirael acceso alos recursos genéticos y alainformacion conexaala
elaboracion de una nueva obtencion u obtenciones vegetales através del fitomejoramiento y
otras actividades de investigacion?

b)  ¢Qué proteccion por P.1. esta disponible para esta nueva variedad o variedades?
La proteccion variara en funcion del enfoque adoptado en |as leyes nacionales. Generalmente
suele existir alguna forma de derecho de obtentor sui generis. Algunos paises prevén
proteccion por patente ademés de |os derechos de obtentor, 0 como alternativa.

c) ¢Bao qué circunstancias se admite que la proteccion por P.l. se aplique alas
nuevas obtenciones vegetal es derivadas del acceso alos recursos genéticos?

d) ¢Quién serad titular de los derechos sobre las nuevas obtenciones vegetales y en
que se diferenciaran en funcion de los territorios? ¢Dependeralatitularidad unicamente de la
contribucion realizada a fitomejoramiento? ¢O por € contrario, seran € proveedor y €
usuario cotitulares de la P.1., independientemente de la contribucion de la nueva variedad al
fitomejoramiento? En los casos de cotitularidad, ¢como se repartiran y financiaran las
responsabilidades dimanantes de la gestion y la observancia?

e) ¢Como, en qué territoriosy quién podra explotar la obtencion vegetal con fines
comerciales? ¢Qué formas de concesion de derecho sobre una licencia estan aceptadas como
condicion a acceso original ?

f)  ¢Dequé manerapueden distribuirse los beneficios dimanantes de esa explotacion
comercia? Enlo que serefiere a otros &mbitos de la P.l. derivada de |os recursos genéticos,
el proveedor del acceso alos recursos genéticos y alainformacion conexa puede conservar
determinados derechos contractuales en relacion con la distribucion de beneficios,
independientemente de la titularidad del derecho de P.1. propiamente dicho.

Secretos comerciales

54. Enreacion con lainformacion confidencial o no divulgada, se pueden plantear las
cuestiones siguientes (por g emplo, conforme a Derecho consuetudinario, |os conocimientos
tradicional es solo pueden divulgarse a a gunas personas, con determinados fines, o en ciertas
circunstancias):

a)  ¢Permitirdel acceso alos recursos genéticos y alainformacion conexa obtener
acceso ainformacion confidencial, que podria exigir ser tratada con prudenciay recibir una
proteccion adecuada?

b)  Encaso afirmativo, el proveedor y el usuario de lainformacién deberian, con
caracter prioritario, contemplar la posibilidad de firmar un acuerdo de confidencialidad para
proteger esainformacion. En un acuerdo de esa indole podrian figurar 1os términos
siguientes:

) una descripcién de lainformacion que abarca el acuerdo;
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i) la naturaleza de |a proteccion necesaria;

iii) € acance deladivulgacion permitida (quién esta autorizado a obtener
acceso alainformacion y la necesidad de establecer obligaciones de confidencialidad
gue afecten alos empleados o contratistas oportunos de lainstitucion que recibala
informacion confidencial);

iv) e acancedel uso permitido (con fines de evaluacion técnica o comercial,
de investigacion sin fines comerciales, o para elaborar un determinado producto
comercia);

V) latitularidad y la administracion de otros derechos de P.1. que pueden
originarse como resultado del acceso alainformacién confidencial, por g emplo,
durante & proceso de evaluacion y comprobacion;

Vi) laduracion permitida del uso de lainformacion confidencia; y

Vii) la supervision y notificacion del uso de lainformacion confidencial.

