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1. Ensutrigésimo primer periodo de sesiones, la Asamblea General de la OMPI examind
unainvitacion de la Conferencia de las Partes (COP) en el Convenio sobre la Diversidad
Biologica (CDB) (véase e documento WO/GA/31/8) y decidio que “la OMPI debe responder
favorablemente” y, atales fines, aprobd un calendario y las modalidades especificas a
respecto. En €l apartado v) del calendario y las modalidades se prevé la convocacion de una
Reunién Intergubernamental ad hoc, de un dia de duracion, paraexaminar y debatir una
version revisada del proyecto de examen de las cuestiones relativas alarelacion entre el
acceso alos recursos genéticos y |os requisitos de divulgacion en las solicitudes de derechos
de propiedad intelectual. Esa Reunién Intergubernamental ad hoc sobre recursos genéticos y
requisitos de divulgacién fue convocada € 3 de junio de 2005 yexamind e proyecto de
examen (documento WIPO/IP/GR/05/3). Con ocasion de esta Reunion, los Estados
miembros de la OMPI decidieron invitar a que se formularan nuevos comentarios por escrito
sobre el proyecto de examen durante un periodo de tiempo determinado.

2. Asi pues, seinvito atodos los Estados miembros de la OMPI y alos observadores
acreditados ante e Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos
Geneéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore, el Comité Permanente sobre el Derecho
de Patentes y el Grupo de Trabgjo sobre la Reformadel PCT aque enviaran sus
observaciones. Serecibieron en total sei's observacionesy comentarios por escrito sobre el
documento WIPO/IP/GR/05/3.

3.  Unarecopilacién de todas |as observaciones y comentarios por escrito recibidos en
relacion con el documento WIPO/IP/GR/05/3 figura en el Anexo a este documento.

[Sigue €l Anexo]
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ANEXO

OBSERVACIONES RECIBIDAS SOBRE LA SEGUNDA VERSION DEL PROYECTO DE
EXAMEN DE LAS CUESTIONES RELATIVASA LA RELACION ENTRE EL ACCESO
A LOS RECURSOS GENETICOS Y LOS REQUISITOS DE DIVULGACION EN LAS
SOLICITUDES DE DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL, TRASUNA
REUNION INTERGUBERNAMENTAL AD HOC SOBRE RECURSOS GENETICOS Y
REQUISITOS DE DIVULGACION

Se recibieron observaciones de |0s siguientes participantes en la Reunién ad hoc:

Brasil
Canada
Francia
Estados Unidos de América

Instituto de Estudios Avanzados de la Universidad de las Naciones Unidas (UNU-IAS)

Federacion Internacional de Asociaciones de Industriales Farmaceéuticos (IFPMA)
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BRASIL

Observaciones generdes:

Como expresamos anteriormente en nuestras observaciones sobre e documento
WIPO/IP/GR/05/1, Brasil entiende que en larespuestade laOMPI alainvitacion dela
Conferenciade las Partes en el CBD deben figurar Unicamente |as opiniones expresadas por
sus miembros en todas | as instancias pertinentes, tanto dentro como fuerade laOMPI. Por
esta razon, no seria conveniente que figuren opiniones formuladas por eruditos o estudios
académicos que no son contribuciones oficiales a este proceso.

Brasil deseatambién destacar que “ladivulgacion del origen” yafiguraen el CDB como
una medida pertinente destinada a poner coto a la apropiacién indebida de |os recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de derechos de propiedad
intelectual. A este respecto, lainvitacion de la Conferencia de las Partes en el CDB tiene
como objetivo hacer avanzar en los debates en relacion con el empleo de la divulgacion en las
solicitudes de derechos de propiedad intelectual, y no se trata de una peticion de que se
examine la pertinenciade lamedidaen si. A fin de continuar “ apoyando |os objetivos del
CDB”, Brasil considera que en larespuestade la OMPI se debe abordar fundamentalmente la
forma en gue se puede utilizar ladivulgacion en € sistemade P.I. y, por consiguiente, evitar
el examen de otras cuestiones que, aungue guardan relacion con el acceso y las solicitudes de
derechos de P.1., no atafien directamente alos “requisitos de divulgacion”.

Asimismo, esimportante que quede claro que todas las referencias alalegislacion
relativa al acceso y la participacion en los beneficios tienen que tener en cuentalalegislacion
de los paises de origen de los recursos genéticos y 10s conocimientos tradicional es.

Por ultimo, sin querer emitir juicios sobre las diferentes opciones ni abogar por
determinados enfoques en detrimento de otros, a Brasil le preocupa la clasificacion propuesta
de los factores que determinan |a obligacién de divulgacion (factores relacionados con la
patentabilidad de lainvencion propiamente dicha; factores relacionados con la paternidad de
lainvencién y € derecho a solicitar una patente; factores relacionados con los principios
equitativos y e cumplimiento de las medidas relativas al acceso alos recursos genéticosy ala
participacion en los beneficios (ABS)), asi como el lengugje equivalente que figuraen la
Parte I11 del documento. A nuestro entender, la clasificacion propuesta es discutible por 1o
gue deberia suprimirse del texto.

Observaciones especificas;

- Parrafo 22: En este parrafo se compara laexpresion “pais de origen” utilizada en
el CDB con laexpresion “centro de origen” que se utiliza en € Tratado Internacional sobre
los Recursos Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agricultura (ITPGR). Habida cuentade
gue el ITPGR tiene objetivos diferentes que e CDB, esa comparacién es, a nuestro entender,
inadecuaday deberia suprimirse. Tratandose de unarespuesta ala Conferencia de | as Partes
en el CDB, €l gercicio debe utilizar los términos utilizados en el propio CDB.
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- Parrafos 33-34: Los términos utilizados en larespuesta de la OMPI deben ser
conformes con los que se utilizan en el CDB, como se reconoce en €l parrafo 35. Asi pues, al
abordar €l concepto de conocimientos tradicionales, se debe prestar atencion ante todo alos
términos utilizados en el Articulo 8.j) del CDB, en lugar de basarse en |os proyectos de
articulos objeto de examen en el marco del Comité Intergubernamental.

- Parrafo 67: Brasil propone que se suprimala cita entera del estudio del
UNU-IAS. Como se expresd anteriormente, en larespuesta de la OMPI sblo deben figurar
referencias alas opiniones de los Estados miembros sobre € objeto de lainvitacion y, por 1o
tanto, las referencias alos estudios |levados a cabo por instituciones académicas que no
constituyen contribuciones oficiales a este proceso deberian en principio omitirse. Cabe
ademés recordar que €l propio Instituto de Estudios Avanzados de la Universidad de las
Naciones Unidas (UNU-IAS), en la Reunion Intergubernamental celebrada el 3 dejunio enla
gue se examind la segunda version del proyecto de respuesta de la OMPI, aclar6 que la cita
que figuraen & documento WIPO/IP/GR/05/3 esta fuera de contexto y que e UNU-IAS
prefiere unainterpretacion diferente de lalegalidad de los requisitos de divulgacion del
origen. Del mismo modo, en un reciente estudio juridico solicitado por Public Interest
Intellectual Property Advisors, Inc. (PIIPA)*. Se sefiala que losrequisitos de divulgacién del
origen paralos solicitantes de patentes son compatibles con |os acuerdos internacionales de
propiedad intelectual vigentes.

