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PARTE I:  INTRODUCCIÓN

Marco del presente documento

 AUTONUM  
En este documento se examina una variedad de cuestiones relativas a la relación mutua entre el acceso a los recursos genéticos y los requisitos de divulgación en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual.  Se trata de una etapa en la elaboración de una respuesta a la Conferencia de las Partes (COP) en el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) que (en la Decisión VII/19) invitó a la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) a:

“examinar y, cuando proceda, abordar, habida cuenta de la necesidad de garantizar que esta labor fomente y no menoscabe los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Biológica, las cuestiones de la relación mutua entre el acceso a los recursos genéticos y los requisitos de divulgación en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, en particular, entre otras:


a)
opciones para disposiciones tipo sobre los requisitos de divulgación propuestos;


b)
opciones prácticas para los procedimientos de solicitud de derechos de propiedad intelectual en relación con los mecanismos de aplicación de los requisitos de divulgación;


c)
opciones para medidas de incentivación destinadas a los solicitantes;


d)
determinación de las repercusiones en el funcionamiento de los requisitos de divulgación de los distintos tratados administrados por la OMPI;


e)
cuestiones de propiedad intelectual planteadas en la propuesta de certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal;

y transmita regularmente informes al CDB acerca de su labor, en particular, acerca de las medidas propuestas para abordar las cuestiones antes mencionadas, a fin de que el CDB proporcione información adicional a la OMPI para su consideración con espíritu de apoyo mutuo.”

 AUTONUM  
Esta invitación responde a una invitación anterior realizada por la COP en el CDB en su sexta reunión “a que elabore un estudio técnico... sobre los métodos que sean compatibles con las obligaciones plasmadas en los tratados administrados por la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual con el fin de exigir la divulgación en el marco de las solicitudes de patente, entre otras cosas, de los siguientes elementos:  a) los recursos genéticos utilizados en el desarrollo de las invenciones reivindicadas;  b) el país de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones reivindicadas;  c)
los conocimientos, innovaciones y prácticas tradicionales asociados, utilizados en el desarrollo de las invenciones reivindicadas;  d) la fuente de los conocimientos, innovaciones y prácticas tradicionales asociados;  y e) las pruebas del consentimiento fundamentado previo” (Decisión VI/26).  El ‘Estudio técnico sobre los requisitos de divulgación relativos a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales’ de la OMPI (‘Estudio técnico’) se presentó en la séptima reunión de la COP en el CDB como documento UNEP/CBD/COP/7/INF/17 (también está disponible en la publicación 786(S) de la OMPI y en los seis idiomas oficiales de la OMPI como documento WO/GA/30/7 Add.1).  La invitación posterior toma nota con beneplácito del Estudio técnico anterior y considera que su contenido es ‘útil en la consideración de los aspectos de medidas de los usuarios relacionadas con la propiedad intelectual’. 

 AUTONUM  
La Asamblea General de la OMPI decidió responder positivamente a la última invitación de la Conferencia de las Partes a examinar estas cuestiones.  En resumen, se decidió: i) invitar a todos los Estados miembros de la OMPI a que sometan propuestas y sugerencias antes del 15 de diciembre de 2004;  ii) preparar un proyecto de examen y distribuirlo a fines de enero de 2005 para recabar comentarios y observaciones;  iii) que todos los Estados miembros y los observadores acreditados envíen sus observaciones y comentarios antes de fines de marzo de 2005;  iv) publicar en el sitio Web de la OMPI y en un documento consolidado todos los comentarios y observaciones recibidas;  v) convocar una reunión intergubernamental ad hoc de un día de duración para examinar una versión revisada del proyecto que se habrá distribuido al menos 15 días antes de la reunión;  vi) preparar otro proyecto revisado que se someterá a la Asamblea General de la OMPI, reunida en su período ordinario de sesiones de septiembre de 2005, para examen y toma de decisión.

 AUTONUM  
El presente proyecto constituye el documento revisado previsto en la medida vi) de este proceso.  Se trata de la revisión de los dos primeros proyectos de examen, documentos WIPO/GRTKF/GR/05/1 y WIPO/GRTKF/GR/05/3, que se prepararon y distribuyeron para que se formularan comentarios con arreglo a las medidas iii), iv) y v) del proceso.

 AUTONUM  
Conforme a la medida v), el 3 de junio de 2005 se celebró en Ginebra la Reunión Intergubernamental ad hoc sobre los Recursos Genéticos y los Requisitos de Divulgación.  En esta reunión se discutieron varios aspectos del documento WIPO/GRTKF/GR/05/3 y se acordó que podían enviarse a la Secretaría más comentarios antes del 20 de junio de 2005.  

Contribuciones enviadas por Estados miembros de la OMPI y observadores acreditados

 AUTONUM  
La primera medida del procedimiento aprobado por la Asamblea General de la OMPI fue que el Director General de la OMPI invitara a todos los Estados miembros de la OMPI ‘a que sometan propuestas y sugerencias antes del 15 de diciembre de 2004’.  Por ende se distribuyó la invitación (C. 7092 y C. 7093, 10 de noviembre de 2004).  Al 15 de diciembre de 2004, se habían recibido contribuciones de los siguientes Estados miembros y grupos de Estados miembros:  Australia, Belice, Brasil, Colombia, la Comunidad Europea y sus Estados miembros, los Estados Unidos de América, Ghana, el Grupo Africano, la República Islámica del Irán, Japón, Kirguistán, Perú en nombre de la Comunidad Andina, la Federación de Rusia, Suiza y Turquía.  Estas contribuciones se publicaron en línea en www.wipo.int/tk/en/genetic/proposals/index.html#proposals, y se distribuyeron primero como recopilación provisional y, a continuación, como documento WIPO/IP/GR/05/INF/1.

 AUTONUM  
De acuerdo con la segunda medida del procedimiento acordado se preparó un primer proyecto de examen de las cuestiones (documento WIPO/IP/GR/05/1) sobre la base de las orientaciones propuestas por los Estados miembros y se distribuyó a fines de enero.  La tercera medida del procedimiento consistía en la presentación de observaciones y  comentarios por parte de los Estados miembros y los observadores acreditados sobre el proyecto inicial antes de fines de marzo de 2005.  Se han recibido observaciones y comentarios sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1 de cinco Estados miembros:  Brasil, los Estados Unidos de América, la República Islámica del Irán, Japón y Suiza, y de dos observadores acreditados:  la Declaración de Berna y el Centro de Derecho Ambiental Internacional (CIEL).  Estos comentarios se han incorporado al sitio Web antes mencionado.  La recopilación de las dos series de comentarios se distribuyó antes de la reunión intergubernamental ad hoc (con las signaturas WIPO/IP/GR/05/INF/1, WIPO/IP/GR/05/INF/2 y WIPO/IP/GR/05/INF/2 Add).  A fin de distinguir en el presente documento si se hace referencia a una u otra serie de comentarios, al mencionar ‘los comentarios de [Estado miembro]’ se identifica el material recibido en el primer período de formulación de comentarios (medida i) del procedimiento acordado, documento WIPO/IP/GR/05/INF/1); al mencionar ‘los comentarios de […]  sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1’ se identifica el material recibido en el segundo período (medida iii), documento WIPO/IP/GR/05/INF/2).  Tras la reunión ad hoc del 3 de junio se recibieron seis comentarios más (procedentes de cuatro Estados miembros: Brasil, Canadá, los Estados Unidos de América y Francia, y de dos observadores: el UNU-IAS y la IFPMA), que se mencionan oportunamente en el presente documento (estos comentarios están reunidos además en el documento WIPO/IP/GR/05/INF/5).

 AUTONUM  
Para facilitar la consulta, los documentos fundamentales utilizados en este proceso son:

· Recopilación inicial de propuestas y sugerencias recibidas: WIPO/IP/GR/05/INF/1

· Primer proyecto de examen:  WIPO/IP/GR/05/1

· Recopilación de observaciones y comentarios sobre el primer proyecto: WIPO/IP/GR/05/INF/2, WIPO/IP/GR/05/INF/2 Add.

· Segundo proyecto de examen:  WIPO/IP/GR/05/3, WIPO/IP/GR/05/3 Corr.

· Comentarios presentados después de la reunión ad hoc: WIPO/IP/GR/05/INF/5

· Tercer proyecto de examen:  Anexo al documento WO/GA/32/8

Antecedentes del presente proyecto de examen

Contenido y condición de este documento

 AUTONUM  
El presente documento es sólo un proyecto, como se dispuso en el procedimiento acordado, y su objetivo es servir de base para que prosiga el diálogo previsto por la Asamblea General de la OMPI y el intercambio de información permanente propuesto en la invitación de la COP en el CDB.  Intenta proporcionar información sintetizada basada en la medida de lo posible en el material existente.  Contiene varios resúmenes de las cuestiones planteadas, y un cuadro de los mecanismos de divulgación debatidos; no se propone emitir un juicio anticipado ni recomendar un enfoque, sino brindar un marco posible para presentar esta información de forma accesible, concisa y neutral.  Tal vez estos resúmenes y cuadros no se consideren apropiados en su forma actual y sean útiles para fijar posiciones en la elaboración ulterior, si procede.

 AUTONUM  
El proyecto de examen se basa en la medida de lo posible en: las orientaciones e informaciones proporcionadas directamente por los Estados miembros de la OMPI y los observadores acreditados en relación con el procedimiento acordado, las contribuciones y propuestas de los Estados miembros de la OMPI y los observadores acreditados en el seno de esta organización y en otros foros, la legislación nacional y regional vigentes, y el Estudio técnico anterior preparado por la OMPI.

 AUTONUM  
Dado que este proyecto se propone examinar este material de forma exhaustiva, algunas informaciones en relación con esta cuestión se han extraído íntegramente de documentos anteriores, como las propuestas específicas de Estados miembros, y las disposiciones técnicas pertinentes del Estudio técnico (como por ejemplo las que exponen disposiciones de tratados de la OMPI que guardan relación con este examen, que no se propone aportar nuevos datos, sino dar a conocer el material existente en este contexto).

Antecedentes de la invitación de la COP en el CDB

 AUTONUM  
La última invitación de la COP en el CDB sigue a una serie de invitaciones que llevaron a, entre otros, la preparación del Estudio del PNUMA/OMPI sobre la función de los derechos de P.I. en la participación en los beneficios
, el Estudio técnico anterior sobre cuestiones de divulgación, y a la elaboración de directrices relacionadas con la P.I. y las condiciones mutuamente convenidas establecidas en los acuerdos de participación en los beneficios.  Entre las invitaciones anteriores cabe citar las siguientes: 

· invitó a la OMPI a ‘que analice las cuestiones referentes a los derechos de propiedad intelectual en la medida en que se relacionan con el acceso a los recursos genéticos y la distribución de los beneficios, incluida la provisión de información sobre el origen de los recursos genéticos, si se conoce, al presentar solicitudes sobre derechos de propiedad intelectual, incluidas las patentes’  (Decisión V/26 de la COP)

· pidió a la OMPI que ‘tenga debidamente en cuenta las disposiciones pertinentes del Convenio sobre la Diversidad Biológica, incluidas las repercusiones de los derechos de propiedad intelectual en la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, y en particular el valor de los conocimientos, innovaciones y prácticas de las comunidades indígenas y locales con estilos de vida tradicionales de importancia para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica’  (Decisión V/26 de la COP)

· instó a la OMPI a ‘que avance con rapidez en la elaboración de cláusulas modelo sobre propiedad intelectual que puedan tenerse en cuenta para incluirlas en acuerdos contractuales cuando se estén negociando condiciones mutuamente convenidas’  (Decisión IV/24 de la COP)

· invitó a la OMPI a ‘que tenga en cuenta en su trabajo los estilos de vida y los sistemas tradicionales de acceso y utilización de los conocimientos, las tecnologías y las prácticas de las comunidades indígenas y locales que entrañen estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, y las recomendaciones de la COP sobre la cuestión’  (Decisión VI/9 de la COP)

· invitó a la OMPI a ‘que siga fortaleciendo la complementariedad de su programa de trabajo con el del Convenio en cuestiones relativas a la propiedad intelectual resultantes del acceso y la participación en los beneficios así como del Artículo 8.j) y disposiciones conexas, y a que suministre información apropiada sobre estas cuestiones con miras a consolidar el apoyo mutuo en los programas de trabajo pertinentes que correspondan a los respectivos mandatos del Convenio y de la Organización’  (Decisión VI/20 de la COP)

 AUTONUM  
Por consiguiente, la invitación más reciente realizada por la Conferencia de las Partes en el CDB (en particular la preparación de este proyecto de ‘examen’ de las cuestiones) puede tener en cuenta las invitaciones anteriores y el diálogo y la cooperación permanentes previstos.  Asimismo, otros aspectos de la última invitación, en particular, los destacados por los Estados miembros de la OMPI (recordando además el marco de la decisión adoptada por la COP en el CDB), son los siguientes:

a) Se invita a la OMPI a que ‘examine’ las cuestiones de la relación entre el acceso a los recursos genéticos y los requisitos de divulgación de las solicitudes de derechos de propiedad intelectual y los cinco aspectos específicos estipulados, y únicamente se invita a que las ‘atienda’ si procede.

b) La invitación indica la necesidad de garantizar que esta labor fomente y no menoscabe los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Biológica:
  esto sugiere hacer hincapié en promover la conservación de la diversidad biológica, la utilización sostenible de sus componentes y la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de recursos genéticos.

c) Las cinco series específicas de cuestiones que se enumeran no son necesariamente exhaustivas, dando a entender que la invitación considera posiblemente una gama más amplia de cuestiones (como hace suponer la expresión ‘entre otros’).

d) Aparentemente, la invitación podría referirse a la labor en el seno de la OMPI, pero prevé también un proceso de envío de informes a la COP en el CDB, seguido de un proceso constante de intercambio de información (para que el CDB ‘proporcione información adicional a la OMPI para su consideración en un espíritu de apoyo mutuo’).  Esta cuestión plantea, en principio al menos, la posibilidad de que la OMPI envíe al CDB todas las preguntas específicas sobre las repercusiones y actividades del CDB para que sirvan de orientación.

e) Asimismo, en la misma decisión de la COP se pidió al Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios que identifique las cuestiones relacionadas con la divulgación del origen de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, además de las cuestiones de propiedad intelectual planteadas en la propuesta de certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal, y comunicar los resultados de este examen a la OMPI.  Esto hace suponer que, según los propios procedimientos del CDB, podría haber nuevos aportes del CDB que tal vez sean pertinentes en relación con el examen actual: esto puede aplicarse en especial al quinto elemento de la decisión de la COP en el CDB relativa a la certificación (véase el debate que figura más adelante en la Parte IV.E), teniendo en cuenta que se solicitó al Grupo de Trabajo que examinara la certificación en particular.  La tercera reunión del Grupo de Trabajo se celebró del 14 al 18 de febrero de 2005
, y la próxima reunión tendrá lugar del 13 al 17 de marzo de 2006.

f) La invitación se refiere a las solicitudes de ‘propiedad intelectual’.  Esta expresión parece referirse en particular a las solicitudes de registro de títulos de propiedad industrial.  Las formas de propiedad industrial que se examinan más a menudo son las patentes (y formas conexas como los modelos de utilidad, las patentes de plantas y las pequeñas patentes/patentes de innovación y similares, por tanto, toda referencia a patentes en este documento debe interpretarse como una referencia también a otras formas conexas de P.I.), y los derechos de obtentor o los derechos de las obtenciones vegetales.  La última forma de P.I. está fuera de la competencia de la OMPI, y entra en el campo de la Unión Internacional para la Protección de las Obtenciones Vegetales (UPOV).  Para responder a la solicitud del Secretario Ejecutivo del CDB, la UPOV ha elaborado una respuesta basada en los principios del Convenio de la UPOV a fin de ofrecer ciertas orientaciones en relación con el punto de vista de la UPOV relativo al “proceso, la naturaleza, el alcance, los elementos y las modalidades adecuados para un régimen internacional de acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios” (disponible en www.upov.int/en/news/2003/intro_cbd.html).  Otra forma de propiedad industrial que puede tener relación con el acceso y la participación en los beneficios es la legislación en materia de indicaciones distintivas (marcas, marcas colectivas y de certificación e indicaciones geográficas) y nombres comerciales, pero no está contemplada en el presente documento.

g) El marco jurídico internacional pertinente abarca los acuerdos multilaterales sobre el medio ambiente (AMUMA) como el CDB, los acuerdos relativos al acceso a los recursos genéticos y su utilización (el Tratado Internacional de la FAO y el CDB), y las disposiciones de P.I. en el marco de la OMPI y fuera de ella (como la UPOV y el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organización Mundial del Comercio (OMC).  No corresponde a la OMPI realizar comentarios definitivos en este terreno, aparte de las medidas de P.I. específicas, los conceptos en el ámbito jurídico y de políticas, y los instrumentos jurídicos que caen dentro de su competencia.  No obstante, existe una gran expectativa de que la OMPI se oriente teniendo en cuenta los objetivos y las disposiciones jurídicas de este conjunto más extenso de material jurídico y de políticas e intente promoverlos.  Por ejemplo, el Grupo Africano destacó ‘la importancia que le otorga al apoyo mutuo que se menciona en la invitación del CDB a la OMPI.  Este apoyo mutuo supone que el sistema de propiedad intelectual, y en particular el sistema de patentes, promueve la protección de la diversidad biológica mediante la adopción de medidas jurídicamente vinculantes …’

 AUTONUM  
La decisión de la COP se refiere también al Estudio técnico anterior de la OMPI de la siguiente forma: “Tomando nota con beneplácito del Estudio técnico sobre los requisitos de divulgación relativos a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, preparado por la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual a solicitud de la Conferencia de las Partes en la decisión VI/24 C y considerando que el contenido del Estudio técnico es útil en la consideración de los aspectos de medidas de los usuarios relacionadas con la propiedad intelectual”.
  Esta observación sugiere que tal vez sea útil además basarse en los elementos del Estudio técnico para realizar el examen que se propuso después como siguiente etapa de este proceso.