C. EXPLOTAQION DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL:
CONCESION DE LICENCIAS

55. Losderechosde P.l. no ofrecen por si mismos un beneficio econdmico. Por ggemplo, la
concesion de una patente no significa en si misma que unainvencion tenga un valor
econdémico ni que sea viable desde un punto de vista comercial. Por otraparte, la
comercializacién de los derechos de P.1., como es el caso de las patentes, puede entrafiar
considerables riesgos comerciales, que dificilmente pueden aceptar |as empresas pequefias y
las instituciones de investigacion, como las universidades. Habida cuenta de estas
consideraciones, muchos usuarios de recursos genéticos han decidido no comercializar los
derechos de P.1., sino elegir entre una serie de opciones que les permitira gestionar esos
derechos para obtener beneficios comerciales de sus investigaciones. Entre esas opciones
figuran la concesion de licencias, la cesion y la creacion de empresas conjuntas.

56. Losacuerdos de concesion de licencias se utilizan con mucha frecuencia para explotar
los derechos de P.I. relacionados con |os recursos genéticos y lainformacion conexa,
incluidos los conocimientos tradicionales. Un acuerdo de concesion de licencia permite aun
inventor conceder aterceros unalicencia sobre un derecho de P.1., como una patente o una
marca, paradesarrollar y utilizar comercialmente lainvencion, aunque manteniendo la
titularidad y €l control del derecho de P.I. en si mismo y obteniendo beneficios, como las
regalias resultantes del desarrollo y la utilizacién comercial de suinvencion. En e caso del
acceso con fines de aplicacion comercial o industrial, debera celebrarse un acuerdo de
concesioén de licencia cuyos términos prevean una adecuada retribucion por dicho acceso y
garanticen una distribucion equitativa de los beneficios derivados del mismo.

57. Muchos proveedores y usuarios de recursos genéticos podrian decidir no ocuparse de la
explotacion de los derechos de P.1. mientras no se cree un derecho de P.1. y no se evalen su
viabilidad y valor comerciales. No obstante, en el marco de unaevaluacion delaP.l., seria
atil examinar las siguientes cuestiones relacionadas con la concesién de licencias, de
conformidad con las leyes o |0s reglamentos internacional es, regionales o nacionales
aplicables:

a)  ¢Quéderechosde P.l. derivados de una colaboracion pueden o no ser objeto dela
concesion de unalicencia? Por giemplo, el derecho a usar un proceso patentado para producir
un producto especifico, pero no lamarca asociada;
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b) ¢Quétipo delicenciapuede concederse? ¢Unalicenciaunica, exclusiva, o no
exclusiva? El tipo de licencia concedidainfluye en el baremo de las regalias, o en otros pagos
efectuados por € licenciatario. ¢En qué territorio o territorios seravdidalalicencia? ¢Podra
concederse una sublicencia con € fin de que un tercero también pueda utilizar los derechos
de P.I. en cuestion? En caso afirmativo, ¢aquién se concederay en qué condiciones?

c) ¢Esnecesario identificar etapas bien definidas? Si un licenciatario obtiene una
licenciaexclusiva sujeta a pago de regalias en funcion de los beneficios, y no utilizala
tecnologia durante varios afnos, €l licenciante perdera parte del valor delaP.l.. Asi pues, las
licencias a menudo conllevaran obligaciones para que € licenciatario desarrolle y aplique la
tecnologia objeto de licenciaen un plazo determinado.

d) ¢Como sedistribuiran los beneficios dimanantes de la explotacion del derecho
deP.1.? Siempre es dificil establecer el valor delaP.l., especiamente cuando se trata de una
tecnologia alin no probada, que exigira que € licenciatario corra un riesgo comercial
considerable. Muchos acuerdos de concesion de licencias consisten en la combinacion de
pagos atanto alzado y regalias, basados en €l uso que se haga de latecnologia. El enfoque
adoptado para convenir pagos y fijar precios debe ser redlistay prever posibles prorrogas
reglamentarias, especiamente en laindustria biotecnol0gica, y precisar asimismo que los
beneficios que obtenga el licenciatario pueden tardar varios afos en materializarse. Los
proveedores de | 0s recursos genéticos y de lainformacion conexa podrian preferir percibir
beneficios inmediatos y seguros en lugar de beneficios mas inciertos alargo plazo.

e) ¢ Quiénserad titular delos derechos de P.I. en relacion con las mejoras y
adaptaciones de la tecnologia objeto de licencia, ya sea como resultado del uso bajo licencia
de latecnologia, o por obradel licenciante a partir de latecnologia original ?

f)  Deberadecidirse quién se encargara de garantizar €l pago de renovacion de la
patente, asi como |as respectivas funciones en relacion con la observancia de |os derechos de
P.I. en virtud de unalicencia.