- Parrafo 72: Consideramos que este parrafo abarca mas de lo que se proponiaen €
gjercicio, que debia centrarse en larelacion entre el acceso alos recursos genéticosy los
requisitos de divulgacion.

- Parrafo 106: Con objeto de comunicar mejor nuestro entendimiento de la
cuestion, Brasil desea que se afiada la expresion “ conocimientos tradicionales’ después de
“material biolégico”.

- Parrafo 130: Reiteramos nuestra preocupacion en relacion con las citas de los
estudios que no reflgjan necesariamente |os puntos de vista de los Estados miembros y que,
por |o tanto, pueden presentar ala Conferencia de las Partes en el CDB unasituacion de los
debates que no corresponde alas posi ciones apoyadas por |os Estados miembros. En este
parrafo, € estudio a que se hace referencia establece unarelacion entre “la adquisicion legal”
y “el pais que constituye lafuente”. Como destacamos anteriormente, entendemos que la
expresion “legislacion relativaa acceso alos recursos genéticos y |os conocimientos
tradicionales’ debe referirse alalegislacion del pais de origen.

- Parrafo 137: Con objeto de transmitir mejor nuestro entendimiento de la cuestion,
Brasil solicita que se aflada la expresion “einformacion” en € apartado €), a“material de
referencia’ (“material e informacion de referencia’). En laterceralinea de la Ultimafrase de
este parrafo, Brasil solicita que se afiada la expresion “o de lainformacion” después de
“fuente del material”.

Memorandum fechado el 23 de junio de 2004, “Compatibilidad con los acuerdos internacionales
de propiedad intelectual vigentes en materia de requisitos para €l solicitante de patentes de
divulgar los origenes de los recursos genéticos y |os conocimientos tradicionales y pruebas del
acceso y la participacion en |os beneficios que sean legales’.
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CANADA
Parrafo 28:;

Canada esta de acuerdo en que es inapropiado y objetivamente incorrecto clasificar
algunos paises como “proveedores’ y otros como “usuarios’ de |os recursos genéticos. Segun
el caso, las necesidades y |os recursos requeridos, todos |os Estados miembros son tanto
proveedores como usuarios de la biodiversidad del mundo en distintos momentos.

Parrafo 29:

Canada sugiere que se refuerce este parrafo poniendo de relieve que las opiniones de los
Estados miembros sobre el documento de la OMPI WIPO/IP/GR/05/3 tienen en cuenta sus
diversos intereses en relacion con la cuestion de los recursos genéticos y |os posibles
requisitos de divulgacion. Sin formular comentarios sobre la eficacia o la pertinenciade las
propuestas presentadas por |0s Estados miembros, y sin restar importancia a otras razones,
queda claro que |o que motiva a algunos a participar en debates mas amplios sobre esta
cuestion es: i) contribuir agarantizar que |as invenciones reivindicadas que utilizan recursos
genéticos retinen |os criterios de patentabilidad en la medida necesariay satisfactoria; v ii)
recabar mas informacion acerca de |0s recursos genéticos utilizados para permitir que €
acceso y la participacion en los beneficios sean € “pilar” del Convenio sobre la Diversidad
Biologica (CDB). Canada entiende que la OMPI deberia, sin lugar a dudas, continuar
estudiando |as cuestiones técnicas de propiedad intel ectual relacionadas con |os recursos
genéticos y los eventual es requisitos de divulgacion, que pertenecen al ambito de su
competenciay capacidad. Al mismo tiempo, Canada considera que es importante que la
OMPI continte sus trabajos en este &mbito en mutua colaboracion con otras instancias
internacionales como la Conferencia de las Partes en el CDB.

Parrafo 33:

Habida cuenta de | os recientes debates en la octava sesion del Comité
Intergubernamental de la OMPI sobre el documento WIPO/IP/GR/05/3 y de lafatade
consenso entre los Estados miembros en relacion con la Parte I11 del Anexo 1 de ese
documento, en el que figura un proyecto de definicién de los conocimientos tradicionales que
se citaen este parrafo, Canada sugiere que se suprima esa definicion. Ahorabien, Canada
considera que es importante que quede claro que |os paises miembros de la OMPI alin deben
ponerse de acuerdo sobre una definicion internacional de los conocimientos tradicionales.
También pensamos que es necesario incluir en este parrafo que existe unadiversidad de
opiniones entre |os Estados miembros acerca de si es aplicable alos conocimientos
tradicionales un requisito de divulgacion, y quiénes serian los beneficiarios de la proteccién
de los conocimientos tradicionales por los derechos de I P.

Parrafo 42:
Canada sugiere que se actualice lalista de las propuestas pertinentes a Consgjo de los

ADPIC de la OMC sobre recursos genéticos y requisitos de divulgacion afin deincluir las
recientes aportaciones de los Estados Unidos de América, el Pert y otros Estados miembros.
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Parrafo 43;

A fin de que quede claro que hay actualmente una gran diversidad de propuestas sobre
el tapete en la OMC en relacion con |os recursos genéticos y |os requisitos de divulgacion,
aunque no expresen latotalidad de las posibilidades que se presentan, Canada sugiere que se
modifique la primera frase paraque diga: “No se pretende aqui resumir la amplia diversidad
de propuestas y opiniones presentadas en el marco del Acuerdo sobrelos ADPIC ni presentar
observacion alguna sobre el contenido o la eficacia de las propuestas actuales’.

Parrafo 51;

Canada sugiere que se tengan en cuenta las conclusiones de la reciente sesion del SCP
en este parrafo alos fines de incluir toda la informacion.

Parrafo 67:

En la Reunion Intergubernamental ad hoc celebrada el 3 de junio de 2005, Brasil sugirié
gue se suprimieralareferenciaal estudio del UNU-1AS (UNEP/CBD/COP/7/6) en este
parrafo. Canada no apoya esta propuesta dado que es necesario que en este documento y, en
general, en cualquier respuesta de indol e técnica a ese respecto de la OMPI ala Conferencia
de las Partes en € CDB se reflgje debidamente la pluralidad de opiniones sobre |os recursos
genéticos y los eventual es requisitos de divul gacion.

Respecto del resumen de |as opciones de disposiciones tipo:

Dado que este examen técnico aln esta en curso en laOMPI y que los Estados
miembros aln deben lograr un consenso sobre la cuestion de las disposiciones tipo relativas a
los recursos genéticos y los requisitos de divulgacion, Canada sugiere que se modifique la
lista con objeto de que quede claro que lalista no es excluyente de algunas posibles opciones
de disposiciones tipo.