Relación con las actividades actuales de la OMPI

 AUTONUM  
Como se mencionó anteriormente la Conferencia de las Partes en el CDB invitó a la OMPI a que ‘examine y, si procede, atienda’ determinadas cuestiones relativas a la divulgación y el acceso a los recursos genéticos, y a que remita regularmente informes al Convenio sobre la Diversidad Biológica sobre su trabajo.  En este documento se ‘examinan’ estas cuestiones de las siguientes cuatro formas:

· citando los comentarios de los Estados miembros sobre estas cuestiones;

· citando las propuestas pertinentes formuladas en la OMPI y en otros foros;

· extrayendo la información del Estudio técnico relacionada con las cuestiones específicas planteadas; y

· resumiendo o extrayendo las cuestiones esenciales, sin intentar prejuzgar, mediante la elaboración de un cuadro ilustrativo de los mecanismos de divulgación.

 AUTONUM  
En la invitación de la COP se sugiere a la OMPI la adopción de tres medidas: examinar las cuestiones, abordarlas cuando proceda e informar de forma sistemática al CDB.  Tal como se dispuso en la decisión de la Asamblea General de la OMPI, se ha preparado este proyecto como proyecto inicial de ‘examen’ de las cuestiones técnicas sustantivas.  Este ‘examen’ puede o no ser considerado por los Estados miembros de la OMPI como parte de la tarea de ‘abordar’ las cuestiones, y como el primer (o el único) ‘informe’ ordinario, tal como está previsto en la decisión de la COP en el CDB.  Asimismo, el ‘informe’ que la COP en el CDB ha instado a elaborar podría abarcar más procesos de la OMPI y no sólo la preparación de este proyecto de examen.  

 AUTONUM  
Por consiguiente, y como una cuestión independiente, tal vez los Estados miembros de la OMPI deseen seguir examinando la relación entre el examen actual y la invitación a informar al CDB de forma regular sobre los acontecimientos pertinentes.  Podría ser necesario considerar también cómo las partes pertinentes del programa de trabajo de la OMPI pueden  ‘abordar, cuando proceda’ las cuestiones que surjan (principalmente en el Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP), el Grupo de Trabajo sobre la Reforma del PCT, y el Comité Intergubernamental de la OMPI sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore).  Entre las opciones cabe mencionar la preparación de un informe actualizado anual para presentar en la Asamblea General de la OMPI y transmitir al CDB, o la elaboración de un informe bienal que coincida con las reuniones de la COP en el CDB.  

 AUTONUM  
En lo que atañe al trabajo de la OMPI sobre esta cuestión, dejando de lado la preparación del examen actual, el CIEL comenta que “si bien la colaboración con el proceso del CDB es valiosa, la respuesta de la OMPI debe aclarar que esa colaboración no sustituye ni  resta valor a los debates encaminados a garantizar que las normas internacionales de propiedad intelectual de la OMPI y otros foros no promuevan o permitan la apropiación indebida de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.  Las normas internacionales de propiedad intelectual deben modificarse para garantizar que no se permitan las prácticas ilícitas y poco éticas y que no se socaven los objetivos y las normas de desarrollo sostenible.  En lo que atañe a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, la prioridad de la labor de la OMPI y otros foros de propiedad intelectual debe ser por tanto modificar de forma adecuada estas normas”.

Memorándum de entendimiento

 AUTONUM  
Este proceso continuo de cooperación, intercambio de información y aportes técnicos, ‘en un espíritu de apoyo mutuo’ está en concordancia con el memorándum de entendimiento (MoU) firmado por la Secretaría del CDB y la OMPI (véase el documento WO/CC/48/2 de 24 de julio de 2002).  Este memorándum recordó la decisión IV/9 de la COP que solicitó al Secretario Ejecutivo ‘que busque formas de promover la cooperación entre el Convenio sobre la Diversidad Biológica y la OMPI’ y la decisión V/26, B), 3) que ‘pidió al Secretario Ejecutivo que intente aumentar la cooperación y las consultas con la OMPI en las cuestiones relativas a los derechos de propiedad intelectual y las disposiciones pertinentes del Convenio’.  Recordó asimismo la decisión V/26, A), 15), e) de la COP en la que se invitó a la OMPI a ‘que analice las cuestiones referentes a los derechos de propiedad intelectual en la medida en que se relacionan con el acceso a los recursos genéticos y la distribución de los beneficios, y pidió a la OMPI que, entre otras cosas, en su trabajo relacionado con los derechos de propiedad intelectual, tenga debidamente en cuenta las disposiciones pertinentes del Convenio sobre la Diversidad Biológica, incluidas las repercusiones de los derechos de propiedad intelectual en la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, y en particular el valor de los conocimientos, innovaciones y prácticas de las comunidades indígenas y locales con estilos de vida tradicionales de importancia para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica’. 

 AUTONUM  
El MoU recordó también ‘la indicación del [IGC] de que la OMPI debe abordar las cuestiones relacionadas con la propiedad intelectual planteadas al [IGC] conjuntamente con la Secretaría del CDB y la Secretaría de la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación, a fin de velar por que el trabajo de la OMPI siga siendo compatible y complementario con la labor realizada por estas organizaciones’ y reconoció la ‘necesidad de promover unas relaciones de mutuo apoyo entre la OMPI y el [CBD] mediante el establecimiento de acuerdos de cooperación adecuados entre ellos sobre estas cuestiones’.  El MoU dispuso, entre otras cosas, que la ‘Secretaría del CDB y la OMPI emprenderán, si así se solicita y si los aprueban sus órganos subsidiarios competentes, estudios y proporcionarán otros datos técnicos por escrito a los órganos subsidiarios competentes o los órganos rectores de la parte que lo solicite en cuanto a cuestiones que entren dentro de su mandato, como elemento necesario para el avance de sus respectivos programas de trabajo’ y ‘se apoyarán mutuamente en la realización y promoción de actividades y proyectos que tengan relación con sus mandatos respectivos’.  

 AUTONUM  
Cabe destacar asimismo que en el Acuerdo entre las Naciones Unidas 
y la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual se decide (Artículo 2) ‘cooperar en cualesquiera medidas que sean necesarias para lograr que la coordinación de las políticas y actividades de las Naciones Unidas, así como de los órganos y organismos del sistema de las Naciones Unidas, resulte plenamente eficaz’. 

Tratado Internacional de la FAO

 AUTONUM  
El Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura (ITPGR), bajo los auspicios de la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO), es un elemento importante del marco internacional del acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios.  Los objetivos del Tratado son “la conservación y la utilización sostenible de los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura y la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de su utilización en armonía con el Convenio sobre la Diversidad Biológica, para una agricultura sostenible y la seguridad alimentaria”.  Este Tratado especifica que “estos objetivos se obtendrán vinculando estrechamente [el Tratado] a la [FAO] y al [CDB]”.
  El ITPGR establece un sistema multilateral de acceso y de participación en los beneficios, en el que se reconocen los derechos soberanos de los Estados sobre sus propios recursos genéticos, y se acuerda, en el marco del ejercicio de esos derechos, establecer un sistema multilateral abierto de intercambio.  Un ejemplo de este sistema es la labor y el funcionamiento del Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agrícolas Internacionales, que se establece en virtud de la Parte IV del ITPGR como un sistema multilateral de acceso y distribución de beneficios (“sistema multilateral”).  Este sistema incluirá los recursos fitogenéticos para la alimentación y la agricultura enumerados en el Anexo 1 del ITPGR.  El sistema multilateral proporcionará un acceso más fácil de acuerdo con determinadas condiciones, y una distribución de beneficios mediante mecanismos de intercambio de información, acceso a la tecnología y su transferencia, creación de capacidades y distribución de los beneficios derivados de la comercialización.  El ITPGR utiliza la expresión “centro de origen” de los recursos fitogenéticos (Artículo 2), reflejando la naturaleza de los recursos contemplados por el ITPGR.  A la luz de los objetivos de ‘armonía’ y ‘estrecha vinculación’ entre el ITPGR y el CDB, se proporciona esta información sobre el ITPGR como material básico.

Objetivos del CDB

 AUTONUM  
En la invitación se insta a la OMPI a ‘tener en cuenta la necesidad de garantizar que esta labor fomente y no menoscabe los objetivos del Convenio sobre la Diversidad Biológica’.  Este proyecto de examen no pretende analizar o interpretar el CDB y sus objetivos;  y cabe destacar que la invitación hace referencia al proceso de intercambio de información que prevé que el CDB “proporcione información adicional a la OMPI para su consideración con espíritu de apoyo mutuo”.  Así se brindaría la oportunidad de contribuir con la OMPI en relación con los aspectos pertinentes de los objetivos del CDB.

 AUTONUM  
Los objetivos del CDB (como se enumeran en el Artículo 1) son tres:

· la conservación de la diversidad biológica, 

· la utilización sostenible de sus componentes, y

· la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos, mediante, entre otras cosas, un acceso adecuado a esos recursos y una transferencia apropiada de las tecnologías pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre esos recursos y tecnologías, así como mediante una financiación apropiada.

 AUTONUM  
Si bien en este examen se intenta tener plenamente en cuenta cada uno de estos objetivos, en los debates en el seno de la OMPI se ha hecho hincapié y, más en general, en cuanto a la relación entre el sistema de P.I. y el CDB, en el tercero de los objetivos, o sea la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos.  Por ejemplo, la COP en el CDB comentó que el Estudio técnico anterior de la OMPI fue ‘útil en la consideración de los aspectos de medidas de los usuarios relacionadas con la propiedad intelectual’.  Las medidas de los usuarios se mencionan en las  ‘Directrices de Bonn sobre el acceso a los recursos genéticos y la participación justa y equitativa en los beneficios provenientes de su utilización’ (‘Directrices de Bonn’) del CDB, y se definen como ‘medidas legislativas, administrativas y regulatorias para apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos [genéticos]  y con las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las que se concedió el acceso’.  

 AUTONUM  
Por consiguiente, si bien los tres objetivos revisten claramente una gran importancia en la práctica los debates sobre los requisitos de divulgación se han centrado en el tercer objetivo, la participación justa y equitativa en los beneficios, y el examen actual, orientado por los Estados miembros y otras partes interesadas, también hará hincapié en este objetivo.  Dicho esto, el impacto en la conservación de la diversidad biológica (el primer objetivo del CDB) y la utilización sostenible de sus componentes (su segundo objetivo) es importante sin lugar a dudas, así como las repercusiones en el mantenimiento y respeto de los conocimientos tradicionales.  Por ejemplo, en un estudio de antecedentes sobre esta cuestión encargado por el PNUMA y la OMPI se señaló:

“Algunas asociaciones de titulares de conocimientos tradicionales han sostenido que debe exigirse el reconocimiento de las contribuciones de los proveedores e innovadores de conocimientos locales en las solicitudes de patentes basadas en los conocimientos tradicionales.  Afirman que este requisito de divulgación es una forma de reconocer los conocimientos tradicionales que promueve la conservación de los sistemas de conocimientos tradicionales ya que, mediante ese reconocimiento, las comunidades aprenden a valorar sus propios conocimientos y pueden tener de esa forma más incentivos para conservarlos.”

 AUTONUM  
Además de los objetivos definidos oficialmente en el CDB, el Grupo Africano vincula también la invitación con la necesidad de fomentar y no menoscabar los ‘objetivos y principios del CDB’.  En este marco, el Grupo Africano destaca los ‘objetivos y principios consagrados en los Artículos 3, 15 y 16 del CDB’.  Estos artículos se refieren respectivamente al derecho de soberanía de los Estados a explotar sus propios recursos y la responsabilidad de los Estados de garantizar que las actividades desarrolladas en su jurisdicción o bajo su control no causen daños al medio ambiente (Artículo 3); el acceso a los recursos genéticos (Artículo 15); y el acceso a la tecnología y su transferencia (Artículo 16). 

Medidas de los usuarios en el marco del acceso y la participación en los beneficios

 AUTONUM  
La pertinencia y utilidad de los requisitos de divulgación en las solicitudes de patentes forman parte de un estudio más general de los modos de aplicación de la legislación y los mecanismos jurídicos en los denominados países ‘usuarios’ (es decir los países que probablemente utilizan comercial y científicamente recursos genéticos);  como un estudio reciente caracteriza esas medidas:

“Si bien la mayoría de los países son tanto ‘proveedores’ como ‘usuarios’ de los recursos genéticos, ha habido una tendencia en el debate internacional sobre acceso y participación en los beneficios (ABS) a considerar a los países en desarrollo como principalmente ‘proveedores’ de esos recursos, al tiempo que los países desarrollados más industrializados, y concretamente las empresas del sector privado y las instituciones de investigación científica que están en sus jurisdicciones, se describen como ‘usuarios’ de esos recursos genéticos.  Está claro que esta generalización no es totalmente cierta y en muchos casos los países industrializados, como Australia, son también proveedores importantes, y algunos países en desarrollo, como Brasil, tienen una biotecnología y una capacidad agroindustrial altamente desarrolladas.  Este estudio se basa en la premisa de que las medidas del usuario deben adoptarse en primer lugar en los países que cuentan con biotecnología, industria farmacéutica y capacidad agroindustrial de gran envergadura para controlar la utilización de los recursos genéticos en las actividades de investigación y desarrollo científico y comercial en sus jurisdicciones.”

En apoyo de esta referencia, Canadá indica que “es inapropiado y objetivamente incorrecto clasificar a algunos países como “proveedores” y a otros como “usuarios” de los recursos genéticos.  Según el caso, las necesidades y los recursos requeridos, todos los Estados miembros son tanto proveedores como usuarios de la biodiversidad del mundo en distintos momentos”.

Opiniones de los Estados miembros sobre la naturaleza de este documento

 AUTONUM  
Varias contribuciones de Estados miembros aportaron orientaciones sobre la naturaleza del presente documento, en particular:

a) La respuesta debe tener en cuenta todas las discusiones sobre la relación entre los recursos genéticos y los requisitos de divulgación (en particular, en el SCP), en el Grupo de Trabajo sobre la Reforma del PCT y en el Comité Intergubernamental.
  

b) Debe exponer, tener plenamente presentes y reflejar todas las propuestas y opiniones sobre los requisitos de divulgación en el ámbito de las patentes y los recursos genéticos que hayan formulado los Estados miembros de la OMPI en distintos foros, tanto en el seno de la OMPI como fuera de ésta, sin perjuicio de las posiciones de los Estados miembros respecto de estos asuntos.
  

c) La OMPI no debe emitir juicio sobre las diferentes opciones ni intentar defender enfoques específicos en detrimento de otros.

d) Toda respuesta debe considerarse como una contribución técnica encaminada a facilitar el debate de políticas y no como un documento oficial o una toma de posición por parte de la OMPI, su Secretaría o sus Estados miembros.

e) Es preferible que la OMPI limite su labor a los comentarios realizados por las delegaciones en los diversos órganos y no entre en detalles antes de que la Asamblea General de la OMPI adopte una decisión en 2005.

f) Es conveniente que la respuesta preliminar sea general y se limite las discusiones que tuvieron lugar en los distintos órganos de la OMPI en el marco de los objetivos del CDB.

g) El concepto de que la labor ha de fomentar y no menoscabar los objetivos y principios del CDB ‘debe ser un principio rector fundamental del trabajo de la OMPI’.  Esto supone ‘hacer que el sistema de P.I., y en particular el sistema de patentes, respalde la protección de la biodiversidad mediante la adopción de medidas jurídicamente vinculantes, como la divulgación de la fuente y del país de origen de los recursos biológicos y los conocimientos tradicionales conexos utilizados en la invención y la exigencia de pruebas de la observancia de las leyes del país del que sean originarios los recursos genéticos en lo que respecta al acceso y la participación en los beneficios, como requisitos para la concesión de patentes’.

h) La cuestión ‘tiene un carácter interdisciplinario y aspectos técnicos, políticos, económicos y sociales’.