Lista de comprobacién de cuestiones sobre la concesién de licencias

58. Cabelaposibilidad de que cuando se determine cémo conceder licencias de explotacién
de los derechos de P.1. derivados del acceso alos recursos genéticos, sea necesario examinar
las cuestiones siguientes. Es posible que muchas de estas cuestiones no puedan resolverse en
laetapainicia y se aborden en detalle cuando se conozcan mejor lanaturalezay € potencial
de los resultados de lainvestigacion y € desarrollo derivados de |0s recursos genéticos.

a)  Definicionesy acance (entre otros, definicidn de |os derechos de P.1. que pueden
ser objeto de licencia, como las patentes o |os conocimientos técnicos, y € objetivo dela
licencia);

b)  Titularidad de los derechos de P.1. que son objeto de licencia (¢aquien
corresponde latitularidad?);

c)  Concesion de derechos en virtud de unalicencia. En lalicencia se deben precisar
los derechos exactos que se conceden y los que no se conceden. Por gemplo, € derecho a
utilizar un procedimiento patentado para producir un producto especifico, pero no lamarca
asociada. La utilizacion puede limitarse alainvestigacion o afines no comerciales,
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d) Licenciaunica, exclusiva, o no exclusiva. Esimportante aclarar cua de estas
opciones se aplicaa derecho de P.I. de que setrate. El tipo de licencia concedidainfluye en
el baremo de regalias, o0 en otros pagos efectuados por € licenciatario;

€e) Territorio. ¢EN quéterritorio o territorios esvaidalalicencia?,

f)  Sublicencias. ¢Se puede conceder una sublicencia para que un tercero también
pueda utilizar 1os derechos de P.1. de que se trate? En caso afirmativo, ¢a quién se concede 'y
en qué condiciones?

g) Diligenciay etapas. Si un licenciatario obtiene unalicencia exclusivasujetaa
pago de regalias en funcion de los beneficios, y no utilizala tecnologia durante varios afios,
parte del valor delaP.l. se perderapara el licenciante. Asi pues, las licencias a menudo
conllevaran la obligacion de que € licenciatario desarrolle y aplique la tecnol ogia objeto de
licenciaen un plazo determinado. Enlamedidade lo posible, se definiran algunos puntosy
etapas,

h)  Pagosy fijacion de precios. Hay muchos model os posibles para efectuar el pago.
Siempre es dificil establecer € valor delaP.l., especialmente cuando se trata de una
tecnol ogia alin no probada que exigiraque €l licenciatario corra un riesgo comercial
considerable. Muchos acuerdos de concesion de licencias consisten en la combinacion de
pagos atanto alzado y regalias, basados en €l uso que se haga de latecnologia. Lanecesidad
de controlar €l uso delainvencion y de garantizar el pago de regalias, asi como de comprobar
gue se cumplen las obligaciones relativas ala diligenciay las etapas, puede conllevar la
necesidad de mantener archivos, tener acceso alas cuentas, etcétera. El enfoque adoptado
para convenir pagos y fijar precios debe ser redlistay prever posibles prorrogas
reglamentarias (especialmente en laindustria biotecnol 6gica), y precisar asimismo que los
beneficios que obtenga el licenciatario pueden tardar varios afos en materializarse.