Respecto del resumen de los factores que determinan la obligacion de divul gacién:

Reiteramos que, dado que el debate a nivel internacional sobre esta cuestion aln esta en
Curso y que es posible recabar nuevainformacion Util sobre experiencias nacionaes a este
respecto, Canada sugiere que se modifique esta lista para que quede claro que lalistano es
excluyente de algunos posibles factores que determinen la obligacion de divulgacion.

Parrafo 213:

Canada reconoce la pertinencia de | as advertencias que figuran en este parrafo, aunque
desea que quede claro aqui que este documento no debe considerarse como unalimitacién
paralaimportante labor que la OMPI pueda emprender a este respecto de conformidad con
las orientaciones, los requisitos y |as aportaciones de los Estados miembros.

Parrafos 214 y 215:

Canada apoya lainclusion de estos dos parrafos. Como se menciond anteriormente en
estas observaciones, Canada considera que es importante que la OMPI continUe sus trabajos
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sobre la cuestion de los recursos genéticos y |as eventual es requisitos de divulgacion en €
marco de su competenciay capacidad y en mutua colaboracion con otras instancias
internacionales como la Conferenciade las Partes en el CDB. A este respecto, Canada
sugiere gue la OMPI remitalas siguientes cuestiones complementarias para examen y
comentario ala Secretariadel CDB: i) que la Secretariadel CDB la mantenga informada de
los avances logrados en | as negociaciones en curso sobre el régimen internacional de accesoy
participacion en los beneficios que tengan relacion con su labor; i) que la Secretariadel CDB
sigatrabagjando con la Secretaria de la OMPI en cuestiones de mutuo interés (por gjemplo:
certificados de origen/fuente/procedencialegal y opciones paralas medidas de incentivo
destinadas a las solicitudes de patentes); iii) que la Secretaria del CDB haga saber lo que
opina respecto de los beneficios y/o la posibilidad de establecer bases de datos de recursos
genéticos nacionales o internacional es (centralizadas por € mecanismo de facilitacion del
CDB) y garantizar su interfuncionalidad con los mecanismosy |as técnicas de busgueda de la
oficina de patentes con objeto de facilitar el examen de las patentes e impedir la apropiacion
indebida de recursos genéticos; iv) que la Secretariadel CDB busgue soluciones de bajo
costo, eficaces y homogéneas a escalainternaciona afin de acanzar |os objetivos de
divulgacion, acceso y participacion en los beneficios, en particular, enfoques contractual es
bajo condiciones mutuamente convenidas, bases de datos nacionaes y acuerdos bilateraes o
memorandos de entendimiento entre instituciones de investigacion, usuarios, etcétera.
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FRANCIA

Como introduccién, cabe recordar que la Comunidad Europeay sus Estados miembros
presentaron el documento que llevalasignatura WIPO/GRTKF/I1C/8/11 relativo ala
divulgacion del origen o lafuente de |os recursos genéticos y conoci mientos tradicionales
conexos en las solicitudes de patente, con ocasién de la octava sesion del Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionalesy Folclore, y que las observaciones a continuaci on estén destinadas Unicamente
a destacar algunos el ementos que no pudieron ser examinados en esa sesion.

Documento WIPO/IP/GR/05/3, Material o Recursos Genéticos o Biol6gicos

La cuestion de ladivulgacion del origen fue planteada en el marco de la aplicacion de
las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB), en relacion con €
acceso alos recursos genéticos y la participacion en los beneficios derivados de su utilizacion,
como se ha expuesto en €l parrafo 35 del documento. Los mecanismos de acceso y
participacion en los beneficios contemplan Unicamente |os recursos genéticos (Articulo 15 del
CDB) y los conocimientos tradicionales dentro de los limites del Articulo 8.j) del CDB. No
fue posible extenderlo al acceso y la participacion en |os beneficios respecto de recursos
biol 6gicos como extractos, esencias y otras materias primas biol dgicas, que son objeto de
comercio internacional, ni al comercio que adopta laforma de venta asociada con la
transferenciade latitularidad. Laampliacion del alcance de la cuestion del accesoy la
participacion en los beneficios alos recursos o materia biolégicos alaque serefiere el
documento WIPO/IP/GR/05/3 esta por |o tanto en contradiccion con el CDB y puede dar
lugar a confusién en € comercio internacional de materias primas de origen biolégico. Si se
desea seguir siendo fieles a mandato de negociacidn que recibieron las partes en materia de
acceso y de participacion en los beneficios, la cuestion de la divulgacion del origen debe
limitarse por |o tanto alos recursos genéticos y |os conocimientos tradicionales, y la
formulacion del documento WIPO/IP/GR/05/3 debe modificarse en consecuencia.

Documento WIPO/IP/GR/05/3, parrafo 214:

Al Grupo de Trabajo sobre acceso y participacion en los beneficios del CDB sele ha
confiado latarea de negociar con miras a crear un “régimen internaciona” pertinente. En esta
fase de las negociaciones, numerosos puntos figuran en e mandato solo “ para examen”, dado
gue no se ha decidido acerca de su posible inclusién en € régimen futuro o de su exclusion
del mismo. Asi pues, es prematuro, en estafase, incluir los cuatro primeros apartados de la
listaque figuran en e pérrafo 214, en su formulacion actual. La OMPI sdlo podiatenerlos en
cuenta en relacion con el régimen internacional (quinto apartado del parrafo 214) cuando
hayan sido sel eccionados por €l Grupo de Trabajo sobre acceso y participacion en los
beneficios del CDB paraincluirlos en €l régimen internacional .
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Divulgacion del origen en e contexto del fitomejoramiento paralaaimentaciény la
agricultura (parrafos 53 a 56 ddl documento GRTKF/IC/7/9):

V arios elementos hacen que seainaplicable la divulgacion del origen de los recursos
genéticos utilizada en e contexto del fitomejoramiento parala aimentacion y la agricultura
En primer lugar, teniendo en cuenta | os procesos de domesticacion de las plantas, €l origen se
define en “centros geograficos” amplios en lugar de paises, y son los “ centros de diversidad”,
gue existen por todas partes en el planeta, en lugar del origen, los que interesan en términos de
fitomejoramiento. Por otra parte, una nueva variedad vegetal resulta del cruzamiento de
varias decenas de recursos genéticos diferentes, cuya contribucion individual a producto final
es generalmente imposible de determinar. Por Ultimo, afin de superar esta casi imposibilidad
de negociar bilateralmente la participacion en los beneficios basada en € origen delos
recursos para fines de fitomejoramiento, en el Tratado Internacional sobre |os Recursos
Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agricultura establece un sistema multilateral para el
acceso y la participacion en los beneficios “sin necesidad de averiguar €l origen...” delos
recursos genéticos (Articulo 12.3.b)), y teniendo en cuenta | as caracteristicas especificas de
los derechos del obtentor. En este contexto, |as cuestiones planteadas en |os parrafos 53 a 56
del documento GRTKF/1C/7/9 yatienen unarespuesta en € sistema multilateral del Tratado
Internacional sobre |os Recursos Fitogenéticos parala Alimentacion y la Agricultura, y, €
hecho de remitirse, en caso necesario, a ese sistema multilateral como “fuente”’ de los recursos
genéticos utilizados representa |a respuesta mas pertinente ala cuestion de ladivulgacién del
origen.
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ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Habida cuenta del mandato de un dia asignado por la Asamblea General a este Comité
parareadlizar su tarea, presentamos las siguientes sugerencias especificas:

Pagina 13, parrafo 33, nos preocupa que se formule una definicidn de conocimientos
tradicionales y se proporcione informacién complementaria sobre esos conocimientos, cuando
la cuestion alin no ha sido examinada en el marco dela OMPI. Por estarazon pedimos que se
dgje solamente la primerafrase y se sustituya el resto del parrafo por lo siguiente:

- No existe una definicién de conocimientos tradiciona es convenida entre |os
Estados miembros de la OMPI.

Pagina 19, tras €l parrafo 45, deseariamos introducir un parrafo que reflgje la posicion de la
propuesta de Estados Unidos de América. Ese parrafo es € siguiente:

- En la propuesta de |os Estados Unidos de Américaa Consgjo de los ADPIC,
IP/C/W/434, se da una explicacion de larazon por la que los requisitos de divulgacion
propuestos no alcanzaran |os objetivos establecidos y creardn incertidumbres perjudiciales en
el sistemade patentes. Ademés se trata de propuestas concretas para avanzar haciala
consecucion de |os objetivos ampliamente concertados de: 1) autorizar € acceso;

2) garantizar la participacion en los beneficios y 3) impedir la concesion de patentes por error.

Pagina 35, tras e péarrafo 90, introdizcanse |as siguientes opiniones de |os Estados Unidos de
América

- Por otra parte, los Estados Unidos de América sefidlan que €l sistema de patentes
Se proponia, entre otras cosas, promover lasinnovaciones y publicar las invenciones nuevas,
atilesy no evidentes. Nuevos requisitos de divulgacion pueden crear incertidumbre en el
sistema de patentes y desalentar lainvestigacion y e desarrollo, la utilizacion del sistemade
patentes y la publicacion correspondiente de las invenciones que, de otro modo, podrian
permanecer confidenciales. Los ultimos datos recabados demuestran que |os nuevos
requisitos de divulgacién tendrian ef ectos econdmicos negativos considerables.

Pagina 39, en € parrafo 101, introdizcanse |las siguientes opiniones de los Estados Unidos de
Américaantes de la Ultimafrase:

—  Ahorabien, segin los Estados Unidos de América, |as disposiciones tipo quizas
no serian de ninguna utilidad debido a que los nuevos requisitos de divulgacion no facilitan de
forma eficaz el acceso alos recursos genéticos y la participacion equitativa en |os beneficios,
y desalientan las innovaciones. Ademés, estas disposiciones podrian distraer 1a atencidn de
los mecanismos eficaces para resolver |os problemas de |os Estados miembros, como la
aplicacion de regimenes nacional es eficaces de acceso y participacion en los beneficios. Los
Estados Unidos de América consideran que | as disposi ciones actual es son mas adecuadas.
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Pagina 42, tras el parrafo 108, introduzcase € siguiente nuevo parrafo:

- La contribucion de los Estados Unidos de América sefiala que “los requisitos de
divulgacion tradicionales sirven para fomentar las innovaciones y difundir informacion.
Cuaquier nuevo requisito de divulgacion podriatener consecuencias negativas no deseadas
particularmente en |a participacion en los beneficios.

Pagina 49, primeralineadel péarrafo f), introdizcase €l siguiente texto después de “no es
pertinente’:

—  dado que, aparentemente, |os nuevos requisitos de divulgacion no serviran para
lograr |os objetivos previstos que consisten en facilitar el acceso alos recursos genéticosy la
participacion equitativa en los beneficios o en garantizar latransparencia.

Pagina 61, tras el tercer parrafo sangrado en esta pagina, introduzcase €l siguiente parrafo:

- No deberia haber efecto juridico alguno, dado que € statu quo es preferible aun
requisito de divulgacién nuevo.

Pagina 61, tras el quinto parrafo sangrado en esta pégina, introdlzcase € mismo texto:
Pagina 64, tras € parrafo 163, introdlzcase € siguiente nuevo parrafo:

- Por otra parte, 1os nuevos requisitos de divulgacion en materia de patentes
crearian nuevas incertidumbres en €l sistema de patentes. En particular, si las sanciones por
incumplimiento prevén lainvalidacién del derecho de patente, se creariauna“nube’ de
incertidumbres sobre & derecho de |a patente, abriendo una nueva posibilidad de litigios y
otras situaciones de duda gue debilitarian €l papel del sistema de patentes en el fomento de las
innovacionesy € desarrollo tecnoldgico. Esta situacion podriatener efectos negativos sobre
los incentivos que proporcionan las patentes en materia de desarrollo econémico. Estas
incertidumbres podrian ir en detrimento de toda eventual participacion en los beneficios.

Pagina 65, tras e ultimo punto del subtitulo “Incentivos nocivos o indeseables’ del recuadro,
introdlUzcase e siguiente texto:

- Un nuevo requisito de divulgacién conllevaria un incentivo nocivo por €l hecho
de desalentar lainnovacion, la utilizacion del sistema de patentes, y la publicacion de las
invenciones nuevas, Utilesy no evidentes. Ademas, unos nuevos requisitos de divulgacion
constituirian un incentivo nocivo en cuanto ala participacion en los beneficios.

Pagina 77, tras la Ultimalineaen el recuadro a comienzo de la pagina, introduzcase € texto
siguiente:

- Unos nuevos requisitos de divulgacion pueden ser contrarios alos tratados
administrados por laOMPI y a Acuerdo sobre los ADPIC.

Pagina 80, tras la Ultimafrase en e recuadro, introdizcase €l punto siguiente:

- La certificacion debe ser independiente del sistema de patentes afin de aumentar
a méximo laeficaciay evitar |os efectos negativos en las innovaciones.
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Pagina 83, introduzcase a final del parrafo 213, una ultima advertencia:

- No existe acuerdo entre |os Estados miembros respecto de la utilidad y del alcance
de los dafios que ocasionaria un nuevo requisito de divulgacion.

Pagina 83, introdiizcanse los puntos siguientes a final de lalista de cuestiones importantes en
el parrafo 214.