 AUTONUM  
En particular, la República Islámica del Irán destacó que el CDB “es el primero en abordar la materia que se está examinando junto a los objetivos y principios reconocidos y cuenta con el apoyo de amplios sectores de la comunidad internacional.  Por lo tanto, toda respuesta deberá apoyar y no menoscabar sus objetivos y principios”.  En cuanto a la forma de cumplir estos objetivos, la República Islámica del Irán señaló que “la relación entre los recursos genéticos y los requisitos de divulgación requiere la cooperación internacional y general de los Estados en el respaldo a los objetivos del CDB y no puede limitarse al plano nacional.  Gran cantidad de delegaciones reconoció la necesidad de establecer un requisito de divulgación de forma universal y jurídicamente vinculante, si bien hay otras opiniones y argumentos que están a favor de un sistema obligatorio a escala nacional.  Sin embargo, la República Islámica del Irán considera que para cumplir los objetivos del CDB y, en este caso, en relación con los recursos genéticos, es necesario crear un sistema internacional de requisitos de divulgación obligatorio.  Lógicamente, los acuerdos nacionales pueden desempeñar una función complementaria.  Cabe señalar que un sistema internacional de requisitos obligatorio podría alentar a los países de origen a empeñarse seriamente en conservar los recursos, lo que a su vez, allanaría el terreno a más invenciones y a la conservación sostenible de los recursos.  Por lo tanto, deberían adoptarse un requisito de divulgación internacionalmente vinculante y pruebas del cumplimiento de la legislación nacional relativa al acceso y la participación en los beneficios del país de origen de los recursos genéticos.  En el caso de la utilización ilícita de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos, como la divulgación engañosa o la no divulgación, los recursos civiles y penales adecuados podrían adaptar el sistema convenientemente para impedir y reducir la apropiación indebida.  El régimen de requisitos de divulgación y las negociaciones en materia de certificados de origen son objeto de debate permanente en distintos foros internacionales, por tanto, está claro que no es un asunto que pueda considerarse terminado.  Como primera medida, todos los trabajos realizados y las opiniones intercambiadas deben quedar reflejadas con miras a seguir la tendencia en curso del debate de la labor de la OMPI.  La respuesta al CDB no debe considerarse como definitiva.  Cabe señalar además que la probable insuficiencia de legislación en los tratados administrados por la OMPI vigentes no justifica que se deje de examinar la cuestión en los órganos de la OMPI, como el SCP, el Comité Intergubernamental, el PCT o cualquier otro comité de la OMPI.  Las materias que han de seguir estudiando los Estados miembros en los órganos designados de la OMPI son: las opciones para disposiciones tipo sobre los requisitos de divulgación propuestos;  las opciones prácticas relacionadas con los derechos de propiedad intelectual;  las opciones para las medidas de incentivo destinadas a los solicitantes, y las cuestiones de propiedad intelectual planteadas en el marco de la propuesta de certificado internacional de origen.  En esta fase, deberían transmitirse al CDB las distintas opiniones presentadas en los diferentes órganos de la OMPI sobre las cuestiones antes mencionadas.  Asimismo, ha de señalarse que cualquier respuesta al CDB debe considerarse como información técnica destinada a facilitar los debates de políticas, y no como documento oficial en el que se expresa una toma de posición por parte de la OMPI, su Secretaría o sus Estados miembros … la respuesta al CDB ha de respaldar los principios del CDB.  Los recursos genéticos y los requisitos de divulgación son un asunto en constante evolución.  Como primera medida, la OMPI debería reflejar la diversidad de opiniones, las diferentes posturas planteadas en sus distintos órganos en general e indicar también la dirección a seguir.  En lo que atañe a los asuntos enumerados en los apartados a), b), c) y e) de las preguntas del CDB, al tiempo que reflejan las diversas opiniones actuales, los Estados miembros han de seguir trabajando en los comités correspondientes de la OMPI”.

 AUTONUM  
En lo que concierne al alcance del examen, Brasil comentó que “la ‘divulgación del origen’ ya fue identificada por el CDB como una medida pertinente encaminada a frenar la apropiación indebida de los recursos genéticos/conocimientos tradicionales en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual.  En este sentido, la invitación del CDB se propuso con miras a avanzar en los debates en relación con el empleo de la divulgación en las solicitudes de propiedad intelectual, más que como una solicitud de examen de la pertinencia de la medida en sí.  A fin de seguir ‘apoyando los objetivos del CDB’, Brasil cree que la respuesta de la OMPI “debe abordar fundamentalmente de qué forma se puede utilizar la divulgación en el sistema de P.I. y, por consiguiente, evitar discutir otros asuntos que, si bien guardan relación con el acceso y las solicitudes de P.I., no atañen directamente a los  ‘requisitos de divulgación’.  Asimismo, es importante aclarar que todas las referencias a la legislación relativa al acceso y la participación en los beneficios abarca la legislación de los países de origen de los recursos genéticos/conocimientos tradicionales”.

 AUTONUM  
Canadá añadió que “sin formular comentarios sobre la eficacia o pertinencia de las propuestas de los Estados miembros y sin quitar importancia a otros razonamientos, está claro que para algunos el motivo para participar en debates más amplios sobre esta cuestión es: i) contribuir a garantizar que las invenciones reivindicadas que utilizan recursos genéticos de forma suficiente y satisfactoria cumplen los criterios de patentabilidad; y ii) recoger más información sobre los recursos genéticos utilizados para permitir que el acceso y la participación en los beneficios sean el ‘pilar’ del CDB.  Según el punto de vista de Canadá, la OMPI debería, sin lugar a dudas, seguir estudiando las cuestiones técnicas de propiedad intelectual relacionadas con los recursos genéticos y los posibles requisitos de divulgación que pertenecen al ámbito de su capacidad y experiencia.  Al mismo tiempo, Canadá considera fundamental que la OMPI continúe su labor en esta esfera en mutua colaboración con otros foros internacionales como el CDB”.

 AUTONUM  
El CIEL presentó más comentarios sobre este documento y su contexto.
  En sus amplias observaciones sobre las funciones y los mandatos respectivos del CDB y la OMPI, el CIEL subrayó que la OMPI ‘únicamente es capaz de proporcionar información secundaria al proceso del CDB’ y que ‘la respuesta de la OMPI constituye sólo una contribución particular al debate y al análisis de los requisitos de divulgación y debe considerarse junto al trabajo de otras organizaciones internacionales pertinentes’.  Resaltó en particular la labor de la UNCTAD al respecto, citando el Consenso de São Paulo (TD/410, 25 de junio de 2004), y tomó nota del trabajo de la FAO, el PNUMA y la OMC.  Propuso que la OMPI confirmara al CDB que el presente documento ‘constituye sólo una contribución especial al debate y el análisis de los requisitos de divulgación y debe considerarse junto al trabajo de otras organizaciones internacionales pertinentes’.

Materia

 AUTONUM  
En esta sección se aborda brevemente la materia que guarda relación con las cinco ramas de la invitación del CDB.  La materia que abordan las diversas propuestas y medidas es muy distinta; hay varias referencias, por ejemplo, al material biológico, los recursos biológicos, el material genético y los recursos genéticos.  En las contribuciones de los Estados miembros se utilizan una variedad de expresiones, que pueden tener diversas repercusiones.  Por tanto, a fin de no prejuzgar el ámbito de aplicación del examen, se las denominará colectivamente ‘GBMR’ (materiales o recursos genéticos o biológicos).  El propio CDB define varias de estas expresiones:

Por “recursos biológicos” se entiende los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo del componente biótico de los ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humanidad.

Por “material genético” se entiende todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia. 

Por “recursos genéticos” se entiende el material genético de valor real o potencial.

 AUTONUM  
Estos términos se han utilizado de distintas formas en diferentes propuestas relacionadas con los requisitos de divulgación en el ámbito de las patentes.  Los principales puntos de diferencia parecen ser que el material ‘genético’ debe contener unidades funcionales de la herencia, mientras que el material ‘biológico’ no debe contenerlas, y los ‘recursos’ tienen valor real o potencial (o ‘utilidad’ en el caso de los recursos biológicos).  Lógicamente el término ‘genético’ es una categoría más limitada que ‘biológico,’ al igual que ‘recursos’ frente a ‘material’.  Estas distinciones pueden ser pertinentes en la determinación del ámbito de aplicación de los requisitos de divulgación y sus repercusiones en el sistema de patentes.  Por ejemplo, si un requisito de divulgación se limita a los recursos genéticos ¿podría deducirse que una invención es pertinente si utiliza las unidades funcionales de la herencia presentes en el recurso?  De igual modo ¿un requisito de divulgación limitado a los ‘recursos’ se aplica únicamente si la invención utiliza el ‘valor real o potencial’ del recurso?  Estas preguntas se proponen sólo destacar las posibles repercusiones de estos términos en el funcionamiento futuro del sistema de patentes, como base para nuevas orientaciones formuladas por los Estados miembros y el CDB en cuanto a cuestiones que pueden tener relación con el derecho de patentes, y no intentan proponer ninguna interpretación legal de estos términos, ni prejuzgar sobre el examen de tales cuestiones por parte de los órganos competentes creados bajo los auspicios del CDB.

 AUTONUM  
En cuanto al alcance de la materia, Francia propone que el examen se limite sólo a los recursos genéticos ya que “la cuestión de la divulgación del origen fue planteada en el marco de la aplicación de las disposiciones del CDB en relación con el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios derivados de su utilización, como se ha expuesto además en el párrafo 35 del documento.  Los mecanismos de acceso y participación en los beneficios contemplan únicamente los recursos genéticos (Artículo 15 del CDB) y los conocimientos tradicionales dentro de los límites del Artículo 8 j) del CDB.  No es posible extenderlo a los recursos biológicos, como extractos, esencias y otras materias primas biológicas, que son objeto de comercio internacional, ni al comercio donde tiene lugar la venta y la transferencia de la titularidad.   La ampliación de la cuestión del acceso y la participación en los beneficios a los recursos o materiales biológicos, citados en el documento WIPO/IP/GR/05/3 con la abreviatura “GBMR”, está por tanto en contradicción con el CDB y puede dar lugar a confusión respecto del comercio internacional de materias primas de origen biológico.  Si se desea seguir siendo fieles al mandato de negociar que recibieron las partes en lo que atañe al acceso y la participación en los beneficios, la cuestión de la divulgación del origen ha de limitarse por tanto a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, y la redacción del documento WIPO/IP/GR/05/3 ha de modificarse en este sentido”.

 AUTONUM  
En cuanto a los conocimientos pertinentes, varias propuestas y mecanismos o bien se refieren a los conocimientos tradicionales, sin vincularlos necesariamente con el material biológico o genético, o se limitan a los conocimientos tradicionales que tienen algún tipo de relación con el material o los recursos biológicos o genéticos.  En el Artículo 8 j) del CDB se define un vínculo importante entre los conocimientos tradicionales y la diversidad biológica al mencionar ‘los conocimientos, las innovaciones y las prácticas de las comunidades indígenas y locales que entrañen estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica’.
  Esto podría en principio tenerse en cuenta al considerar el ámbito de aplicación de la divulgación de los conocimientos tradicionales que guardan relación con los objetivos del CDB.  No existe actualmente una definición internacional de ‘conocimientos tradicionales’ en el marco específico de la legislación y los instrumentos internacionales de propiedad intelectual.  En concreto, los Estados miembros de la OMPI no han acordado una definición común de los conocimientos tradicionales.
  Ahora bien, se ha destacado la importancia de las obligaciones establecidas en el CDB en relación con “los conocimientos, innovaciones y prácticas de las comunidades indígenas y locales con estilos de vida tradicionales de importancia para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica”, y la labor que está desarrollando el CBD en relación con la aplicación del Artículo 8 j) tal vez sea muy valiosa en este sentido.  Canadá señala que “existe una diversidad de opiniones entre los Estados miembros acerca de si podría aplicarse un requisito de divulgación a los CT y de quiénes serían los beneficiarios de la protección de los CT por los derechos de P.I.”

Relación con el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios

 AUTONUM  
Las disposiciones del CDB relativas al acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios pueden contribuir a aclarar la elección del término y la materia en cuanto a los requisitos de divulgación y los mecanismos conexos.  Por ejemplo, en lo que atañe a los GBMR, el tercer objetivo del CDB (Artículo 1) se refiere a ‘la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos’.  Las disposiciones detalladas del CDB sobre el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios (como el Artículo 15) mencionan los recursos genéticos propiamente dichos.  En lo tocante a la participación en los beneficios en relación con los conocimientos tradicionales, el CDB (Artículo 8 j)) establece la obligación (con la salvedad de lo dispuesto en la legislación nacional), entre otras cosas, ‘de fomentar que los beneficios derivados de la utilización de esos conocimientos, innovaciones y prácticas se compartan equitativamente’.

Relación con los Objetivos de Desarrollo del Milenio y el Programa

para el Desarrollo de la OMPI

 AUTONUM  
En un comentario
 se señala que “la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica, que desempeña una función decisiva en el desarrollo sostenible mundial y la erradicación de la pobreza, se han reconocido como esenciales para alcanzar estos objetivos de desarrollo.  La Declaración de Johannesburgo reconoció la importancia de la biodiversidad para el bienestar de los seres humanos y el sustento y la integridad cultural de las personas, y señaló que la pérdida de biodiversidad sólo puede hacerse retroceder si las personas de cada lugar obtienen beneficios de la conservación y utilización sostenible de la diversidad biológica, en particular en los países de origen de los recursos genéticos, de conformidad con el Artículo 15 del CDB.
  Asimismo, instó a actuar a todos los niveles para integrar los objetivos del CDB en los programas y políticas a escala nacional, regional y mundial, en especial en lo que concierne al sector económico de los países.
  En la séptima reunión de la COP en el CDB se señaló además que para alcanzar los objetivos de desarrollo del milenio es necesaria la conservación efectiva de la diversidad biológica, la utilización sostenible de sus componentes y la participación justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilización de los recursos genéticos.  Instó por tanto a las partes, a los gobiernos y a las organizaciones intergubernamentales pertinentes a que, como forma de contribuir con los objetivos de desarrollo del milenio, desarrollen sus actividades de manera que sea compatible y no ponga en peligro la consecución de los objetivos del CDB.
  La respuesta de la OMPI a la solicitud del CDB ha de tener en cuenta estos instrumentos y abordar la cuestión de forma adecuada a la luz de las preocupaciones en materia de desarrollo.  En este sentido, los debates que tuvieron lugar en abril en la Reunión Intergubernamental entre Períodos de Sesiones sobre un Programa de la OMPI para el Desarrollo y en el seminario internacional conjunto sobre la propiedad intelectual y el desarrollo aportarán información muy útil a este proceso”.

Parte II:  PANORAMA GENERAL DE LAS PROPUESTAS 
Y LOS MECANISMOS actuales

 AUTONUM  
Este primer examen de proyecto se propone mostrar en la medida de lo posible la completa gama de opciones que están estudiando o aplicando actualmente los Estados miembros de la OMPI y basarse en ella, o presentarla en las instancias legislativas y de formulación de políticas regionales e internacionales de conformidad con las orientaciones proporcionadas por los Estados miembros sobre el alcance del presente examen.  En esta sección se expone por tanto, y únicamente con fines ilustrativos, la diversidad de estos mecanismos y propuestas.  Independientemente de las últimas propuestas (las que atañen al PCT y el SPLT), cada uno de estos ejemplos fue mencionado también en el Estudio técnico.  Si bien no se pretende hacer una lista exhaustiva, se intenta reflejar todo el ámbito de propuestas y mecanismos.  Si en la versión revisada de este documento se conserva esta sección y los ejemplos que contiene de forma provisional, aprovechará mucho sin lugar la amplia gama de aportes de los Estados miembros, y las correcciones y supresiones correspondientes.  Las traducciones y otras citas que figuran en esta sección no son forzosamente oficiales y no pretenden interpretar las disposiciones jurídicas.  La selección de medidas nacionales sólo tiene por objeto dar ejemplos y se utiliza material a disposición del público.

Medidas y declaraciones internacionales

Directrices de Bonn

 AUTONUM  
En el marco del CDB, las Directrices de Bonn establecen ‘medidas para promover la revelación del país de origen de los recursos genéticos y del origen de los conocimientos, innovaciones y prácticas tradicionales de las comunidades indígenas y locales en las solicitudes de derecho de propiedad intelectual’.

 AUTONUM  
La decisión de la COP (VI/24) en la que se aprueban las Directrices de Bonn contiene también material sobre la función de los derechos de propiedad intelectual en la aplicación de los acuerdos sobre acceso y participación en los beneficios (Parte C), en la que la COP invitó a las partes y a los gobiernos a fomentar la divulgación: 

‑
del origen de los recursos genéticos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, en los casos en que la materia objeto de la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su preparación, como posible contribución para verificar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las cuales se concedió acceso a dichos recursos; 

‑
del origen de las innovaciones, los conocimientos y las prácticas tradicionales pertinentes de las comunidades indígenas y locales, que guardan relación con la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, cuando la materia objeto de la solicitud concierna a esos conocimientos o los utilice en su preparación.

 AUTONUM  
Entre los elementos propuestos para crear un régimen internacional de conformidad con la Decisión VII/19 de la COP en el CDB está ‘la divulgación del origen/fuente/procedencia legal de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual’.

Consejo de los ADPIC de la OMC

 AUTONUM  
En la Declaración Ministerial de Doha
 se encomendó ‘al Consejo de los ADPIC que, al llevar adelante su programa de trabajo, incluso en el marco del examen previsto en el párrafo 3.b) del Artículo 27, del examen de la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC previsto en el párrafo 1 del Artículo 71 y de la labor prevista en cumplimiento del párrafo 12 de la presente Declaración, examine, entre otras cosas, la relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore, y otros nuevos acontecimientos pertinentes señalados por los Miembros de conformidad con el párrafo 1 del Artículo 71’.  En el documento IP/C/W/368 (La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica:  resumen de las cuestiones planteadas y las observaciones formuladas”), la Secretaría de la OMC sintetizó las propuestas formuladas en el seno del Consejo de los ADPIC de la OMC hasta agosto de 2002.  En relación con los requisitos de divulgación, resumió las propuestas de la siguiente forma:

“Se ha sugerido que se debería modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para hacer que los Miembros de la OMC tengan la obligación, o la facultad, de exigir que los solicitantes de patentes revelen, como condición de patentabilidad:  a) la fuente de los materiales genéticos utilizados en la invención que reivindiquen;  b) cualesquiera conocimientos tradicionales conexos que hayan utilizado en la invención;  c) prueba del consentimiento fundamentado previo de la autoridad competente en el país de origen de los materiales genéticos;  y d) prueba de un reparto justo y equitativo de los beneficios. Se ha sugerido que esas disposiciones se incorporen al Acuerdo sobre los ADPIC mediante la enmienda del párrafo 3 b) del artículo 27
 o el artículo 29.
” 

“Se ha contestado que esa disposición no es ni necesaria ni conveniente para aplicar las disposiciones del CDB relativas al consentimiento fundamentado previo y la participación en los beneficios.  Se ha hecho ver que la finalidad de los derechos de propiedad intelectual no es regular el acceso a los recursos genéticos y su utilización, ni regular los términos y condiciones de la prospección biológica o la comercialización de los bienes y servicios protegidos por los derechos de propiedad intelectual.
  Se ha dicho que a ese efecto lo mejor sería concertar contratos entre, por una parte, las autoridades competentes para conceder el acceso a los recursos genéticos y cualesquiera conocimientos tradicionales conexos y, por la otra, quienes deseen utilizar esos recursos y conocimientos.  De conformidad con el CDB, los países podrían incorporar prescripciones en su legislación nacional respecto de la concertación de esos contratos.  Se ha señalado que, para ser eficaces, tales contratos deberían estipular explícitamente las condiciones con arreglo a las cuales se conceden el acceso y la utilización, incluidos los requisitos relacionados con la investigación y el desarrollo conjuntos o la transferencia de tecnología que pudiera derivarse de la utilización de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales a los que se haya de conceder acceso.  Por ejemplo, se podría exigir a quienes traten de acceder a los recursos genéticos con fines de investigación y desarrollo que compartan los beneficios de cualquier patente que se les otorgue sobre invenciones creadas a partir de esos recursos genéticos, por ejemplo, mediante la concesión de acceso a la tecnología.  También habría que estipular las cuestiones de jurisdicción de los tribunales y las cláusulas que deberían incluirse en los contratos con terceros a los que se otorgue licencia para utilizar los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales obtenidos.  Se podrían establecer recursos penales o civiles para los supuestos de incumplimiento de las obligaciones por cualquiera de las partes;  los litigios relacionados con los contratos deberían ventilarse en la jurisdicción pactada y los fallos judiciales deberían poder ejecutarse en todo el mundo de conformidad con los acuerdos internacionales relativos al reconocimiento de las sentencias judiciales”.