1) Confidencialidad. Las clausulas de confidencialidad pueden ser objeto de un
acuerdo especifico, o pueden estar incorporadas a acuerdo de licencia propiamente dicho.
Puede ser importante estipular os derechos del inventor o inventores a publicar sus
investigaciones,

), Derecho de autor. El contrato de concesion de licencia puede prever
disposiciones relativas a derecho de autor en relacién con cualquier manual u otros
documentos recibidos y utilizados en el marco de ese contrato;

k)  Perfeccionamiento de latecnologiay derechos de retrocesion. Por |o general,
conviene determinar quién sera el titular de los derechos de P.I. en relacion con las mejoras y
adaptaciones de la tecnologia objeto de licencia (como resultado del uso bajo licenciade la
tecnologia o por obradel licenciante a partir de latecnologiaoriginal). Una clausulade
“retrocesion” puede permitir a licenciante tener acceso alas mejoras aportadas por €
licenciatario. Sin embargo, en el marco de algunas legislaciones nacionales, una clausula de
“retrocesion” exclusiva puede considerarse una préctica comercial contrariaalalibre
competencia;

) Licencias cruzadas. Mediante unalicencia cruzada, A concede aB unalicencia
para utilizar sus derechos de P.1. y B concede a A unalicencia para utilizar sus derechos
deP.l.. Con frecuencia, esto dalugar a una empresa conjunta;
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m)  Exigenciade rendimiento. Un licenciante (especia mente cuando concede una
licencia exclusiva) puede desear establecer objetivos especificos en materia de resultados con
el fin de garantizar un cierto nivel de rendimiento en base al acuerdo de licencia, como por
giemplo, unos niveles minimos de ventas. Se puede prever que € licenciante preste asistencia
al licenciatario para explotar eficazmente laP.1. (a saber, cursos de formacion, y apoyo y
asesoramiento técnicos);

n)  Publicacion de los trabajos de investigacion. Las clausulas relativas a
publicaciones pueden permitir supervisar la evolucion de latecnologiay las actividades bajo
licencia, asi como garantizar que publicaciones anteriores no interfieran en los futuros
derechos de patente.

0) Mantenimiento y aplicacion delos derechosde P.1.. El licenciantey €
licenciatario deberdn ponerse de acuerdo acerca de quién se encargara de garantizar € pago
de larenovacion de la patente, asi como sobre sus respectivas funciones en relacion con la
observancia de |os derechos de P.I. en virtud de unalicencia.

p) Duraciondelalicencia; expiracion; solucién de controversias; y legislacion
pertinente. En una licencia generamente figuran disposi ciones sobre todas estas cuestiones.

VIIl. CLAUSULAS CONTRACTUALES TIPO DE PROPIEDAD INTELECTUAL

59. Unavez formuladas |as preguntas que plantee la evaluacion delaP.l. y finalizadas las
negociaciones para acordar condiciones mutuamente acordadas respecto del acceso y la
distribucion de beneficios, podra procederse a redactar los términos y las condiciones
contractuales. Los aspectos de P.I. de estas negociaciones pueden reflgarse en tales
condiciones, ya sea en la parte dedicada a la distribucion de beneficios, o en tanto que
cladusulas independientes de P.I..

60. Enlabase de datos dela OMPI sobre contratos figuran € emplos de clausulas de
contratos reales o tipo y de concesion de licencias en materiade P.1., de acceso alos recursos
genéticos y de distribucion de beneficios a ese respecto (direccion
http://www.wipo.int/tk/en/databases/contracts/index.html). Como punto de partida deberia
examinarse lainformacion que figura en la base de datos de la OMPI sobre contratos, que se
interpretara en funcion de cada caso concreto de colaboracion. En el Apéndice Il figuran un
debate més detallado y gjemplos de |os diversos tipos de acuerdos que guardan relacion con el
acceso alos recursos genéticos y la correspondiente distribucion de beneficios.

61. Entodos los casos, antes de celebrar un acuerdo contractual juridicamente vinculante,
seria conveniente que todas | as partes soliciten asesoramiento independiente a un profesional
con experiencia en las cuestiones juridicas de que se trate, incluyendo los derechosde P.1., y
el sistema o sistemas juridicos nacionales en cuestion.