- El alcance de los dafios que ocasionaria alas innovaciones un nuevo requisito de
divulgacion;

- El examen de si un nuevo requisito de divulgacion seria eficaz para promover €
acceso y la participacion en los beneficios y garantizar la transparencia.
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INSTITUTO DE ESTUDIOS SUPERIORES DE LA
UNIVERSIDAD DE LAS NACIONES UNIDAS (UNU-IAYS)

El Instituto de Estudios Superiores de la Universidad de las Naciones Unidas
(UNU-IAS) ha acogido con satisfaccion el documento WIPO/IP/GR/05/3 de la OMPI, por
considerar que complementa de forma fundamental el material ya existente sobre la cuestion
de ladivulgacion del origen. Lainformacion que se suministra no solo sera Util para
responder alasolicitud cursada por la Secretariadel CDB de informacion sobre esas
cuestiones, antes bien, servira para preparar mejor alos participantes en negociaciones en
Curso en otras instancias, entre otras, €l SCP, e PCT, laOMCy & Comité
Intergubernamental .

Por conducto de lo que se havenido allamar “iniciativa de biodiplomacia’, el
UNU-IAS se hamovilizado parafomentar actividades de investigacion y sensibilizacion en
esaesfera. Las actividades realizadas tenian por finalidad promover lainvestigacion en torno
a una serie de cuestiones fundamental es que guardan relacion entre si, en particular, la
divulgacién del origen, los certificados de origen y la catalogacion delos CC.TT. en registros
y bases de datos. A raiz de esas actividades se ha publicado una serie de informes de politica
genera, asaber: 1) “User Measures:. Options for Developing Measuresin User Countries to
Implement the Access and Benefit-sharing Provisions of the Convention on Biological
Diversity” (Medidas que pueden tomar los usuarios: opciones paralatoma de medidas en los
paises usuarios alos fines de poner en précticalas disposiciones sobre acceso y participacion
en los beneficios del Convenio sobre la Diversidad Biolégica’ y 2) “TK registers and
databases. The Role of Registers and Databases in the Protection of Traditional Knowledge”
(Registros y bases de datos sobre CC.TT.: funcion que desempefian |os registros y bases de
datos en la proteccion de los conocimientos tradicionales’; 'y un documento de informacion
paralatercerareuniéon del Grupo de Trabajo Especia sobre Acceso y Participacion en los
Beneficios, convocado en Bangkok a principios de este afio para abordar la viabilidad, la
factibilidad y € costo que entrafian |os certificados de origen (UNEP/CBD/WG-ABS3/INF/5).
En el mostrador de publicaciones de las Naciones Unidas situado en € vestibulo exterior
pueden obtenerse g emplares del documento sobre las medidas de |os usuarios asi como un
resumen de este ultimo estudio.

En los dltimos 12 meses, y con lafinalidad de respaldar lalabor de investigacion y
fomentar un mayor didlogo en torno a esas cuestiones, el UNU-IAS ha organizado una serie
de mesas redondas sobre la cuestion de los certificados de origen, a saber, en su sede en
Y okohama, en junio de 2004, en la Smithsonian I nstitution de Washington, en septiembre
de 2004 y, en colaboracion con el IDDRI y laUniversidad de Lovaina, en Paris, en noviembre
del afio pasado. Hace poco, e UNU-IAS organizd un seminario en Y okohamaen
colaboracion con la Asociacion Japonesa de la Bioindustria a fin de fomentar un debate sobre
ladivulgacion del origen, los certificados de origen y € proyecto de directrices del Japon en
materia de acceso y participacion en los beneficios. En € vestibulo pueden también obtenerse
gjemplares de un resumen de dicho seminario.

El UNU-IAS considera necesario que la cuestion de la divulgacion del origen no se
examine como cuestion separada sino como parte de una serie de medidas que de forma
colectiva contribuiran a un cambio de enfoque de los vinculos entre los sistemas de P.1. y las
cuestiones de legitimidad, derechosy justicia. Con esefin, e UNU-IAS considera necesario
gue no se enfogue la cuestion de ladivulgacion del origen meramente como solucion rapida
en laesferadel acceso y la participacion en los beneficiosy los CC.TT., sino como punto de
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partida para adoptar un nuevo enfoque de la proteccion de la propiedad intelectual que vuelva
asus raices originales de ofrecer unajusta retribucién y participacion en los beneficios.

En cuanto alafinalidad especificadel debate en curso, deseamos formular cuatro
pequeiias observaciones.

1.  Aungueen e documento se hace referencia alas patentes de utilidad, las pequefias
patentes y |os derechos de obtentor, no se examina ninguna de esas cuestiones en detale y
aunque es evidente que es posible aplicar también los principios béasicos de la divulgacion a
esas formas de P.1., merecerian estudiarse con mayor detalle |las caracteristicas especificas que
revisten las obligaciones en materia de divulgacion, €l plazo de proteccion, etcétera, con
arreglo aesos sistemas. Cabe esperar que en todo futuro informe que se elabore a ese
respecto se incluya también informacion sobre esas cuestiones.

2. Enloquerespectaalacompatibilidad de los requisitos vigentes en materia de
divulgacion con la normativa internacional de P.1., en € informe elaborado por €l |AS sobre
las medidas que pueden tomar |os usuarios se reconoce laincertidumbre que existe en la
comunidad internacional en torno a ese punto, conclusién que se citaen € informe dela
OMPI. Ahorabien, en e informe se opta por unainterpretacion en el sentido de que las
medidas vigentes en materia de divulgacion del origen son compatibles con la normativa
internacional de P.1., interpretacién que consideramos cabe mencionar en el informe de la
OMPI. Paraconsultar €l informe del IAS, cabe remitirse a sitio Web de dicho instituto
(www.ias.unu.edu); en el mostrador de publicaciones de las Naciones Unidas situado en €l
vestibulo se cuenta con un numero limitado de ggemplares de dicho informe.

3. Esevidente quelalabor delaOMPI en la esferade ladivulgacién del origen concurre
con laquellevaacabo e Comité Intergubernamental en la esfera de la proteccion de los
CC.TT. En dos documentos preparados parala préximareunion del Comité
Intergubernamental (8/4 y 8/5) se parte del concepto de apropiacién indebida como principio
gue justifca el establecimiento de sistemas de proteccion delos CC.TT. y € folclore. Entre
las actividades iniciales que partian del concepto de apropiacion indebida parajustificar la
proteccion de los CC.TT. estaban, en particular, la creacion de mecanismos de catal ogacion
delos CC.TT. y ladivulgacion del origen. Habida cuenta de los vinculos que existen entre la
preparacion de ese estudio sobre la divulgacion del origen y lalabor que llevaa cabo €
Comité Intergubernamental sobre la apropiacion indebida, e UNU-IAS considera que
mereceria prestarse mayor atencién alarelacién que existe entre uno y otro concepto y
analizar esos vinculos en los documentos de trabaj o que a ese respecto se el aboren.