 AUTONUM  
En las propuestas y comunicaciones específicas enviadas al Consejo de los ADPIC de la OMC se abordó más a fondo esta cuestión, como en los documentos IP/C/W/356, IP/C/W/403, IP/C/W/420, IP/C/W/423, IP/C/W/429Rev.1, IP/C/W/433, IP/C/W/438, IP/C/W/434 y IP/C/W/442, documentos que se citaron en diversas comunicaciones en el marco del proceso actual.
  A continuación se proporcionan más detalles sobre estos documentos:

–
IP/C/W/356:  “Relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica y la protección de los conocimientos tradicionales”, comunicación del Brasil, China, Cuba, Ecuador, la India, Pakistán, Perú, la República Dominicana, Tailandia, Venezuela, Zambia y Zimbabwe

–
IP/C/W/400/Rev.1:  “Párrafo 3 b) del artículo 27, relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, y protección de los conocimientos tradicionales”, comunicación de Suiza
–
IP/C/W/403:  “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica y la protección de los conocimientos tradicionales”, comunicación de Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, la India, Perú, la República Dominicana, Tailandia y Venezuela

–
IP/C/W/420: “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB): Lista recapitulativa de cuestiones”, comunicación de Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, la India, Perú, Tailandia y Venezuela

–
IP/C/W/423:  “Observaciones adicionales de Suiza sobre sus propuestas presentadas a la OMPI en relación con la declaración de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patentes”

–
IP/C/W/429Rev.1:  “Elementos de la obligación de divulgar la fuente y el país de origen del recurso biológico y los conocimientos tradicionales utilizados en la invención”, comunicación de Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba, Ecuador, la India, Pakistán, Perú, la República Dominicana, Tailandia y Venezuela

–
IP/C/W/433:  “Nuevas observaciones de Suiza sobre sus propuestas relativas a la declaración de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patentes”

–
IP/C/W/438:  “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) y la protección de los conocimientos tradicionales — elementos de la obligación de divulgar las pruebas del consentimiento fundamentado previo en el marco del régimen nacional pertinente”, comunicación de Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, la India, Pakistán, Perú, Tailandia y Venezuela

–
IP/C/W/434:  “Párrafo 3 b) del artículo 27, relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, y la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore”, comunicación de los Estados Unidos

–
IP/C/W/442:  “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) y la protección de los conocimientos tradicionales — Elementos de la obligación de divulgar las pruebas de la distribución de los beneficios conforme al régimen nacional pertinente”, comunicación de Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba, Ecuador, la India, Perú, la República Dominicana y Tailandia

–
IP/C/W/443: “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) y la protección de los conocimientos tradicionales — Observaciones técnicas sobre cuestiones planteadas en una comunicación de los Estados Unidos (IP/C/W/434)”, comunicación del Brasil y la India. 

Otros documentos recientes:

–
IP/C/W/441/Rev.1: “Párrafo 3 b) del Artículo 27, Relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB, y la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore”, comunicación del Perú

–
IP/C/W/446: “La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica, y la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore, y el examen de la aplicación del Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con el párrafo 1 del artículo 71”, comunicación de Suiza

–
IP/C/W/447: “Párrafo 3 b) del Artículo 27, Relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB, y la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore”, comunicación del Perú – Biodiversidad, conocimientos tradicionales y propiedad intelectual, posición del Perú en relación con la divulgación del origen y la procedencia legal

–
IP/C/W/449: “Párrafo 3 b) del Artículo 27, Relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el CDB, y la protección de los conocimientos tradicionales y el folclore”, comunicación de los Estados Unidos. 

 AUTONUM  
No se intenta aquí resumir la amplia diversidad de propuestas y opiniones presentadas en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC ni hacer comentario alguno sobre el fondo o la eficacia de las propuestas existentes.
  Se trata de propuestas específicas de mecanismos de divulgación.  Por ejemplo, en el documento IP/C/W/356 se propone que: 

“se debería modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para que estipule que los Miembros [de la OMC] exigirán al solicitante de una patente relativa a materiales biológicos o conocimientos tradicionales como condición para adquirir los derechos de patente:

i)
la divulgación de la fuente y el país de origen del recurso biológico y de los conocimientos tradicionales utilizados en la invención;

ii)
pruebas del consentimiento fundamentado previo mediante la aprobación de las autoridades en el marco de los regímenes nacionales pertinentes;  y

iii)
pruebas del reparto justo y equitativo de los beneficios conforme al régimen nacional del país de origen.”

 AUTONUM  
Más recientemente, el documento IP/C/W/442 (que aclara que “debería leerse conjuntamente con las comunicaciones anteriores IP/C/W/429/Rev.1 e IP/C/W/438”) aborda las siguientes preguntas:  i) ¿qué debe entenderse por pruebas de la distribución de los beneficios conforme al régimen nacional pertinente?;  ii) ¿cuándo debe aportar esta prueba el solicitante de la patente?;  iii) ¿cuál debería ser la obligación si en el país de origen no existe un régimen nacional pertinente?;  y iv) ¿cuál debería ser el efecto jurídico de no aportar pruebas de la distribución justa y equitativa de los beneficios conforme al régimen nacional pertinente?

 AUTONUM  
En otros documentos de los enumerados anteriormente se discuten cuestiones sustantivas en materia de divulgación de patentes.  La comunicación de Suiza, que figura en el documento IP/C/W/400/Rev.1, además de exponer las propuestas de Suiza sobre la declaración de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente, contiene la posición de Suiza en relación con los requisitos propuestos de proporcionar pruebas del consentimiento fundamentado previo y la participación en los beneficios en las solicitudes de patente.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América manifiestan que en el documento IP/C/W/434 “se explica por qué los requisitos de divulgación propuestos no lograrían los objetivos que se proponen y crearían incertidumbres perjudiciales para el sistema de patentes.  Aporta además propuestas concretas para avanzar en el logro de los objetivos ampliamente compartidos: 1) autorizar el acceso, 2) garantizar la participación en los beneficios y 3) impedir la concesión de patentes por error”.

Proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo de Patentes
 AUTONUM  
La cuestión de la divulgación del origen de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales se ha planteado en el SCP de la OMPI, que está preparando un proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo de Patentes (SPLT).  

 AUTONUM  
El texto actual del proyecto de SPLT (documento SCP/10/10) incluye tres propuestas que tal vez tengan relación con esta cuestión.  Estas propuestas las apoyan varias delegaciones pero no las aprueban todas las delegaciones, y todas están supeditadas a la nota ‘el SCP convino en su octava sesión incluir los párrafos entre corchetes, y aplazar el debate de fondo de esas disposiciones’.  En las propuestas se enuncia lo siguiente (sólo se cita aquí el texto que tiene relación directa con la cuestión):

[Artículo 2, 2):  
‘Nada de lo dispuesto en el presente Tratado y el Reglamento limitará la libertad de una Parte Contratante ... para dar cumplimiento a obligaciones internacionales, incluidas las relativas a la protección de los recursos genéticos, la diversidad biológica, los conocimientos tradicionales y el medio ambiente.] 

[Artículos 13, 4) y 14, 3) (texto idéntico):  ‘Una Parte Contratante podrá exigir asimismo la conformidad con la legislación aplicable en materia de... medio ambiente, acceso a los recursos genéticos, protección de los conocimientos tradicionales… ]

Un debate sobre los recursos genéticos también tuvo lugar en la novena sesión del SCP, al examinar el Comité Permanente el Artículo 5 del proyecto de SPLT.  En este marco se consideró además la norma 4, 1) y iv).  (Se puede obtener más información en el documento SCP/9/8).
 AUTONUM  
Si bien, desde esa reunión, el Comité celebró sus décima y undécima sesiones, no se adoptó ninguna decisión sobre las orientaciones futuras de su labor en relación con el SPLT. 

Tratado de Cooperación en materia de Patentes

Propuesta de Suiza de modificar el Reglamento del PCT

 AUTONUM  
Suiza presentó la propuesta
 al Grupo de Trabajo sobre la Reforma del PCT de modificar el Reglamento del PCT para permitir explícitamente a las Partes Contratantes que pidan a los solicitantes de patentes que declaren la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales si se trata de invenciones directamente basadas en dichos recursos o conocimientos.  En resumen, Suiza propone modificar el Reglamento del PCT para permitir explícitamente a las Partes Contratantes del PCT exigir a los solicitantes de patentes, en el momento o después de la entrada de la solicitud internacional en la fase nacional del procedimiento del PCT, que declaren la fuente de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales en caso de que la invención se base directamente en dichos recursos o conocimientos.  Además, Suiza propone que se dé a los participantes la posibilidad de satisfacer este requisito en el momento de presentar la solicitud internacional de patente o posteriormente, durante la fase internacional.  En caso de que la solicitud internacional de patente no contenga la declaración exigida, la legislación nacional puede prever que, en la fase nacional, la solicitud no siga tramitándose hasta que el solicitante haya presentado la mencionada declaración.

 AUTONUM  
A modo de referencia, la modificación propuesta en relación con el PCT se aplica también al PLT.  Por consiguiente, las Partes Contratantes del PLT podrían exigir en su legislación nacional sobre patentes que los solicitantes de patentes declaren la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales en las solicitudes nacionales de patente.  Sobre la base del PLT, la legislación nacional puede prever que en la validez de las patentes concedidas influye la falta de declaración de la fuente o que ésta sea incorrecta o el resultado de una intención fraudulenta.

 AUTONUM  
Las propuestas concretas son las siguientes:

· introducción de un nuevo inciso g) en la Regla 51bis.1) del Reglamento del PCT para permitir a las Partes Contratantes del PCT exigir a los solicitantes de patentes, en el momento o después de la entrada de la solicitud internacional en la fase nacional del procedimiento del PCT, que declaren la fuente de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales;  este nuevo párrafo diría lo siguiente:


“g)
Con sujeción a lo estipulado en la Regla 51bis.2, la legislación nacional aplicable por la oficina designada podrá exigir, de conformidad con el Artículo 27, que el solicitante proporcione:


i)
una declaración en la que conste la fuente de un recurso genético específico al que el inventor haya tenido acceso, si la invención se basa directamente en dicho recurso;


ii)
una declaración en la que conste la fuente de los conocimientos tradicionales relacionados con los recursos genéticos, si el inventor sabe que la invención se basa directamente en dichos conocimientos;


iii)
una declaración en la que conste que el inventor o el solicitante desconocen la fuente mencionada en el punto i) o ii), si tal es el caso.”

· Cambio complementario con la introducción de un nuevo inciso vi) en la Regla 4.17 del Reglamento del PCT para ofrecer a los solicitantes de patentes la posibilidad de satisfacer el requisito de la declaración previsto en la legislación nacional de patentes del Estado designado en el momento de la presentación de una solicitud internacional de patentes o más tarde, durante la fase internacional, de la siguiente forma:

[“El requisito puede, a los efectos de la legislación nacional aplicable en uno o más Estados designados, contener una o más de las declaraciones siguientes, redactadas según lo prescriben las Instrucciones Administrativas:]

“vi)
Una declaración en la que conste la fuente de un recurso genético específico y/o conocimientos tradicionales relacionados con los recursos genéticos, en el sentido de la Regla 51bis.1)g).”

· Otras modificaciones del Reglamento del PCT, a saber, la propuesta de modificar la Regla 48 para velar por que la declaración se publique junto a la solicitud internacional;  la propuesta de modificar la Regla 51bis.2 para limitar las circunstancias en las que los Estados designados pueden exigir documentos o prueba a los solicitantes en la fase nacional en relación con las declaraciones contenidas en la solicitud internacional;  y la propuesta de modificar la Regla 51bis.3 para exigir a las oficinas designadas que inviten a los solicitantes a cumplir con los requisitos respectivos previstos en la legislación nacional en relación con las declaraciones, cuando dichos requisitos no se han cumplido al entrar la solicitud en la fase nacional.

Asimismo, Suiza invitó a la OMPI a considerar, en estrecha colaboración con el CDB, el establecimiento de una lista de organismos gubernamentales competentes que recibirían la información sobre la declaración de la fuente en las solicitudes de patentes.  Según esta propuesta, la oficina que recibe la solicitud de patente que incluye la declaración de la fuente de un recurso genético o conocimiento tradicional conexo informaría al organismo gubernamental competente del Estado declarado como fuente, acerca de la declaración respectiva.  El centro nacional de coordinación encargado del acceso y el reparto de beneficios parece ser especialmente idóneo para realizar esta tarea, como se expone en el párrafo 13 de las Directrices de Bonn.  Esta lista de organismos gubernamentales competentes se puede difundir a través de la OMPI y del  Mecanismo de facilitación del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Los Estados que estén interesados en recibir dicha información podrían informar a la OMPI cuál es el organismo gubernamental competente, que se incluiría a continuación en la lista propuesta.

Comité Intergubernamental de la OMPI

 AUTONUM  
Independientemente del papel que desempeñó en la elaboración del Estudio técnico anterior de la OMPI que ya fue transmitido a la COP en el CDB, el Comité Intergubernamental no ha realizado una labor específica en relación con los requisitos de divulgación.  En su última reunión, celebrada en junio de 2005, la Comunidad Europea y sus Estados miembros presentaron una propuesta titulada ‘Divulgación del origen o la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos en las solicitudes de patentes’.  Dicha propuesta contiene el siguiente resumen:  

“En resumen, la CE y sus Estados miembros proponen lo siguiente:

a) que se adopte el requisito obligatorio de divulgar el país de origen o la fuente de los recursos genéticos en las solicitudes de patente;

b) que ese requisito se aplique lo antes posible en todas las solicitudes internacionales, regionales y nacionales de patente; 

c) que el solicitante haga una declaración en la que informe sobre el país de origen o, si desconoce dicho país, la fuente del recurso genético específico al que el inventor haya tenido acceso físico y del que tenga conocimiento;

d) que la invención esté directamente basada en un recurso genético específico;

e) que se contemple la posibilidad de estipular un requisito en el sentido de que el solicitante declare la fuente específica del conocimiento tradicional conexo al recurso genético, en la medida en que sepa que la invención está directamente basada en dicho conocimiento;  a ese respecto es necesario proceder a un debate más detallado sobre el concepto de “conocimiento tradicional”;

f) que, en la medida en que el solicitante no declare la información solicitada o se niegue a hacer dicha declaración, y a pesar de que se le ofrezca la oportunidad de subsanar dicha omisión no suministre dicha información o siga negándose a ello, se interrumpa la tramitación de la solicitud;

g) que, en la medida en que la información suministrada sea incorrecta o incompleta, se contemplen sanciones eficaces, proporcionadas y disuasivas fuera del ámbito de la legislación en materia de patentes;

h) que se adopte un procedimiento sencillo de notificación que apliquen las oficinas de patentes cada vez que reciban una declaración;  cabría seleccionar, en particular, el mecanismo de facilitación del CDB en tanto que organismo central al que se dirijan las oficinas de patentes para enviar la información disponible.

La finalidad de dichas propuestas es sugerir una solución con la que se velaría, en el plano mundial, por establecer un sistema eficaz, equilibrado y realista en materia de divulgación en las solicitudes de patente.”

Medidas regionales

La Comunidad Andina 

 AUTONUM  
La Decisión 486 de la Comunidad Andina (Régimen Común sobre Propiedad Intelectual), dispone que las solicitudes de patente deberán contener, entre otras cosas, “la copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos cuya patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Países Miembros es país de origen”  y “de ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorización de uso de los conocimientos tradicionales de las comunidades indígenas, afroamericanas o locales de los Países Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya protección se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos conocimientos de los que cualquiera de los Países Miembros es país de origen, de acuerdo a lo establecido en la Decisión 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes” (Artículo 26).

La Comunidad Europea

 AUTONUM  
En el párrafo 27 del preámbulo de la Directiva 98/44/EC relativa a la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas se establece que:  “cuando una invención tenga por objeto una materia biológica de origen vegetal o animal o utilice una materia de este tipo, la descripción relativa a dicha invención deberá incluir, en su caso, información sobre el lugar geográfico de origen de dicha materia, cuando éste sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las solicitudes de patente y de la validez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas”.