[Sigue el Apéndicel]
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APENDICE |
BENEFICIOS MONETARIOSY NO MONETARIOS

En las Directrices de Bonn se enumeran |os posibles beneficios dimanantes del acceso y la
distribucién de beneficios:

1.  Entrelos beneficios monetarios cabe destacar |0s siguientes:

a) Tasao tasas de acceso por muestra recolectada o de otro modo adquirida;

b)  Pagosiniciaes;

c) Pagos por cada etapa;

d) Pagosderegalias;

€) Tasasdelicenciaen caso de comercializacion;

f)  Tasas especiales por pagar afondos fiduciarios en apoyo de la conservacion y
utilizacion sostenible de la diversidad biol 6gica;

g) Salariosy condiciones preferenciales st mutuamente convenidos;

h)  Financiacién de lainvestigacion;

) Empresas conjuntas;

) Propiedad conjunta de derechos de P.I. pertinentes.

2. Entrelos beneficios no monetarios cabe destacar |0s siguientes:

a)  Participacion en los resultados de lainvestigacion;

b)  Colaboracion, cooperacion y contribucion en programas de investigacion y
desarrollo cientificos, particularmente actividades de investigacion
biotecnol 6gica, de ser posible en € pais proveedor;

c)  Participacion en desarrollo de productos;

d)  Colaboracion, cooperacion y contribucion en formacion y capacitacion;

e) Admision alasinstalaciones ex situ de recursos genéticos y a bases de datos;

f)  Transferenciaa proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y
tecnol ogia en términos justos y més favorables, incluidos |os términos sobre
condiciones favorables y preferenciales, de ser convenidos, en particular,
conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de |0s recursos genéticos,
incluidala biotecnologia, o que son pertinentes ala conservacion y utilizacion
sostenible de ladiversidad bioldgica;

g) Fortalecimiento de las capacidad paratransferencia de tecnologia alas Partes
usuarios que son paises en desarrollo, y las Partes gue son paises con economias
en transicion, y desarrollo de latecnologia en € pais de origen que proporciona
los recursos genéticos. Asimismo, facilitacion de las capacidades de las
comunidades indigenas y locales en cuanto a conservar y utilizar de forma
sostenible sus recursos genéticos;

h)  Creacion de la capacidad institucional;

1) Recursos humanos y materiaes para fortal ecer |as capacidades del personal
responsable de la administracion y de laimposicién de la reglamentacion de
acceso;

j)  Capacitacion relacionada con |os recursos genéticos con plenaintervencion de las
Partes proveedoras y, de ser posible, en tales Partes,

k)  Acceso ainformacion cientifica pertinente ala conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biol6gica, incluidos los inventarios biolégicos y 1os
estudios taxonomicos;
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Contribuciones ala economialocal;

Investigacion dirigida a necesidades prioritarias tales como la seguridad de la
salud humanay los alimentos, teniendo en cuentalos usos nacionales de los
recursos genéticos en |os paises proveedores,

Relacion institucional y profesional que puede dimanar de un acuerdo de acceso y
participacion en los beneficios, y de las actividades subsiguientes de colaboracion;
Beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de vida;

Reconocimiento social;

Propiedad conjunta de derechos de P.1. pertinentes.

[Sigue el Apéndicell]
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APENDICE I

PRINCIPALES CATEGORIAS DE ACUERDOS Y
EJEMPLOS DE DISPOSICIONES

En este Apéndice debia figurar informacion béasica sobre las principal es categorias del
acuerdo, asi como g emplos de los acuerdos vigentes. Se hubierarecurrido alabase de datos
y se hubiera proseguido con el examen de las cuestiones abordadas en el documento
WIPO/GRTKF/IC/5/9.

Dichainformacion no se haincluido en e presente proyecto por motivos de espacio.

[Fin del Anexoy del documento]