Certificados de origen

En la primera propuesta de establecimiento de un amplio sistema de divulgacién del
origen se sefiadl aba la necesidad de complementar y favorecer todo sistema a ese respecto
mediante lainstauracién de un sistema de certificacion del origen. En & documento dela
OMPI s0lo se aborda esa cuestion de forma muy somera. Se propone que la OMPI revise la
seccion dedicada a esa cuestion en el documento, basandose para ello en una serie de
documentos de publicacion mas reciente, entre otros, e documento de informacion
UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/5 del Grupo de Trabajo Especial sobre Acceso y Participacion en
los Beneficios, centrado en los certificados de origen, laviabilidad y € costo de estos ultimos.
A los fines de contribuir a una mayor informacion que favorezca el debate en torno alos
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certificados de origen, el UNU-1AS ha creado una seccion especial en su sitio Web dedicada a
esa cuestion.

El UNU-IAS haideado un programa de colaboracion con la OMPI y cooperatambién
con varias autoridades académicas, de comunidades indigenas y de ONG para fomentar
investigaciones y debates mejor fundamentados sobre una serie de cuestiones de P.1., entre
otras, ladivulgacion del origen y cuestiones conexas. Aguardamos con sumo interésla
continuacion de los estrechos lazos de colaboracion en esa esferay estamos dispuestos a
ofrecer asistencia que contribuya a favorecer este importante proceso.

Observaciones adicionales

Lacitaque figuraen e documento WIPO/IP/GR/05/3, a saber:

“aunque cada vez es mayor € cuerpo de normativas y politicas en las que se contemplan
requisitos obligatorios y voluntarios de divulgacion del origen de |os recursos genéticos 'y los
conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente, subsiste todavia unaincertidumbre
importante y generalizada incluso en cuanto alalegalidad de dichas medidas, por no hablar
yadelaeficaciadelas mismas’,

ha sido extraida de un informe preparado por el UNU-IAS en marzo de 2003 sobre las
medidas que pueden tomar |os usuarios. En lamisma seccion del documento elaborado por €
UNU-IAS se observa que las “conclusiones iniciales del informe (proyecto de la OMPI)
revisten interés en la medida en que parecen apuntar a que en algunos casos, |0s requisitos en
materia de divulgacion del origen son compatibles con las précticas vigentes en materia de
derechos de P.I. y que € incumplimiento de dichos requisitos puede acarrear importantes
sanciones.

Lafinalidad de esa observacion erallamar la atencién sobre e hecho de que, aun
cuando apenas existe un acuerdo en cuanto ala normativa, las conclusiones de la OMPI
arrojan luz sobre la evidente legalidad de algunas medidas.

En unaversion revisada del informe, publicada en diciembre de 2003, se suprimieron
las palabras citadas en e documento dela OMPI. El estudio del UNU-IAS fue revisado para
gue se preste mayor atencién a proyecto de estudio de la OMPI, afirmando en ese sentido que
“cabe deducir que existen varios métodos para exigir la divulgacion que estan en sintonia con
los elementos esencial es de la normativa de patentes y |os principal es aspectos de | os tratados
delaOMPI” (pag. 31, véase e documento adjunto). En el informe del UNU-IAS se observa
también que en € proyecto de estudio dela OMPI y en las propuestas sometidas a examen del
Consgjo delos ADPIC y otras instancias se indican opciones en materia de divulgacion que
merecen ser objeto de un estudio mas detallado en lo que respectaalaviabilidad, la
factibilidad y €l costo de las mismasy los de otras medidas que podrian favorecer su puesta en
préctica (pag. 33).

*

N.T.: Traduccién oficiosa por no existir version en espafiol de dicho documento.
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Ante todo, lafinalidad de nuestro informe es subrayar que en materia de divulgacion del
origen existen opciones que exigen un estudio mas detenido, aun cuando es evidente que es
posible establecer requisitos de divulgacion que no sean incompatibles con lanormativa de
P.l.

Por consiguiente deseamos proponer que laOMPI suprimalacitarelativaa UNU-IAS
del informe. Enlamedidaen que se quieracitar el informe del UNU-IAS, les pedimos que
seremitan ala segunda version (adjunta) y que lareferencia se haga en los siguientes
términos:

El UNU-IAS ha preparado un informe en € que se examina el potencial que revisten los
reguisitos en materia de divulgacion del origen como medidas que pueden aplicar 10s usuarios
para proteger 1os derechos dimanantes de |0s recursos genéticos y 1os conocimientos
tradicionales. En e informe se reconoce que no existe consenso aguno en cuanto ala
legalidad de las medidas tomadas hasta |la fecha para establecer requisitos de divulgacion pero
se observa que en € proyecto de estudio de la OMPI y en varias propuestas sometidas a
examen del Consgjo de los ADPIC se apunta a varias opciones en materia de divulgacion que
merecen ser objeto de examen més detenido.
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FEDERACION INTERNACIONAL DE ASOCIACIONES DE
INDUSTRIALES FARMACEUTICOS (IFPMA)

COMENTARIOS GENERALES

1. Deconformidad con la decision adoptada durante la Reunién Intergubernamental sobre
Recursos Genéticos y Requisitos de Divulgacion, € 3 de junio de 2005, de permitir nuevos
comentarios sobre el segundo proyecto de examen (WIPO/IP/GR/05/3), lalFPMA presenta a
continuacion sus comentarios por escrito.

2. LalFPMA acoge con agrado €l segundo proyecto de examen, sin bien sefiala que,
lamentablemente, pocas partes interesadas presentaron comentarios a primer proyecto de
examen (WIPO/IP/GR/05/1). Por €llo, expresa su agradecimiento por esta nueva oportunidad
de presentar comentarios a segundo proyecto, que servira paraexponer las preocupaciones
de los titulares de derechos de propiedad intelectual tradicionales. LalFPMA quiere
agradecer |os esfuerzos de la Secretaria por incorporar estos comentarios y sugerencias en €l
documento final.

3.  Losnumeros delos parrafos que figuran a continuacion se corresponden con la
numeracion de los parrafos del segundo proyecto de examen (WIPO/IP/GR/05/3).

PARTE I: INTRODUCCION

Parrafo 18: Como organizacion cuyos miembros utilizan y recurren regularmente alos
derechos de propiedad intelectual, lalFPM A sefidla que para proteger 10s recursos genéticos o
los conocimientos tradicional es de la apropiaci 6n indebida no es necesario modificar las
normas existentes sobre propiedad intelectual sino que lo hay que hacer es aplicarlasy
hacerlas cumplir. Esimportante tener presente que muchos de los casos de presunta
apropiacion indebida publicados fueron finamente resueltos mediante |a aplicacién adecuada
del derecho de patentes.