 AUTONUM  
La Comunidad Europea y sus Estados miembros presentaron además una propuesta específica en relación con el proceso actual, cuya finalidad es ‘sugerir una solución con la que se velaría, en el plano mundial, por establecer un sistema eficaz, equilibrado y realista en materia de divulgación en las solicitudes de patente’  Esta propuesta se resume de la siguiente forma:


a)
que se adopte el requisito obligatorio de divulgar el país de origen o la fuente de los recursos genéticos en las solicitudes de patente;


b)
que ese requisito se aplique lo antes posible en todas las solicitudes internacionales, regionales y nacionales de patente;


c)
que el solicitante haga una declaración en la que informe sobre el país de origen o, si desconoce dicho país, la fuente del recurso genético específico al que el inventor haya tenido acceso físico y del que tenga conocimiento;


d)
que la invención esté directamente basada en un recurso genético específico;


e)
que se contemple la posibilidad de estipular un requisito en el sentido de que el solicitante declare la fuente específica del conocimiento tradicional conexo al recurso genético, en la medida en que sepa que la invención está directamente basada en dicho conocimiento;  a ese respecto es necesario proceder a un debate más detallado sobre el concepto de “conocimiento tradicional”;


f)
que, en la medida en que el solicitante no declare la información solicitada o se niegue a hacer dicha declaración, y a pesar de que se le ofrezca la oportunidad de subsanar dicha omisión no suministre dicha información o siga negándose a ello, se interrumpa la tramitación de la solicitud;


g)
que, en la medida en que la información suministrada sea incorrecta o incompleta, se contemplen sanciones eficaces, proporcionadas y disuasivas fuera del ámbito de la legislación en materia de patentes;


h)
que se adopte un procedimiento sencillo de notificación que apliquen las oficinas de patentes cada vez que reciban una declaración;  cabría seleccionar, en particular, el Mecanismo de facilitación del CDB en tanto que organismo central al que se dirijan las oficinas de patentes para enviar la información disponible.

Propuestas y medidas nacionales

Costa Rica

 AUTONUM  
La Ley de Biodiversidad de Costa Rica (la traducción no es oficial) establece en el Artículo 78 que el Estado “otorgará la protección indicada en el artículo anterior por medio de, entre otras formas, patentes, secretos comerciales, derechos de obtentor, derechos intelectuales comunitarios sui generis, derechos de autor y derechos de agricultores.  Estos derechos no se aplicarán a: … las invenciones derivadas esencialmente de conocimientos que tengan relación con prácticas biológicas culturales o tradicionales de dominio público…”  En el Artículo 80, se dispone que “la Oficina Nacional de Semillas y el Registro de Propiedad Intelectual e Industrial tienen la obligación de consultar con la Oficina Técnica de la Comisión antes de otorgar protección como propiedad intelectual o industrial a innovaciones que incluyan elementos de biodiversidad. Éstos deben proporcionar siempre el certificado de origen expedido por la Oficina Técnica de la Comisión y el consentimiento fundamentado previo.  Si la Oficina Técnica expresa su oposición justificada se prohibirá el registro de la patente o la protección de la innovación”.

Egipto

 AUTONUM  
La Ley de Patentes de Egipto (Artículo 13) establece, entre otras cosas, que “cuando la invención guarde relación con productos biológicos, vegetales o animales, o conocimientos medicinales, agrícolas, industriales o artesanales tradicionales, patrimonio cultural o medioambiental, el inventor deberá obtener las fuentes de forma legítima”.

La India

 AUTONUM  
La Ley de Diversidad Biológica de 2002 de la India establece que (Artículo 6, 1)) “ninguna persona solicitará derechos de propiedad intelectual cualquiera sea el nombre que le dé dentro o fuera de la India sobre una invención basada en una investigación o información sobre recursos biológicos obtenidos en la India sin la aprobación previa de la Autoridad Nacional de Biodiversidad (NBA) antes de presentar esa solicitud … habida cuenta de que si una persona solicita una patente, tal vez deba conseguirse la autorización de la NBA tras la aceptación de la patente, pero antes de que la autoridad de patentes competente ratifique la patente [y] siempre que la NBA reciba la solicitud de autorización en un plazo de 90 días a partir de la fecha de recepción de la misma”.  Dispone además (Artículo 6, 2)) que la ‘Autoridad Nacional de Biodiversidad podría, al mismo tiempo que otorga su aprobación conforme a este apartado, exigir una tasa o regalía de distribución de beneficios o ambas o imponer condiciones, como la participación en los beneficios financieros derivados de la utilización comercial de tales derechos’.

 AUTONUM  
La Ley de Patentes (enmienda) de 2002 modificó la Ley de Patentes de 1970 a fin de establecer que, en determinadas circunstancias concretas (véase el apartado 10 4) d) ii)), la solicitud de patente deberá cumplir la condición de ‘divulgar la fuente y el origen geográfico del material biológico en la descripción cuando éste se utilice en la invención’. (apartado 10 4) d) ii) D))

Estados Unidos

 AUTONUM  
La National Parks Omnibus Management Act de 1998 de los Estados Unidos autoriza expresamente que se realicen "negociaciones con la comunidad de investigadores y la industria privada para alcanzar acuerdos de participación en los beneficios equitativos y eficaces" en relación con la investigación llevada a cabo en los parques nacionales.  La Ley también da instrucciones para que aumente la investigación científica en los parques nacionales y la utilización de la ciencia en las decisiones de gestión de los parques.  Asimismo, alienta a que los parques nacionales sean lugares de estudio científico para los investigadores del sector público y también del privado, y encarga la realización de un inventario a largo plazo y programas de control que proporcionen información de referencia, y que la tendencia de los documentos apunte al estado de los recursos del parque.  La Ley logra su objetivo exigiendo permisos para recolectar especímenes en los parques nacionales.  Para obtener el permiso, las partes que quieran acceder a esos recursos deben negociar primero un acuerdo de cooperación en materia de investigación y desarrollo (CRADA) con el sistema del parque.

 AUTONUM  
A modo de ejemplo, en 1999 se ha firmado un CRADA entre una empresa denominada Diversa y el Parque Nacional Yellowstone.  En virtud del CRADA, se permitió a Diversa recoger muestras de ADN de los lobos de Yellowstone.  A cambio, Diversa elaboró el primer pedigrí basado en el ADN de los lobos en peligro de extinción de Yellowstone sin cargo alguno para el Gobierno de los Estados Unidos.  Este pedigrí, que el Parque Nacional Yellowstone no estaba en condiciones de sufragar, ayuda a comprender la dinámica de la población de lobos, evaluar la salud genética de la población de lobos del parque, identificar los lobos que se matan de forma ilegal, determinar los casos en que los lobos de otras zonas emigran a Greater Yellowstone, y documentar la selección genética en la naturaleza.  El personal de Yellowstone aprovecha estos conocimientos para desempeñar su tarea de conservar la fauna del parque para que la disfruten las futuras generaciones.

Más medidas nacionales
 AUTONUM  
La Ley de Patentes de Noruega establece (sección 8, b)) lo siguiente:  “Si una invención está relacionada con material biológico o lo utiliza, la solicitud de patente incluirá información sobre el país en el que el inventor recolectó el material o el que se lo proporcionó (el país proveedor). Si se deduce de la legislación nacional del país proveedor que el acceso a material biológico está supeditado al consentimiento previo, en la solicitud se señalará si se ha obtenido tal consentimiento.  Si el país proveedor no es el mismo que el país de origen del material biológico, la solicitud indicará además el país de origen.  El país de origen es el país en cuyo entorno natural se recolectó el material.  Si la legislación nacional del país de origen exige que el acceso al material biológico esté supeditado al consentimiento previo, en la solicitud se señalará si se ha obtenido tal consentimiento.  Si no conoce la información mencionada en este apartado, el solicitante lo hará saber.  La obligación de divulgar información previsto en el primer y segundo párrafos se aplica incluso cuando el  inventor ha modificado la estructura del material recibido. La obligación de divulgar información no se aplica al material biológico derivado del cuerpo humano.  El incumplimiento de la obligación de divulgar información es susceptible de sanciones conforme al Código Penal Civil General, párrafo 166. La obligación de divulgar información rige sin perjuicio de la tramitación de las solicitudes de patente o la validez de los derechos derivados de las patentes otorgadas”.

 AUTONUM  
En los demás comentarios se han destacado otras medidas o propuestas nacionales.  El comentario sobre la propuesta legislativa de incluir el requisito de divulgación en la legislación sobre patentes de Suiza figura en una comunicación enviada por la Declaración de Berna al Comité Intergubernamental.
  En otros comentarios se centró la atención en otras medidas nacionales.  Por ejemplo, en cuanto a Brasil, el CIEL mencionó un documento elaborado por el profesor Correa en el que se señala “que la concesión de derechos de propiedad industrial por los órganos competentes a un procedimiento o producto obtenido utilizando muestras de componentes del patrimonio genético está sujeta a la observancia de esta Medida Provisional obligando al solicitante a especificar el origen del material genético y los conocimientos tradicionales conexos, cuando proceda”.

Varios mecanismos en el marco del Derecho general de patentes

 AUTONUM  
En el Estudio técnico de la OMPI se exponen gran cantidad de mecanismos aplicables en el marco del Derecho general de patentes que guardan relación con el presente examen.  En las respuestas de los Estados miembros de la OMPI al cuestionario WIPO/GRTKF/IC/Q.3 se proporciona más información sobre esta cuestión, que constituye la base del Estudio técnico.  Para mayor brevedad, no se reproducen aquí, pero se resumen de la siguiente forma:

· el requisito de divulgar los conocimientos tradicionales conocidos cuando tengan relación con el estado de la técnica (por ejemplo, si son pertinentes para la evaluación de la novedad de la invención y su condición de actividad inventiva); 

· el requisito de divulgar el nombre del titular de los conocimientos tradicionales que puede considerarse como el inventor o uno de ellos;

· el requisito de divulgar la fuente o el origen de los GBMR cuando sea necesario acceder a los GBMR para poder llevar a cabo la invención;

· la divulgación de los GBMR en sí (o los microorganismos en particular) cuando tienen relación con la divulgación de la invención (comprendido el depósito de los microorganismos reales u otro material biológico a efectos del procedimiento en el ámbito de las patentes de conformidad con el Tratado de Budapest);

· las repercusiones de las obligaciones previstas en la legislación o los acuerdos relativos al acceso y la participación en los beneficios para tener derecho a presentar una solicitud, a que se le conceda una patente o a mantener la titularidad de la misma (por ejemplo, las Directrices de Bonn indican que la cuestión que ha de considerarse al concertar acuerdos de transferencia de material relacionados con el acceso y la participación en los beneficios, es ‘si pueden solicitarse los derechos de propiedad intelectual y, de ser así, en qué condiciones’);

· la obligación de divulgar los conocimientos tradicionales o los GBMR pertinentes en una solicitud de patente cuando se exige la divulgación de esta información en virtud de otras obligaciones jurídicas impuestas por contratos o por la reglamentación del acceso.

En el documento OMPI/GRTKF/IC/2/15 (“Patentes que se refieren a material biológico y mención del país de origen en patentes relativas a material biológico”, comunicación de la Delegación de España) figuran varios ejemplos.

PartE III:  ANTECEDENTES TÉCNICOS Y jurídicos

 AUTONUM  
El Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios del CDB señaló que “se necesita información técnica precisa sobre propiedad intelectual y una explicación de los métodos para requerir la divulgación en las solicitudes de, entre otras cosas:  a) los recursos genéticos utilizados en la creación de las invenciones reivindicadas;  b) el país de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones reivindicadas;  c) los conocimientos, innovaciones y prácticas tradicionales conexas, utilizadas en la realización de las invenciones reivindicadas;  d) la fuente de los conocimientos, innovaciones y prácticas tradicionales conexas; y e) pruebas del consentimiento fundamentado previo,”
 y recomendó por lo tanto la elaboración del Estudio técnico de la OMPI.  En términos más generales, hay un debate en curso sobre las cuestiones legales surgidas a partir de varios mecanismos de divulgación, en particular las distintas opiniones manifestadas (como las que figuran en el presente documento) acerca de la compatibilidad con el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC (como se indicó en el Estudio técnico anterior,
 no corresponde a la OMPI ni a la Secretaría de la OMPI expresar una opinión erudita sobre la compatibilidad con las obligaciones dimanantes del Acuerdo de la OMC, y este examen no pretende exponer un punto de vista a ese respecto).

 AUTONUM  
En el marco jurídico y de políticas, un observador destaca que “el examen de las distintas cuestiones surgidas a partir de los requisitos de divulgación debería comenzar reconociendo que la necesidad y el valor de dichos requisitos para la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica ya han sido definidos por el CDB.  La primera reunión del Grupo de expertos en acceso y distribución de beneficios, convocada por la COP en 1999, declaró, por ejemplo, que un sistema en el que se exigen pruebas del consentimiento fundamentado previo en las solicitudes de propiedad intelectual constituiría un incentivo para los usuarios con objeto de garantizar el seguimiento de los recursos genéticos y apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y la participación justa y  equitativa en los beneficios.
  El Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios reconoció que la divulgación de la utilización de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual puede ayudar a los examinadores de patentes a identificar el estado de la técnica y señaló que los requisitos de divulgación del origen y las pruebas del consentimiento fundamentado previo ya existen en varios países como condición para conceder una patente .
  Además, la sexta reunión de la COP de 2002 invitó a las Partes y a los gobiernos a alentar la revelación del país de origen de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, en los casos en que la materia objeto de la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su preparación, como posible contribución para verificar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las cuales se concedió acceso a dichos recursos.

 AUTONUM  
A la luz de estos comentarios, en esta sección se brinda un debate técnico de algunos de los conceptos centrales que surgen en este examen a fin de proporcionar los antecedentes para realizar los siguientes estudios específicos.  No se trata de material nuevo, sino que extrae el contenido del Estudio técnico que se envió anteriormente a la COP del CDB.  A continuación cita la lista de control presentada por un grupo de Miembros de la OMC en 2004 al Consejo de los ADPIC que aborda cuestiones que esos Miembros propusieron al Consejo que examinara y que pueden considerarse pertinentes para el presente examen.
  En varios comentarios y observaciones se trataron asuntos como la ‘legalidad’ de diversas propuestas y medidas en relación con las obligaciones jurídicas internacionales;  además de informar sobre esos comentarios a medida que se han ido recibiendo; este proyecto de examen no pretende exponer o promover ninguna opinión particular sobre la legalidad u otras cuestiones.

 AUTONUM  
Las propuestas de aumentar la divulgación en materia de GBMR y conocimientos tradicionales intentan tender un puente entre dos regímenes jurídicos y sistemas de políticas:

· la reglamentación del acceso a los GBMR y los CT conexos y su utilización, y la participación en los beneficios derivados de los mismos;  y

· las leyes que rigen la concesión de derechos de patente a invenciones susceptibles de ser protegidas por éstos.

 AUTONUM  
Las propuestas de aumentar la divulgación en materia de GBMR y conocimientos tradicionales abarcan la relación entre estos dos regímenes jurídicos de varias formas, aclarando o modificando el derecho de patentes vigente, ampliando el alcance de las doctrinas del derecho de patentes, creando nuevas doctrinas en este ámbito, y aprovechando la tramitación de patentes para hacer cumplir de forma indirecta los reglamentos sobre acceso y participación en los beneficios.  El debate se refiere a menudo a los ‘requisitos de divulgación’ en relación con la invención reivindicada y a la creación de nuevos requisitos de divulgación como condición para la ‘patentabilidad’. 

 AUTONUM  
La variedad del derecho de patentes se extiende potencialmente más allá de los requisitos de divulgar información, y abarca cuestiones legales que exceden el ámbito de la patentabilidad de una invención como tal.  Por tanto, para no prejuzgar el alcance del examen de estas cuestiones, tal vez este proyecto de examen deba aclarar que algunos ‘requisitos de divulgación’ representan más que simples obligaciones de divulgar información, y que interactúan con otras medidas conexas que durante el debate se han identificado como pertinentes para el acceso y la participación en los beneficios.  Por otra parte, el estudio actual se centra estrictamente en la relación entre el acceso a los recursos genéticos y los requisitos de divulgación.
  Para el análisis de los requisitos de divulgación tal vez sea necesario considerar además las siguientes preguntas:

· ¿quién es el verdadero inventor de una invención reivindicada en el caso de que la invención utilice conocimientos tradicionales directa o sustancialmente?

· ¿qué circunstancias externas influyen en el derecho del solicitante a presentar una solicitud o a que se le conceda una patente, en especial las circunstancias en torno a la obtención y utilización de información sobre la invención, y todas las obligaciones más amplias derivadas?  

· ¿es la invención reivindicada verdaderamente nueva y supone una actividad inventiva (no es evidente), teniendo en cuenta los conocimientos tradicionales y GBMR ya conocidos?

· ¿ha divulgado el solicitante todos los conocimientos anteriores conocidos (incluidos los conocimientos tradicionales) que guardan relación con la reivindicación de que la invención es patentable?

· ¿aparte del solicitante, existen otros intereses que deberían reconocerse: los intereses de titularidad (por ejemplo los derivados de las obligaciones de la participación en los beneficios), la concesión de licencias o las garantías, o los intereses derivados del papel desempeñado por el titular de los conocimientos tradicionales en la invención?

· ¿cómo puede utilizarse el sistema de patentes para controlar y aprobar el cumplimiento de la legislación que rige el acceso a los GBMR y la conformidad con las condiciones de leyes o reglamentos sobre acceso y participación en los beneficios, las condiciones mutuamente convenidas, los permisos, las licencias u otras obligaciones contractuales, en particular cuando esas obligaciones se plantean en jurisdicciones extranjeras?

· ¿es el derecho de patentes el medio apropiado para el acceso y la participación en los beneficios?

· ¿qué impacto tendría un requisito de divulgación nuevo en la innovación?

· ¿ocasionará la búsqueda del acceso y la participación en los beneficios mediante el sistema de patentes más daño que beneficios?

· ¿cómo transferiría los beneficios un requisito de divulgación nuevo?

· ¿alguno de los requisitos de divulgación que se han aplicado ha promovido el acceso y la participación en los beneficios de forma eficaz?

· ¿cómo han afectado los nuevos requisitos de divulgación las tasas de innovación en esos países?

· ¿es necesario establecer más requisitos de divulgación teniendo en cuenta los requisitos de patentabilidad ya vigentes?

· ¿constituyen las oficinas nacionales de patentes los órganos idóneos para hacer respetar las licencias o los intereses basados en contratos de los proveedores de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales conexos?

La divulgación de conformidad con el derecho de patentes

 AUTONUM  
La divulgación forma parte de la base fundamental del derecho de patentes.  A menos que la invención se divulgue totalmente, la patente sobre esa invención no es válida.  El derecho de patentes no incumbe solo a la cuestión de si una invención dada es patentable o no, si bien esa determinación es la tarea principal del examinador de patentes.  Para recibir y mantener una patente válida, puede exigirse a los solicitantes que divulguen la invención reivindicada propiamente dicha, la forma de llevarla a cabo (incluida la mejor manera conocida), toda tecnología conocida (‘estado de la técnica’) que sirva para evaluar si la invención reivindicada es patentable, la identidad del verdadero inventor, y la base jurídica del derecho a que se le conceda la patente.  Cada uno de estos datos puede ser de interés para divulgar los GBMR o conocimientos tradicionales pertinentes, pero sus consecuencias probablemente varían en las distintas jurisdicciones.  El marco completo de funcionamiento del sistema de patentes va más allá de la distinción típica entre requisitos ‘de fondo’ o ‘de forma’, y excede el ámbito de la patentabilidad técnica de la invención propiamente dicha, dado que se centra en el marco más amplio del proceso inventivo y en las acciones del inventor, puede ser apropiado considerar la legislación global sobre titularidad de la patente, el derecho del solicitante a presentar una solicitud y a que se le conceda la patente, y el reconocimiento de la seguridad y otros intereses relacionados con la patente.  Los comentarios se han referido también a principios más generales de comportamiento equitativo y su relación con el derecho de patentes.  En este marco, el CIEL menciona “la estrecha relación entre los principios de equidad y las leyes de propiedad intelectual” y sugiere que “se requiere por tanto un sistema eficaz de reconocimiento y observancia internacionales obligatorios de los requisitos nacionales de divulgación para impedir la utilización indebida del sistema de propiedad intelectual.  Varios países en desarrollo y observadores acreditados han planteado indirectamente estas cuestiones relativas a la equidad, que han de ser expresamente reconocidas e incorporadas en los debates de políticas y en las opciones de aplicación para que el sistema de propiedad intelectual impulse los objetivos de desarrollo sostenible y proteja su función como herramienta de la política pública y su legitimidad”.

Patentabilidad de la invención y derecho a presentar una solicitud o a que se le conceda una patente

 AUTONUM  
La ‘patentabilidad’ tiene que ver con las características de la invención propiamente dicha.  Como se señaló antes, otros requisitos jurídicos de fondo para recibir y mantener una patente válida pueden tener relación con la divulgación y el cumplimiento del acceso y la participación en los beneficios, en particular, la legislación que rige el derecho a presentar una solicitud o a que se le conceda una patente.  Habida cuenta de la variedad de contribuciones, propuestas y medidas en vigor, tal vez no haya una única hipótesis de ‘divulgación’ que abarque todas las preocupaciones existentes en torno a los GBMR y los conocimientos tradicionales relacionados con las invenciones patentadas, ni todas las propuestas actuales de mejores formas de divulgación que figuran en el presente debate.  Una manera de aclarar y ordenar las hipótesis de divulgación es estudiar qué relación ha de existir entre la invención reivindicada y determinados GBMR/CT para aplicar el requisito específico de divulgar la información pertinente.  Por ejemplo, la naturaleza y el alcance de la divulgación pueden ser muy diferentes en función de los siguientes elementos: si los GBMR/CT fueron determinantes o secundarios a la hora de elaborar la invención; si los GBMR/CT contribuyeron en una etapa temprana de una cadena de innovaciones que, a lo largo del tiempo, culminaron en la invención, o si constituyeron aportes directos a la actividad inventiva reivindicada; si las características especiales de los GBMR fueron esenciales para la invención, o si los GBMR constituyeron únicamente el vehículo para un concepto innovador independiente; o si los GBMR se utilizaron en un ejemplo particular en la descripción de la invención, pero no eran indispensables para llegar a la invención (o reproducirla) en su forma reivindicada.

Utilización del derecho de patentes vigente y divulgación de los GBMR/CT

 AUTONUM  
Los requisitos del derecho de patentes reconocidos se han utilizado para exigir la divulgación de los GBMR/CT en los siguientes casos:

· Si es necesario el acceso a los GBMR para que un experto en la materia pueda realizar la invención (o llevarla a cabo de la mejor manera conocida si procede), y los GBMR no están disponibles para ese experto (por ejemplo, una variedad vegetal notoriamente conocida para los investigadores en ese ámbito), entonces tal vez el solicitante de la patente esté obligado a divulgar su fuente para que terceras partes puedan realizar la invención.

· Si los GBMR ya están a disposición de terceros que sean expertos en la materia de que se trate, entonces los requisitos de divulgación pueden exigir de todas maneras la descripción íntegra de los GBMR.

· Si los conocimientos tradicionales constituyen una contribución inventiva a la invención tal como se reivindica, entonces puede exigirse al solicitante que divulgue el nombre del proveedor de los conocimientos tradicionales como único inventor o coinventor.

· Si los conocimientos tradicionales (conocidos por el solicitante) están tan estrechamente relacionados con la invención reivindicada que tienen repercusiones en la determinación de la validez de la solicitud (por ejemplo, en determinar si la invención es realmente una novedad y si no es evidente), o si son necesarios para comprender el concepto inventivo, entonces algunas leyes en el ámbito de patentes exigirán su divulgación.

 AUTONUM  
Estos requisitos de divulgación clásicos tal vez no se apliquen si los conocimientos tradicionales están más alejados del concepto inventivo reivindicado (por ejemplo, si los conocimientos tradicionales son anteriores pero no influyen en la determinación de si la invención es nueva, inventiva o útil), o si los GBMR no dan lugar por sí mismos a un concepto inventivo (como por ejemplo cuando una modificación genética inventiva se aplica a una variedad específica de trigo (en efecto, un GBMR pertinente), pero la invención reivindicada se extiende a cualquier variedad de trigo).  En algunos de estos casos, la pregunta parece referirse más a la relación legal entre el inventor y el acceso a los GBMR o CT, que al vínculo entre la invención propiamente dicha y los GBMR o CT.  La preocupación podría ser que no se obtuvo el consentimiento fundamentado previo al acceder a los GBMR o CT, y este acceso llevó en su momento a realizar la invención reivindicada.  Por ejemplo, el consentimiento fundamentado previo puede contener la obligación contractual de compartir la titularidad de los derechos de P.I. derivados del acceso (de modo análogo a los acuerdos sobre otras contribuciones no inventivas a un proceso de investigación, como el respaldo financiero o el aporte de otros recursos); en este caso, las cuestiones legales fundamentales pueden referirse a la titularidad de la patente y al cumplimiento de las obligaciones contractuales, más que a la validez de la invención.  En otros casos, el consentimiento fundamentado previo ha conllevado un acuerdo contractual de reconocer en la patente la fuente de los GBMR.  La diversidad de los acuerdos de consentimiento fundamentado previo puede abarcar además la concesión de licencias y las garantías, que podrían hacerse constar de diversas formas en la legislación sobre patentes.

 AUTONUM  
El derecho a solicitar una patente, la paternidad de una invención, los derechos de propiedad, las obligaciones derivadas de las contribuciones no inventivas, la observancia de las obligaciones contractuales, y el reconocimiento oficial de la titularidad, la concesión de licencia y las garantías, son todas cuestiones jurídicamente importantes en la adquisición, mantenimiento y observancia de los derechos conferidos por una patente, y pueden por tanto desempeñar una función en el acceso y la participación en los beneficios; y suelen considerarse separadamente de la patentabilidad de la invención como tal (un concepto más estrecho si se compara con la validez de una patente sobre esa invención, y el derecho a tener y ejercer el derecho de patente). 

¿La divulgación en sí o un obstáculo para obtener una patente?

 AUTONUM  
Se plantea la cuestión fundamental de si un requisito legal relacionado con los GBMR o CT concierne a la divulgación como tal, o si actúa realmente como prohibición efectiva de obtener una patente si no se cumplen determinados requisitos previos.  Por ejemplo, si existe el requisito de presentar pruebas del consentimiento fundamentado previo de los titulares de los GBMR/CT, podría tratarse simplemente de presentar información sobre las circunstancias en las que se obtuvieron los GBMR/CT en pro de la transparencia, o podría ser el medio de aplicar la obligación de obtener el consentimiento fundamentado previo antes de que pueda presentarse una solicitud de patente o concederse una patente de forma válida.  El examen de los requisitos de divulgación se ha centrado además en si la divulgación se considera un requisito ‘de fondo’ en el derecho de patentes o ‘de forma,’ y qué sanciones deben aplicarse si no se cumple el requisito de divulgación. 

 AUTONUM  
El Estudio técnico examinó estas cuestiones con miras a aclarar el marco y el impacto de los requisitos de divulgación.  Si bien se ha prestado especial atención a que el incumplimiento de los requisitos de divulgación lleva o debe llevar a la denegación o invalidación de una patente, otras experiencias indican que si no se realizan declaraciones verídicas puede tener graves repercusiones, independientemente de que se anule o no la patente por motivos de peso en relación con la patentabilidad.  Por ejemplo, en distintas jurisdicciones, el hecho de no declarar el verdadero inventor (o a un coinventor), de no divulgar el estado de la técnica conocido, o no establecer un derecho derivado del inventor puede acarrear consecuencias graves.  El incumplimiento de algunos requisitos de forma, como el pago de tasas de mantenimiento o los errores de buena fe al dar los nombres de los inventores puede solucionarse una vez que se determine la falta.  

 AUTONUM  
El Estudio técnico señala asimismo que en cada requisito de divulgación ha de considerarse el modo de abordar de forma apropiada y equitativa los errores y omisiones no deliberados.  En el Estudio se observa que en mucha hipótesis de divulgación se plantean preguntas acerca de en qué circunstancias se impone la obligación, y qué medidas se consideran suficientes para cumplir la obligación. La compleja serie de aportes que se incorporan a un programa de investigación a lo largo del tiempo puede a su vez dar como resultado una serie de invenciones interrelacionadas que pueden crear cierta incertidumbre acerca de lo que debe divulgarse en una solicitud de patente determinada, y sobre qué bases.  Los dos siguientes ejemplos ilustran estas cuestiones:

· cuando existen aportes difusos o diversos que conducen a la invención (por ejemplo, cuando una invención recurre a un amplio programa de fitomejoramiento basado en sucesivas generaciones de líneas parentales procedentes de numerosas fuentes):  qué y cuántos aportes deben identificarse y notificarse;  y 

· una amplia cadena de procedencia (como cuando en una invención se utiliza de manera distinta un compuesto activo que ha sido aislado con anterioridad de una muestra biológica):  ¿hasta dónde deberá remontarse el requisito de divulgación en la cadena de procedencia a partir de la actividad inventiva precisa?

 AUTONUM  
El Estudio expone un enfoque estructurado a fin de analizar la variedad de posibles requisitos de divulgación sobre la base de las siguientes preguntas:

i) ¿Cuál sería la relación entre la invención reivindicada y los GBMR /CT; o qué constituiría una relación suficiente entre los dos para que se aplicase un requisito de divulgación?

ii) ¿Qué principio jurídico constituiría la base del requisito?

iii) ¿Cuál sería la naturaleza de la obligación impuesta al solicitante?

iv) ¿Qué consecuencias tendría el incumplimiento del requisito?

v) ¿Cómo podría aplicarse, verificarse y supervisarse el requisito?

i)
Origen del requisito de divulgación

 AUTONUM  
Se han examinado tres amplias funciones en relación con los métodos de divulgación relativos a los GBMR/CT:


a)
divulgar los GBMR/CT utilizados realmente en el proceso de puesta a punto de la invención (función descriptiva o de transparencia, relativa a los GBMR/CT como tales y a su relación con la invención); en el caso de los recursos biológicos, podría abarcar el depósito real de muestras como parte de la obligación fundamental de divulgación de la patente; 


b)
divulgar la fuente u origen real de los GBMR/CT (divulgación de su función de origen, relacionada con el lugar en que se hayan obtenido, la localización geográfica y en qué jurisdicción);  esto puede guardar relación con el país de origen (para aclarar bajo qué jurisdicción se ha obtenido el material de origen) o con una ubicación más específica (por ejemplo, para velar por que pueda accederse a los recursos genéticos, de manera que se garantice la posibilidad de repetir o reproducir la invención, o para que pueda investigarse de qué comunidad o custodio específico proceden);  y


c)
mostrar un compromiso o proporcionar pruebas del consentimiento fundamentado previo y/o de la participación equitativa en los beneficios (función de observancia relativa a la legitimidad de los actos de acceso al material de origen de los GBMR/CT);  esto puede exigir que se demuestre que los GBMR/CT utilizados en la invención han sido obtenidos y utilizados de conformidad con la legislación vigente en el país de origen o de conformidad con las cláusulas de acuerdos específicos de consentimiento fundamentado previo;  que se han establecido acuerdos válidos para la participación equitativa en los beneficios, o que se demuestre que el acto de solicitar la patente ha sido realizado de por sí con el consentimiento fundamentado previo necesario. 

 AUTONUM  
Entre los posibles vínculos que pueden activar los requisitos de divulgación se encuentran los siguientes:

–
es necesario el acceso a los GBMR para realizar o repetir la invención reivindicada;

–
es necesario el acceso a los GBMR para ejecutar el modo de realización preferido de la invención u otro ejemplo ofrecido en la descripción de la patente;

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

–
un titular ha suministrado los conocimientos tradicionales que se han utilizado directamente para poner a punto la invención, de tal manera que el titular de dichos conocimientos puede ser un coinventor;

–
los GBMR o los CT han sido utilizados en el curso de investigaciones que han dado lugar a la invención y han sido fundamentales para realizarla;

–
los GBMR o los CT han sido utilizados en el curso de investigaciones que han dado lugar a la invención, pero han tenido una participación secundaria a la hora de realizarla;

–
la investigación que ha dado lugar a la invención, la obtención de la invención en sí o el acto de presentación de la solicitud de patente entran dentro del ámbito de las obligaciones suscritas en el marco de un acuerdo o en la legislación en materia de acceso.

ii)
El principio jurídico en el que se basa el requisito

 AUTONUM  
Los requisitos de divulgación pueden proceder del derecho de patentes vigente o pueden basarse en otros sistemas jurídicos.  En la primera categoría, figuran las siguientes posibilidades:

a)
la obligación de divulgar la invención de manera suficiente para que un experto en la materia pueda realizarla y, cuando proceda, la de divulgar la mejor manera conocida por el inventor de realizar la invención,

b)
el requisito de que las reivindicaciones de patente estén apoyadas suficientemente por la divulgación técnica que figura en la patente;

c)
el requisito de suministrar información relativa al estado de la técnica pertinente para la evaluación de las reivindicaciones de patente;

d)
el requisito de establecer el derecho a solicitar una patente o a que se le conceda;

e)
los requisitos relativos al registro de licencias y garantías;  y

f)
el requisito derivado de la interacción existente entre el derecho de patentes y los principios de orden público y morales.

 AUTONUM  
Los principios jurídicos distintos del derecho de patentes en los que se basa la obligación de divulgación pueden extraerse de las legislaciones relativas al acceso a los GBMR/CT y la participación en los beneficios conexa, en particular:

a)
las normas internacionales, especialmente el CDB y el ITPGR de la FAO;


b)
la legislación nacional aplicable en el país de origen, el país de las investigaciones/invención, o el país en el que se haya presentado la solicitud de patente, en relación en particular al acceso a los GBMR y CT conexos y su utilización, y la legislación que da efecto jurídico nacional al CDB; y


c)
el derecho contractual puede proporcionar el fundamento jurídico, tanto si se considera fundamento jurídico por derecho propio como si se utilizan contratos o licencias como mecanismos jurídicos para aplicar las normas de acceso y participación en los beneficios. 

iii)
La naturaleza de la obligación impuesta al solicitante

 AUTONUM  
La obligación impuesta al solicitante puede ir desde la exhortación o el estímulo hasta el posible motivo de rechazo o revocación de la patente.  Los requisitos de divulgación relativos a los GBMR/CT poseen aspectos de forma o de procedimiento (como los requisitos del formato y la documentación, y los plazos prescritos), además de los sustantivos (por ejemplo, divulgar suficientemente los recursos genéticos utilizados en la invención para garantizar que un experto en la materia pueda repetirla).  Así pues, se puede considerar que los requisitos de divulgación poseen ambos aspectos y que los dos pueden ser importantes.