Parrafo 29: Queremos indicar que no sblo esimportante garantizar en este documento el
apoyo alos objetivos y principios del CDB, sino que también es importante proporcionar
orientacion sobre como lograr 1os objetivos del CDB sin entrar en conflicto con los actuales
mecani smos de proteccion de la propiedad intelectual. Por estarazédn, proponemos que se
afada al parrafo 29 lo siguiente:

i) larespuesta deberia proporcionar orientacion sobre |los métodos que permitan
lograr los objetivos del CDB sin que ello tenga un impacto negativo en los actuales
mecanismos de proteccién de la propiedad intel ectual .

Parrafos 31y 32: Si bien los términos utilizados para definir el @mbito de proteccion han
variado ampliamente — desde “ recursos genéticos’ hasta“materiales biol6gicos’ — es
importante recordar que en el propio CDB se hace referencia expresa a garantizar “la
participacion justay equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion de los
recursos genéticos...” (Articulo 1, CDB). El propio Articulo 15 del CDB setitula“Acceso a
los recursos genéticos’ y se utilizan los términos “recur sos genéticos’ en todo € articulo. El
Articulo 16, que requiere alas Partes Contratantes gue adopten las medidas necesarias para
garantizar la adecuada transferencia de tecnologia, se refiere también especificamente alos
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paises que facilitan acceso alos recursos genéticos y alatransferencia de tecnologia que se
derive de la utilizacién de tales recursos genéticos. Por tanto, €l ambito y objetivos del CDB
estan limitados al acceso alos recursos genéticos y ala participacion en los beneficios que se
deriven de la utilizacion de dichos recursos genéticos. El uso de cualquier otro término, como

“material genético”, “recursos bioldgicos’ o “materiales bioldgicos’ excede, por tanto, del
ambito del CDB.

PARTE II: VISION GENERAL DE LOS MECANISMOS Y PROPUESTAS EXISTENTES

Parrafos 38 a41: Las Directrices de Bonn sugieren larevelacion del origen de los recursos
genéticos y de los conocimientos tradicional es Uinicamente como uno entre los distintos
medios posibles para garantizar € consentimiento informado previo (véase Capitulo 11.C.d.ii).
También se han discutido otras medidas y se ha alentado alos paises de origen de los recursos
genéticos a que apliquen dichas medidas, en particular la creacion de un centro nacional de
coordinacion, la aplicacion de medidas parainformar alos posibles usuarios sobre sus
obligaciones, y la negociacion de condiciones mutuamente convenidas.

PARTE Ill: ANTECEDENTES JURIDICOSY TECNICOS

Parrafo 68: En respuesta alafrase final de este parrafo, laIFPMA quiere sefidar que los
objetivos de seguimiento, cumplimiento con e consentimiento informado previo y € logro de
la participacion en los beneficios no selograrén si € usuario de recursos genéticos no presenta
unasolicitud de patente.

Parrafo 72: Varias de las cuestiones planteadas en €l marco del parrafo 72 presuponen que
para patentar unainvencién, independientemente de la poca relacién que tenga con los
recursos genéticos o con los conocimientos tradicional es asociados a tal es recursos genéticos,
es necesario disponer de normas diferentes. De hecho, |os criterios de patentabilidad exigen
gue unainvencion sea nueva e inventiva (no evidente) respecto del conocimiento o recurso ya
existente, independientemente de que ese conocimiento sea conocimiento tradicional o de que
€Se recurso sea un recurso genético. Todas las invenciones se basan en €l conocimiento
publico previo. La patentabilidad se determina por lanovedad y la no evidencia (actividad
inventiva) de lainvencion atendiendo a dicho conocimiento publico. ES por tanto inherente al
derecho de patentes que no se conceda ninguna invencion que use conocimiento tradicional
“directa o sustanciamente”. Ademas, el hecho de utilizar las oficinas de patentes para hacer
cumplir acuerdos juridicos afiadiria una gran carga administrativa a unas oficinas de patentes
ya desbordadas de trabajo. Por tanto, proponemos que se afiadan |as siguientes dos preguntas
fundamentales a parrafo 72:

- ¢S0N necesarios Nuevos requisitos de divulgacion alavistade los requisitos de
patentabilidad ya existentes?

- ¢son las oficinas nacional es de patentes |os Grganos adecuados para hacer cumplir
licencias o intereses contractual es de | os proveedores de recursos genéticos o conoci mientos
tradicional es asociados con recursos geneéticos?

Parrafo 76: LalFPMA sefidlaque e objetivo de las actuales | eyes de propiedad intelectual no
es supervisar el cumplimiento de las disposiciones contractuales y, por tanto, recurrir a
procedimiento de solicitud de patentes para este fin tendria un fuerte impacto en unas oficinas
de patentes ya desbordadas de trabajo. Ademas, por razones de privacidad del proveedor o
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por razones comerciales del usuario, puede gque las dos partes de un acuerdo relativo a acceso
y alaparticipacion en los beneficios deseen o requieran mantener la confidenciaidad de
dicho acuerdo.

Parrafo 90: En respuesta alos comentarios y preguntas planteadas por Brasil, laIFPMA
propone gue se afiada la siguiente declaracion en un parrafo separado después del péarrafo 90:

Por otra parte, quienes incurrieran en un comportamiento injusto evitarian facilmente
los requisitos de divulgacion simplemente utilizando recursos genéticos o
conocimientos tradicional es asociados a estos recursos genéticos sin rellenar una
solicitud de derechos de propiedad intelectual. Como consecuencia, los requisitos de
divulgacién introducirian cargas innecesarias en €l sistema de propiedad intelectual y no
servirian para evitar |os comportamientos injustos.

PARTE IV: CUESTIONES ESPECIFICAS QUE FIGURAN EN LA INVITACION DE LA
COP DEL CDB

Parrafos 106-109: En cuanto al apartado relativo a* agunas posibles funciones de los
requisitos de divulgacién”, lalFPMA propone que se afiadan |os siguientes comentarios tras
el parrafo 109:

LalFPMA sefiala que divulgar e origen puede no ser el mecanismo mas apropiado para
garantizar € acceso y la participacion en los beneficios o € consentimiento informado
previo y, |0 que es mas, puede que tenga al gunas consecuencias negativas.