 AUTONUM  
Si bien el impacto de la obligación de divulgación se determina mejor haciendo referencia a las consecuencias del incumplimiento, es igualmente importante aclarar qué supone el cumplimiento:  por ejemplo, en qué medida el solicitante debe proporcionar otras informaciones distintas de las que ya están disponibles, y la diligencia que debe utilizar para investigar el origen de los GBMR/CT y las circunstancias de su adquisición.  También puede ser importante examinar el objetivo del solicitante:  es decir, determinar si se ha actuado de buena fe o con fines fraudulentos en los casos en que no se ha suministrado la información pertinente; y en quién recae la carga de la prueba:  es decir, si el solicitante está obligado a probar que el acceso a los GBMR/CT cumple determinadas normas o si se presupone la legitimidad del acceso salvo que existan pruebas que demuestren lo contrario.

iv)
Las consecuencias del incumplimiento

 AUTONUM  
Como los requisitos de divulgación generalmente poseen aspectos formales y sustantivos, pueden ser distintas las consecuencias del incumplimiento de cada uno de ellos.  Es posible que el incumplimiento de los requisitos formales no tenga necesariamente consecuencias graves, siempre y cuando no sea fraudulento y se corrija oportunamente.  El incumplimiento de los requisitos sustantivos (como el requisito de divulgar material suficiente para sustentar las reivindicaciones de patente) puede tener consecuencias importantes para el destino de las solicitudes de patente o las patentes concedidas.  En principio, las consecuencias del incumplimiento de un requisito de divulgación en particular pueden estar relacionadas con las razones por las que se ha prescrito el requisito.  Si no se divulgan los recursos genéticos necesarios para realizar la invención, se podrá rechazar, limitar o invalidar las reivindicaciones que basen su legitimidad en ese requisito.  Si no se suministra información adecuada para fundamentar el derecho a solicitar una patente o a que la patente sea concedida, podrá tener lugar la pérdida de los derechos de patente.

 AUTONUM  
Determinados requisitos de divulgación no se derivan de los requisitos sustantivos de patentabilidad de la invención, sino que tienen más que ver con cuestiones más amplias del derecho del solicitante a recibir una patente, a mantener la titularidad de una patente, o a ejercer el derecho sobre una patente.  En este sentido, algunas propuestas y comentarios se refieren al vínculo entre la manera de acceder a los recursos genéticos y la base equitativa de una patente sobre una invención derivada de dicho acceso.  Algunos requisitos de divulgación pueden estar vinculados a distintos mecanismos jurídicos, como los prescritos en jurisdicciones de otros países, como en el caso de que el requisito abarque la presentación de información o documentación acerca del cumplimiento del acceso y la participación en los beneficios y se proponga supervisar o hacer valer distintas normas o contratos específicos.  Una de las maneras de caracterizar la relación puede ser estableciendo un vínculo entre la conducta que se considera injusta en un contexto o jurisdicción y el derecho a ejercer derechos de patente en otra, cuando la invención patentada sea de alguna manera consecuencia de esa conducta.  Otra manera de definir el vínculo sería prescribir la denegación o invalidación de los derechos de patente en una jurisdicción como forma de sanción del incumplimiento de otras normas y relacionar ese incumplimiento con el derecho a recibir o poseer una patente.  En el debate de política internacional tal vez sea necesario aclarar la relación entre la base jurídica para obtener y poseer una patente en un país y el cumplimiento del acceso y la participación en los beneficios en otro país (o sea la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos).

 AUTONUM  
En este marco, Brasil señala
 que “las propuestas de divulgación no constituyen un intento de utilizar el sistema de patentes para hacer cumplir los requisitos jurídicos ajenos al ámbito de las patentes ni para alcanzar objetivos de mecanismos jurídicos distintos.  Los objetivos de la propuesta de divulgación, como los formulan Brasil y otros países en desarrollo, guardan bastante relación con el sistema de patentes ya que intentan en lo esencial garantizar que el sistema internacional de patentes funcione de forma más equitativa y equilibrada.  La preocupación básica de la mayoría de los que proponen establecer requisitos de divulgación es velar por que el sistema de patentes no recompense la conducta injusta y, en particular, no recompense a los solicitantes de patentes por infringir las leyes de los países de origen de los recursos genéticos utilizados en llevar a cabo la invención.  Como propusieron Brasil y otros países en desarrollo, los requisitos de divulgación estarían en efecto en plena armonía con los principios y objetivos existentes del sistema de patentes vigente, como los consagrados en los Artículos 7, 8, 27.2 y 27.3 del Acuerdo sobre los ADPIC.  Para exponerlo claramente, Brasil y otros países que proponen establecer requisitos de divulgación del origen, el consentimiento fundamentado previo y la participación en los beneficios consideran que el sistema de patentes no debe recompensar esta clase de conducta injusta si desea mantener su credibilidad y solidez”.  Brasil señala que “otros países … todavía no han aportado una respuesta franca a esta básica y simple pregunta”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos señalan que “el sistema de patentes se proponía, entre otras cosas, promover las innovaciones y publicar las invenciones nuevas, útiles y no evidentes.  Los nuevos requisitos de divulgación crean incertidumbre en el sistema de patentes que desalientan la investigación y el desarrollo, la utilización del sistema de patentes y la publicación correspondiente de las invenciones que, de otro modo, podrían permanecer secretas.  Los últimos datos concluyentes sugieren que los nuevos requisitos de divulgación tienen un impacto económico negativo considerable”.

 AUTONUM  
En este marco, un observador comenta que “quienes tienen una conducta injusta pueden fácilmente eludir los requisitos de divulgación utilizando simplemente los recursos genéticos o conocimientos tradicionales conexos sin presentar una solicitud de derechos de propiedad intelectual; a raíz de lo cual, los requisitos de divulgación pueden incorporar cargas innecesarias en el sistema de propiedad intelectual, pero no resuelven el problema de la conducta injusta”.

Cuestiones de carácter general 

 AUTONUM  
El sistema de patentes se basa en la transparencia y la divulgación (el concepto de exposición pública para la inspección es el origen de la palabra inglesa “patent”).  El derecho de patentes ha establecido una serie de normas obligatorias para la divulgación de información que tienen sólidos fundamentos jurídicos y de política dentro del sistema de patentes.  La concesión de patentes y el ejercicio efectivo de los derechos de patente se fundan en el principio de la divulgación suficiente.  El mismo funcionamiento del sistema de patentes trae consigo la puesta a disposición del público de numerosas informaciones detalladas de tipo jurídico, administrativo y tecnológico, en un formato armonizado y accesible.  En algunas solicitudes de patente, como parte de la práctica existente, se divulgan informaciones importantes relativas a los GBMR y a los conocimientos tradicionales.  Las divulgaciones que se efectúan en las solicitudes de patente las utilizan actualmente las partes interesadas para la supervisión del uso (y la apropiación indebida potencial) de los GBMR o los conocimientos tradicionales.  Esta función supervisora del sistema internacional de patentes se ha mejorado gracias a la creciente capacidad de consulta y disponibilidad en línea de la información sobre patentes.

 AUTONUM  
En el Estudio técnico se sugiere que una cuestión fundamental consiste en caracterizar la relación existente, por una parte, entre los GBMR y los CT y, por otra, la invención reivindicada.  Los debates sobre los requisitos de divulgación posibles ya han contemplado muchas formas de expresar esta relación.  Una mejor caracterización de este vínculo aclarará además el ámbito y la duración de las obligaciones que pueden acompañar a estos recursos y conocimientos en el país de origen y en jurisdicciones extranjeras, y hasta qué punto estas obligaciones abarcan las posteriores actividades inventivas y las correspondientes solicitudes de patente.  Los principios generales del derecho de patentes proporcionan más formas específicas de expresar esta relación, aunque los objetivos del requisito no hayan sido establecidos con arreglo a las cláusulas tradicionales de patente.  También puede utilizarse el derecho de patentes para aclarar o implementar requisitos de divulgación más generales, por ejemplo, el requisito general de divulgar los recursos genéticos utilizados en la invención puede ser difícil de definir en la práctica, en cuyo caso únicamente podrá aplicarse mediante una prueba más precisa que exija la divulgación cuando el acceso a los recursos sea necesario para reproducir la invención.

 AUTONUM  
Otra cuestión fundamental es el fundamento jurídico del requisito de divulgación en cuestión y su relación con la tramitación de las solicitudes de patente, la concesión de patentes y el ejercicio de los derechos de patente.  Esto plantea igualmente la cuestión de la interacción jurídica y práctica del requisito de divulgación con otras esferas del derecho distintas del sistema de patentes, incluida la legislación de otras jurisdicciones.  

 AUTONUM  
Algunas de las cuestiones jurídicas y de políticas que se plantean en el Estudio técnico son las siguientes:

a) la posible función del sistema de patentes de un país a la hora de supervisar y hacer cumplir contratos, licencias y reglamentos en otras esferas de la legislación y en otras jurisdicciones, y la resolución de las cuestiones del derecho privado internacional o de “elección del fuero” que surjan al interpretar y aplicar en otras jurisdicciones las obligaciones de contratos y las legislaciones que determinen la legitimidad del acceso y de los usos derivados de los GBMR/CT;

b) la naturaleza de la obligación de divulgación;  hay que determinar en particular, si es fundamentalmente un mecanismo de transparencia para contribuir a supervisar el cumplimiento de leyes y reglamentos pertenecientes a ámbitos ajenos al derecho de patentes o un mecanismo que incorpora la observancia;

c) las formas en que los procedimientos y el derecho de patentes pueden tener en cuenta las circunstancias y el contexto de la actividad inventiva que no guarden relación con la evaluación de la invención misma y el derecho del solicitante a que se le conceda la patente; 

d) las situaciones en las que las autoridades nacionales pueden imponer otros requisitos jurídicos y sustantivos, administrativos o de procedimiento a los solicitantes de patente, respetando las normas jurídicas internacionales vigentes que se aplican a los procedimientos de patentes y el papel del derecho internacional que no afecta a la propiedad intelectual y los principios jurídicos a este respecto;

e) la distinción jurídica y operativa (en la medida en que pueda hacerse) entre las formalidades en materia de patentes o las disposiciones de procedimiento y los criterios fundamentales para la patentabilidad, y las formas de definir las consecuencias jurídicas de esas distinciones;

f) el esclarecimiento de las consecuencias de cuestiones tales como el concepto de “país de origen” en relación con los recursos genéticos contemplados en los sistemas multilaterales de acceso y distribución de beneficios, distintos planteamientos para el establecimiento y la observancia de las condiciones de acceso y distribución de beneficios en el marco de los requisitos de divulgación de patentes, y la concordancia entre los mecanismos de registro o certificación de las condiciones de acceso y el sistema de patentes.

 AUTONUM  
Otra cuestión que ha de esclarecerse es qué acciones del inventor o solicitante de patente han de ser supervisadas o reglamentadas por medio del requisito de divulgación, es decir, el uso concreto de los GBMR/CT (y su utilización en las actividades inventivas) o el acto de presentación de una solicitud de patente.  La cuestión de política puede guardar relación con la legitimidad de la investigación o los fines comerciales con que se hace uso de los GBMR/CT (incluido el consentimiento fundamentado previo de los titulares de los mismos), en cuyo caso la solicitud de patente proporciona pruebas de dichos fines, si fuera de interés.  Este interés puede referirse al acto en sí de presentar una solicitud de patente o ser titular de una patente (por ejemplo, cuando se otorga el consentimiento fundamentado previo para la investigación, pero no para solicitar derechos de propiedad intelectual o cuando el consentimiento fundamentado previo incluye acuerdos sobre la asignación, la cotitularidad u otras disposiciones similares mediante las que se garantizan derechos de propiedad intelectual).

 AUTONUM  
En el Estudio técnico se señala que las cuestiones fundamentales planteadas son objeto de debate de política internacional.  Pueden guardar relación con determinadas opciones de política, como la distinción entre los requisitos formales o la “forma o contenido” y el derecho sustantivo de patentes y la manera de certificar la base del consentimiento fundamentado previo o la legitimidad del acceso a los GBMR/CT.  Se observa además que varios de los conceptos y planteamientos jurídicos fundamentales que se plantean en este debate están por verificar, son objeto del desarrollo de políticas o se hallan en la fase inicial de ejecución y aplicación práctica y, por consiguiente, no pueden analizarse definitivamente.  Así pues, el Estudio tiene por fin servir de ayuda para facilitar el debate, sin prescribir ningún planteamiento en particular. 

Consejo de los ADPIC

 AUTONUM  
Como se señaló antes, en la Declaración Ministerial de Doha se encomendó al Consejo de los ADPIC que examinara, entre otras cosas, la relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica.  En la Parte II del presente documento (antes mencionada) figura un resumen de este proceso.  En lo que atañe a esta decisión, en 2004 varios Miembros de la OMC presentaron al Consejo de los ADPIC de la OMC una lista recapitulativa de cuestiones relacionadas con esta labor.
  El objetivo de la lista era ‘colaborar con el proceso y acelerarlo y no limitar el ámbito de los debates’.  La lista recapitulativa fue ‘diseñada sobre la base de las cuestiones planteadas y los puntos formulados por varias delegaciones en las contribuciones y declaraciones presentadas en el Consejo de los ADPIC desde 1999 y, en particular, en el período posterior a Doha; se expone aquí dado que puede tener relación con las cuestiones que se están examinando. 

Divulgación de la fuente y el país de origen de los recursos biológicos y los conocimientos tradicionales utilizados en la invención

· ¿Cómo contribuiría la obligación de divulgación del país y la fuente de origen de los recursos biológicos y los conocimientos tradicionales conexos utilizados en una invención a mejorar el examen de patentes y a impedir los casos de patentes mal concedidas?

· ¿Qué se entiende por divulgación de la fuente y el país de origen de los recursos biológicos y los conocimientos tradicionales utilizados en la invención?

· ¿Cuáles serían las consecuencias legales de la divulgación engañosa o de la no divulgación?

· ¿En quién debería recaer la carga de la prueba?

· ¿De qué forma debería incorporarse en el Acuerdo sobre los ADPIC la obligación propuesta de divulgación de la fuente y el país de origen de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos?

Divulgación de la prueba del consentimiento fundamentado previo de conformidad con el régimen nacional pertinente

· ¿De qué forma el suministro de la prueba antes mencionada facilita el logro de los objetivos del CDB de garantizar el consentimiento fundamentado previo y una relación armoniosa entre el CDB y el Acuerdo sobre los ADPIC? ¿Pueden los acuerdos contractuales destinados a garantizar el consentimiento fundamentado previo y la participación en los beneficios bastar para alcanzar los objetivos del CDB a este respecto?

· ¿Cómo debe disponerse la presentación de pruebas del consentimiento fundamentado previo mediante la aprobación de las autoridades en virtud del régimen nacional pertinente?

· ¿Cuál debe ser la naturaleza de la obligación impuesta al solicitante de patente que ha de satisfacer el requisito del consentimiento fundamentado previo?

· ¿Cuál debe ser la obligación si no existe régimen nacional en el país de origen?

· ¿Cuáles deben ser las consecuencias legales de no proporcionar pruebas del consentimiento fundamentado previo mediante la aprobación de las autoridades en virtud del régimen nacional pertinente?

Divulgación de la prueba de la participación en los beneficios de conformidad con el régimen nacional pertinente

· ¿Cuál debe ser el sentido de las pruebas de la participación en los beneficios en virtud del régimen nacional pertinente?

· ¿Cuándo ha de presentar la prueba el solicitante de patente?

· ¿Cuál debe ser la obligación si no existe régimen nacional pertinente en el país de origen?

· ¿Cuáles deben ser las consecuencias legales de no proporcionar pruebas de la participación justa y equitativa en los beneficios en virtud del régimen nacional pertinente?

 AUTONUM  
En reuniones consecutivas del Consejo de los ADPIC se examinaron más a fondo estas cuestiones, y se presentaron nuevas propuestas.
  Según los comentarios de los Estados Unidos de América “el Consejo de los ADPIC ha decidido no organizar su labor basándose en la lista recapitulativa propuesta” y que éste “en respuesta a la propuesta inicial de la delegación del Canadá, ha iniciado un debate más basado en los hechos que abarque las experiencias nacionales en su intento de avanzar en este ámbito”.  Los Estados Unidos presentaron además la propuesta de “organizar la labor sobre la base de los objetivos ampliamente compartidos por los Miembros de la OMC.  Estos objetivos son: i) garantizar el acceso autorizado a los recursos genéticos, o sea que se obtenga el consentimiento fundamentado previo;  ii) lograr la distribución equitativa de los beneficios provenientes de la utilización de los conocimientos tradicionales y los recursos genéticos;  y iii) impedir la concesión de patentes por error.  Determinados Miembros de la OMC prefieren este enfoque a fin de velar por que se examinen plenamente las opiniones de todos los Miembros, sin perjuicio de ninguna opinión en particular, y así facilitar la solución de diferencias entre los miembros que participan en este foro.  Asimismo, este enfoque ha generado un importante debate en este foro como lo demuestra la cantidad de documentos presentados al respecto (véase el documento IP/C/W/434 de los Estados Unidos y el documento IP/C/W/443 de la India y el Brasil) y los comentarios formulados por varios Miembros”.

Parte IV:  ELEMENTOS ESPECÍFICOS DE LA INVITACIÓN 
DE LA COP EN EL cdb

 AUTONUM  
En esta Parte se exponen ideas sobre los cinco elementos específicos de la invitación del CDB, resumiendo: a) disposiciones tipo;  b) mecanismos de intervención;  c) incentivos;  d) repercusiones en el tratado;  y e) repercusiones de la certificación.  El contenido de cada sección se basa principalmente en las contribuciones de los Estados miembros, la información expuesta anteriormente, el Estudio técnico y varios estudios más mencionados antes, en particular el Estudio del PNUMA-OMPI.