i) Losrequisitos de divulgacion pueden convertirse en elementos disuasorios que, en
Ultimainstancia, reduzcan e gasto en investigacion y desarrollo, 1o que perjudicariaa
innovaciones que podrian ser beneficiosas paratodas |as sociedades. Lainseguridad juridica
introducida por requisitos de divulgacion dudosos en cuanto alaterminologia, el ambitoy la
aplcabilidad, sobre todo si estan conectados con lavalidez de las patentes, reduciria
drésticamente el valor de las innovaciones, cuyo desarrollo exige mucho tiempo y recursos.
De hecho, se estima que laindustria farmacéuticainvierte entre 10 y 12 afos en desarrollar
nuevas medicinas, a un coste aproximado de 1.500 millones de ddlares de los Estados Unidos
de América

i)  Unsistemade divulgacion de la solicitud de patente haria un flaco favor a logro
de los objetivos del CDB. Si se van a utilizan mecanismos de divulgacion para €l
seguimiento de la participacion en los beneficios y € consentimiento informado previo, dicho
seguimiento no seria posible cuando el usuario de conocimientos tradicional es o recursos
genéticos no pretende la proteccion de la propiedad intelectual. Ademas, la utilizacion de
recursos genéticos y de conocimientos tradicional es asociados a recursos geneéticos no
siempre concluye en una invencion patentable. Por otra parte, s unainvencion tienen éxito
pueden pasar afos desde €l uso inicial del recurso genético o del conocimiento tradicional y
cualquier participacion en los beneficios que pudieran producirse como resultado de la
divulgacién podria hacerse efectiva muchos afios después del uso real. Todo esto se traduciria
en una pérdida de ingresos que, de no haber sido €l caso, habrian revertido en e proveedor de
conocimientos tradicionales o de recursos genéticos de haberse establecido un acuerdo inicial
entre el usuario y €l proveedor.
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iii)  Lassanciones por incumplimiento, aunque técnicas, podrian retirar €l derecho de
patente a propietario de la patente, sin que de ello se deriven derechos para terceros,
ofreciendo asi lainvencion gratuitamente al publico. El objetivo de la participacion en los
beneficios no se lograria dado que no existirian beneficios para el proveedor de recursos
genéticos o de conocimientos tradicional es.

Parrafo 115: Esimportante sefialar que la actual 1egislacion en materia de propiedad
intelectual prohibe patentar unainvencion paralacual existe un precedente en el estado de la
técnica. El conocimiento tradicional, por definicién, no forma parte del estado de latécnica.
Las invenciones nuevas e inventivas (no evidentes) deberian poder seguir patentéandose. En
este punto no se aborda la cuestion de si existe una obligacion de participacion en los
beneficios que pueda quedar fueradel sistema de patentes. Aungue pueda existir unarelacion
entre la obligacion de participacion en |os beneficios y garantizar un conocimiento tradicional
ello no deberiainfluir en la patentabilidad cuando e conocimiento tradicional sea mejorado
por una actividad inventiva.

Parrafo 122: LalFPMA sefiala que, durante siglos, muchos recursos genéticos han sido
sacados de sus paises de origen y utilizados por |as sociedades (véase UNEP/CBD/WG—
ABS/3/INF/2, documento de debate preparado por lalCC Commission on Biosociety and
Commission on Intellectual Property). Dichatransferenciay utilizacion puede haberse
realizado con anterioridad a la creacion de regimenes y mecanismos nacionales para el
consentimiento informado previo. Por tanto, no es correcto sugerir que lafacilitacion de
documentos para probar €l acceso o0 € consentimiento informado previo no seria una carga
paralos usuarios legales de recursos genéticos. Lainexistencia de dichos documentos no
creariala presuncion de que los derechos para utilizar dichos recursos genéticos no existian.

Parrafos 131-146: Por lo que serefiere al capitulo “ Activadores de |os requisitos de
divulgacion”, lalFPMA propone que se afiadan |os siguientes comentarios.

En cuanto alos activadores de los requisitos de divulgacion, laIFPMA considera
importante sefialar que ya existen activadores para la divulgacion, en lamedida que la
divulgacién es material parala determinacion de la novedad, la actividad inventiva (no
evidente), la habilitacion, y lameor manera (cuando proceda). Ladivulgacion del uso
de los recursos genéticos o de los conocimientos tradicionales, en caso de que dicha
divulgacion no sea material de patentabilidad, serviria Gnicamente paraintroducir una
carga administrativa indebida en las oficinas de patentes y crear un obstaculo parala
patentabilidad que poco tendria que ver con lainvencion.

Parrafo 155: Resulta bastante simplistallegar ala conclusion de que cuando las solicitudes de
patentes no cumplen |os requisitos de divulgacion se debe necesariamente a una negligenciao
aunadivulgacion fraudulenta. Que dichas presunciones existan solo pone de manifiesto la
inseguridad juridica que acompafiaria la presentacion de las solicitudes de patente en el marco
de este sistema. Por tanto, laIFPMA sefiala que |os requisitos de divulgacion propuestos
siguen siendo dudosos en cuanto alaterminologia, € ambito y la aplicabilidad. Cuando se
solicitan requisitos de divulgacion demasiado amplios, puede que lainformacion no sea
pertinente para determinar la paternidad o |a patentabilidad; no obstante, dicha informacion
podria utilizarse parainvalidar una patente o para aplicar graves sanciones a un solicitante

mal intencionado.
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Parrafos 160 a164: En el capitulo relativo alos “Posibles incentivos nocivos o indeseables”,
lalFPMA propone gque se incluyala siguiente informacién, que pone de manifiesto los
posi bles incentivos nocivos de un requisito de divulgacion:

i) Laindustriafarmacéuticainvierte grandes esfuerzos en investigacion y desarrollo
para presentar nuevos medicamentos en el mercado. Pararecuperar esos costos laindustria
necesita la seguridad juridica de que sus patentes son validas y aplicables. Laintroduccion de
requisitos de divulgacion demasiado amplios tendria un efecto de congelacion en las
inversiones para el desarrollo de nuevos productos, lainvestigacion necesaria para dicho
desarrollo y, como consecuencia, la continuainnovacion. Lo mismo ocurriria con aquellos
productos que podrian también desarrollarse a través de la utilizacion de recursos genéticos o
conocimientos tradicional es |legalmente adquiridos.

i) Losrequisitos de divulgacion propuestos contribuyen muy poco al logro de los
objetivos de acceso y participacion en los beneficios del CDB. Como se sefid 6
anteriormente, la utilizacion de recursos genéticos y de conocimientos tradicional es asociados
a estos recursos genéticos no siempre concluye en unainvencion patentable. Ademas, la
verdadera apropiaci én indebida de recursos genéticos o de conocimientos tradicionales podria
seguir estando en manos de quienes prefieren no utilizar el proceso publico de presentacion de
unasolicitud de patente.

iii)  Losrequisitos de divulgacion pueden tener como incentivo nocivo mantener la
confidencialidad del uso de recursos genéticos o de conocimientos tradicionales, privando asi
alainnovacién de su caracter publico. Ademés, lainvalidacion de una patente por falta de
divulgacion convertiriaalainvencion en publicay cualquier tercero podriautilizarlasin
preocuparse por |la participacion en los beneficios. Podria ocurrir también que los recursos
genéticos o |os conocimientos tradicionales se utilicen sin obtener previamente la proteccion
de la propiedad intelectual, lo que hariatambién un flaco favor a requisito de la participacion
en los beneficios.

iv) En*“Resumen delosincentivos’, bagjo e apartado “ Incentivos nocivos o
indeseables’, sirvase afadir 1o siguiente:

- Desdentar lainversion necesaria paralainvestigacion y desarrollo de nuevos
productos perjudica también alainnovacion.

[Fin del Anexoy del documento]