A.
OPCIONES PARA DISPOSICIONES TIPO

 AUTONUM  
El primer elemento específico de la invitación de la COP en el CDB concierne a las ‘opciones para disposiciones tipo sobre los requisitos de divulgación propuestos’.  En determinadas contribuciones de Estados miembros (expuestas más adelante) se recomienda ser precavidos a la hora de elaborar disposiciones tipo y se mencionan varias razones.  Dado que otros Estados miembros hicieron contribuciones sustantivas sobre este elemento de la invitación, una forma de tenerlo en cuenta podría ser cuidar en primer lugar que el examen de las opciones para disposiciones tipo en el curso del actual debate no vaya en perjuicio de la posición de los Estados miembros que desean establecer normas internacionalmente vinculantes en la OMPI o en otros foros;  y, en segundo lugar, que este examen podría considerarse como otro mecanismo destinado a avanzar en la comprensión y el consenso internacional sobre la esencia de los requisitos de divulgación, en lugar de considerarlo un fin en sí mismo.  En algunos comentarios, la cuestión de las ‘opciones para disposiciones tipo’ se relaciona con la eficacia y la situación jurídica de los requisitos de divulgación; en lo que respecta a esta cuestión, el CIEL insta a “centrarse en las normas internacionales necesarias para imponer el reconocimiento y la observancia jurídicas obligatorias de los requisitos nacionales de divulgación por parte de todos los Estados, que será decisivo si se pretende que el sistema legislativo en materia de propiedad intelectual apoye y no menoscabe los objetivos del CDB” y distingue “entre los requisitos de divulgación unilaterales, que los tratados sobre propiedad intelectual vigentes permiten claramente, como lo reflejan las actuales prácticas de varios Estados miembros de la OMPI que han adoptado estos requisitos, y la necesidad de modificar las normas internacionales de propiedad intelectual para garantizar que los requisitos de divulgación sean obligatorios y efectivos”.

Forma o condición de las disposiciones tipo

 AUTONUM  
La forma o condición de las disposiciones tipo depende de la función que se pretende que cumplan.  La expresión ‘disposiciones tipo’ se refiere por lo general a un texto estándar diseñado para orientar a la legislación o los acuerdos nacionales, pero que jurídicamente no tiene carácter vinculante alguno (incluso aunque pueda haber otros incentivos que cumplir).  Las disposiciones tipo pueden tener por objeto brindar orientaciones prácticas (incluida la coordinación de la asistencia técnica a los países que deciden adoptar los requisitos de divulgación y otras medidas a escala nacional).  Las recomendaciones no vinculantes pueden incluirse en disposiciones tipo (un ejemplo sería la elaboración más detallada de las recomendaciones relativas a la divulgación ya contendidas en las Directrices de Bonn).  Las disposiciones tipo pueden servir como menú que muestre la diversidad de opciones disponible para elaborar la legislación nacional; pueden servir además para mostrar la gama de posibilidades que hay para promover el debate internacional, la coordinación de las políticas o las negociaciones sobre la redacción.  El propósito podría ser que las disposiciones tipo se conviertan en un proyecto de disposiciones que sirva como base de la coordinación y negociación de futuros instrumentos o disposiciones jurídicamente vinculantes en el marco de un instrumento jurídico internacional revisado.  Está claro que hay una diversidad de opciones distintas en cuanto a la forma y condición de las disposiciones tipo según el objetivo y el contexto.  Según los Estados Unidos de América “las disposiciones tipo tal vez no revistan ninguna utilidad debido a que los nuevos requisitos de divulgación no facilitan de forma eficaz el acceso a los recursos genéticos y la participación equitativa en los beneficios, y desalientan las innovaciones.  Además, estas disposiciones podrían distraer la atención de los métodos eficaces para abordar los intereses de los Estados miembros, como la aplicación de los regímenes nacionales efectivos de acceso y participación en los beneficios.  Los Estados Unidos consideran que las disposiciones actuales son más adecuadas”.

 AUTONUM  
Sobre la base de las contribuciones ya realizadas, Una preocupación fundamental es que la formulación de las disposiciones tipo no vaya en detrimento de la posición o los intereses de los Estados miembros en lo que atañe a la elaboración de una ley internacional jurídicamente vinculante, además de las políticas fundamentales o los puntos legales, ni tampoco pueda ir en contra de las posibilidades en materia de procedimientos y la asignación de recursos.

La esencia de las disposiciones tipo

 AUTONUM  
En lo que atañe a la esencia de las eventuales disposiciones tipo sobre requisitos de divulgación, aparentemente hay tres opciones generales:  i) elaborar o ampliar los mecanismos en vigor en el derecho de patentes y adaptarlos específicamente a los conocimientos tradicionales y a los GBMR según proceda;  ii) la divulgación específica o con un objetivo concreto y los mecanismos conexos,
 y iii) mantener y no exceder los requisitos de divulgación tradicionales.
  Tomando como base los estudios y las encuestas existentes, la primera categoría (adaptar o ampliar los mecanismos actuales) podría abarcar: las disposiciones relativas al reconocimiento de los conocimientos tradicionales como estado de la técnica;  los requisitos de divulgar todo CT conocido que tenga relación con la invención; las disposiciones sobre el derecho a presentar una solicitud, la titularidad y otros intereses derivados de las obligaciones de acceso y participación en los beneficios impuestas al solicitante;  las disposiciones sobre la divulgación de los inventores que garanticen el reconocimiento de los aportes inventivos de los titulares de los CT; las disposiciones sobre depósito y notificación de muestras de los GBMR que guardan relación con la invención;  otras disposiciones que aseguran la identificación y localización de los GBMR relacionados con la invención;  y las disposiciones que atañen a los requisitos de proporcionar más pruebas para corroborar la paternidad de la invención o el derecho a presentar una solicitud. 

 AUTONUM  
En la segunda categoría (medidas específicas o con un objetivo concreto) las medidas o propuestas pueden caracterizarse de varias formas, como las siguientes:

a) Origen o fuente:  divulgación de la fuente y/o el país de origen de los GBMR y/o los CT o los conocimientos tradicionales conexos, en caso de que los GBMR o CT estén vinculados a la invención reivindicada de forma definida;

b) Consentimiento fundamentado previo:  declaración, presentación de documentación específica o suministro de otras pruebas del cumplimiento del consentimiento fundamentado previo en virtud del régimen nacional pertinente (en lo tocante a los GBMR y los posibles conocimientos tradicionales conexos); y 

c) Distribución equitativa de beneficios:  declaración, presentación de documentación específica o suministro de otras pruebas del cumplimiento de la distribución justa y equitativa de beneficios en virtud del régimen nacional pertinente (en lo tocante a los GBMR y los posibles conocimientos tradicionales conexos). 

Además, al menos una legislación nacional exige que determinados datos de la invención reivindicada hayan sido obtenidos de forma legítima.  Un requisito de esta clase puede, por ejemplo, tener relación con el consentimiento fundamentado previo o con el cumplimiento de las normas de acceso y participación en los beneficios.

 AUTONUM  
Ghana define las siguientes opciones generales: “i) requisitos obligatorios de divulgación del origen y acceso legal (habida cuenta del consentimiento fundamentado previo y en condiciones mutuamente convenidas);  ii) requisitos de divulgación sin consecuencias jurídicas en caso de incumplimiento;  y iii) requisitos de divulgación independientes vinculados al Derecho público: legislación sobre acceso, etc.”.  Ghana señala que “la mayoría de los países en desarrollo prefiere la primera opción.  Aún no se ha aclarado si la divulgación ha de ser obligatoria como una formalidad en la tramitación de la patente o como un criterio sustantivo de patentabilidad”.

Algunas funciones posibles de los requisitos de divulgación

 AUTONUM  
En los comentarios del Brasil se resumen las funciones de un mejor requisito de divulgación y de cumplimiento del acceso y la participación en los beneficios de la siguiente forma:

Se prevé que el establecimiento de un requisito de divulgación del origen obligatorio y universal contribuirá a lograr los siguientes objetivos:

1.
Mejorar el examen sustantivo de las solicitudes de patente i) contribuyendo a garantizar que toda la información pertinente sobre el estado de la técnica esté disponible para el examinador de patentes;  ii) ayudando a que los examinadores de patentes determinen si la invención reivindicada constituye una invención que queda excluida de la patentabilidad en virtud, por ejemplo, del Artículo 27.2) y 3) del Acuerdo sobre los ADPIC, así como de las disposiciones conexas de otros acuerdos internacionales;  iii) ayudando a sistematizar la información disponible sobre los recursos biológicos y los conocimientos tradicionales conexos que conformarán de manera continua la información sobre el estado de la técnica disponible para los examinadores de patentes y el público en general.

2.
Hacer que el requisito de divulgación también sea pertinente para la determinación de la paternidad o el derecho a la invención reivindicada y que resulte útil en los casos de objeción a las concesiones de patentes, en particular las controversias sobre la paternidad o el derecho a la invención, así como los casos de infracción.

3.
En ciertos casos, la divulgación del origen también puede facilitar o permitir la realización efectiva de la invención, como en el caso de un material biológico que sea endémico de una localidad específica. 

4.
La divulgación del origen constituiría además un incentivo necesario y eficaz para que los solicitantes de patentes cumplan con las disposiciones de acceso y participación en los beneficios de la legislación de los países de origen de los recursos biológicos, de manera que ello contribuya al cumplimiento de los principios y objetivos consagrados en las disposiciones de los tratados internacionales de propiedad intelectual, tales como los Artículos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC.  De forma más general, ello constituiría una importante realización del principio de equidad.

5.
Como medida de transparencia, la divulgación del origen contribuiría a llevar un control de la explotación comercial de los materiales biológicos a los efectos de la participación en los beneficios.

 AUTONUM  
Suiza opina que la declaración de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente es una medida que aumenta la transparencia en el marco del acceso a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales así como en la participación en los beneficios resultantes de su utilización, en particular en relación con las obligaciones de los usuarios de recursos genéticos y conocimientos tradicionales, y las denomina ‘medidas de transparencia’. 

 AUTONUM  
La Declaración de Berna observa que ‘los requisitos de divulgación son un instrumento importante para garantizar que no se concedan patentes a invenciones que se basen en recursos genéticos o conocimientos tradicionales a los que se haya accedido en contra de las normas del CDB y la legislación nacional pertinente’.  Comenta que los requisitos de divulgación no sólo apoyan los objetivos del CDB, sino que también mantienen la confianza en el sistema de P.I.  Otorgar derechos de monopolio a los inventores que han utilizado recursos genéticos o conocimientos tradicionales biopiratas socava esta confianza.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América indican que “los requisitos de divulgación tradicionales sirven para fomentar las innovaciones y difundir información.  Todo nuevo requisito de divulgación podría tener consecuencias negativas no deseadas en la participación en los beneficios en concreto”.

 AUTONUM  
La Federación Internacional de Asociaciones de Industriales Farmacéuticos (IFPMA) señala que ‘la divulgación del origen tal vez no sea el mecanismo más apropiado para garantizar el acceso y la participación en los beneficios o el consentimiento fundamentado previo, y de hecho podría tener algunas repercusiones negativas.  Los requisitos de divulgación pueden actuar como un desincentivo que finalmente disminuirá los gastos en investigación y desarrollo y, de ese modo, eliminará las innovaciones que podrían por otro lado beneficiar a toda la sociedad.  La incertidumbre jurídica derivada de los requisitos de divulgación que no son claros en cuanto a su terminología, alcance y aplicabilidad, en especial si están vinculados a la validez de la patente, disminuirá de manera espectacular el valor de las innovaciones que requieren bastante tiempo y recursos en su elaboración.  En efecto, en la industria farmacéutica, se calcula que la creación de nuevos medicamentos lleva de 10 a 12 años, con un costo aproximado de 1.500 millones de dólares de los EE.UU.  Un sistema de divulgación en las solicitudes de patente contribuirá muy poco a cumplir los objetivos del CDB.  Si los mecanismos de divulgación se utilizan para investigar la participación en los beneficios y el consentimiento fundamentado previo, esa utilización no puede controlarse cuando el usuario de los RG o los CT no solicita la protección de la P.I.  Además, la utilización de RG y/o CT conexos no siempre conduce a la creación de una invención patentable.  Si una invención tiene éxito, a menudo sucede años después de la utilización inicial de los RG o CT, y la participación en los beneficios derivados a partir de la divulgación puede realizarse muchos años después de su uso real, lo que sería un ingreso perdido que podría, de otro modo, haber beneficiado al proveedor de los RG o CT si se hubiera concertado en primer lugar un acuerdo entre el usuario y el proveedor.  Las sanciones que se imponen al incumplimiento, aunque sean de carácter técnico, pueden ocasionar la pérdida de los derechos de patente del titular de la patente, sin otorgar derechos a ninguna otra parte, ofreciendo así la invención gratuitamente al público.  El objetivo de la participación en los beneficios no avanzará y tampoco recibirá beneficios el proveedor de los RG o CT’.

Otras orientaciones acerca de las opciones en el ámbito de los requisitos de divulgación

 AUTONUM  
En los comentarios de los Estados Unidos sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1 se señala que “los nuevos requisitos de divulgación pueden ser incompatibles o entrar en conflicto con los tratados administrados por la OMPI, como el PCT y el PLT, así como con el Acuerdo sobre los ADPIC administrado por la OMC”.

 AUTONUM  
En lo que atañe al elemento a) de la invitación, Kirguistán comenta que el proceso ‘no permite actualmente dar una respuesta uniforme a la primera pregunta.  Es necesario analizar esta cuestión con mayor detalle.  Sin embargo, ... las cuestiones relacionadas con el acceso a los recursos genéticos no tienen un vínculo directo con la protección de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos.  El Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) prevé el derecho de cada Estado miembro a adoptar decisiones independientes en relación con los recursos genéticos a nivel nacional.  En cuanto a los requisitos de divulgación o la designación del material biológico utilizado en el proceso de creación de la materia para la que se solicita protección, éstos son de carácter puramente técnico y no van contra las disposiciones y objetivos del CDB.  Consideramos que, respecto de los requisitos de divulgación del material biológico, se podrían elaborar a nivel nacional disposiciones que regulen las cuestiones relacionadas con el acceso a los recursos genéticos y la participación equitativa en los beneficios derivados del uso de dichos recursos’.

 AUTONUM  
En cuanto a las posibles opciones de disposiciones, la contribución de Brasil propone que ‘la divulgación del origen, el consentimiento fundamentado previo y la participación justa y equitativa en los beneficios (a continuación denominados “la divulgación del origen”) deberá ser un requisito obligatorio que se imponga a los solicitantes de patentes en todas las jurisdicciones, de preferencia mediante una enmienda de los tratados internacionales de propiedad intelectual pertinentes, como el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC’.  Establece que ‘se considerará que una solicitud de patente cumple con el requisito de divulgación del origen si contiene una declaración, en la forma prescrita, en la que se indique la fuente y el país de origen de los recursos biológicos y/o los conocimientos tradicionales conexos utilizados en la invención, así como una declaración en el sentido de que se han respetado los principios del consentimiento fundamentado previo y la participación justa y equitativa en los beneficios prevista en el régimen nacional pertinente.  Estas declaraciones deben ir acompañadas, cuando corresponda, de las pruebas fácticas del consentimiento fundamentado previo y de la participación en los beneficios reflejadas, por ejemplo, en un certificado o en un contrato debidamente certificado entre el solicitante y las autoridades nacionales del país de origen’.

 AUTONUM  
La propuesta de Australia sugiere que todo requisito de divulgación debería:

· aplicarse con facilidad;

· no imponer cargas ni costos indebidos en los titulares y administradores de los derechos de propiedad intelectual;

· fomentar la investigación y la comercialización;

· no afectar la integridad de los derechos de propiedad intelectual, especialmente debido a que la no divulgación no tiene que ser un obstáculo para la patente, aunque puede haber otras ramificaciones jurídicas fuera del sistema de propiedad intelectual (por ejemplo, la cesión de la titularidad) que impidan divulgar los conocimientos tradicionales y/o los recursos genéticos;

· tener una repercusión mínima en los sistemas actuales de propiedad intelectual;

· alentar a los creadores a que divulguen los elementos pertinentes de su proceso inventivo, al tiempo que se reconoce que puede haber circunstancias en las que la divulgación no es posible ni apropiada;  y

· proporcionar información útil y ser fácilmente accesible para los proveedores de acceso.

 AUTONUM  
Turquía señala que los mecanismos de divulgación deberían establecer: el cumplimiento de las normas de acceso y participación en los beneficios, las sanciones por aportar información falsa, el rechazo de la concesión por razones de forma, la invalidación de la patente después de la concesión, la limitación o invalidación de las reivindicaciones de la patente que hubiesen sido apoyadas por información no divulgada, y el consentimiento fundamentado previo.

 AUTONUM  
Belice comentó que las disposiciones tipo ‘podrán contener cláusulas relativas a la participación justa y equitativa en los beneficios, incluidas la distribución de ganancias, el pago de regalías, el acceso a las tecnologías y la transferencia de las mismas, la concesión de licencias libres a la comunidad, y el desarrollo de recursos humanos locales.  Asimismo, las disposiciones tipo deben prever medidas de observancia que sean rápidas y preventivas y que constituyan un medio eficaz de disuasión de nuevas infracciones.  Dichas medidas de observancia deben abarcar procedimientos judiciales, medidas provisionales, medidas en frontera y procedimientos penales.  Sin embargo, estas medidas de observancia no deben crear obstáculos para el libre comercio y deben respetar los principios fundamentales del proceso legal con todas las garantías’.

 AUTONUM  
Belice propuso también ‘que se incluyan disposiciones conexas en varias leyes relacionadas con la propiedad intelectual, tales como la ley de patentes y la ley de obtenciones vegetales.  Se debe exigir de los solicitantes de patentes que divulguen la fuente y el origen geográfico del material biológico en sus descripciones y que demuestren que han obtenido el consentimiento fundamentado previo para utilizar ese material.  Los conocimientos tradicionales de las comunidades indígenas deben considerarse como estado de la técnica de manera que se pueda anticipar una invención reivindicada en una descripción.  Asimismo debe tratarse al titular de los conocimientos tradicionales como un experto en la materia para determinar si una invención es evidente.  Dichas disposiciones tipo también deben abarcar la esfera de la oposición y la revocación.  Belice propone que se pueda rechazar o revocar una invención si ha sido anticipada por los conocimientos tradicionales o si la descripción completa no divulga o menciona en forma engañosa la fuente del material biológico utilizado en la invención.  En las disposiciones tipo destinadas a la ley de protección de las obtenciones vegetales deben figurar disposiciones similares’.

 AUTONUM  
En la propuesta de la CE y sus Estados miembros se sugiere que “a fin de proporcionar a los solicitantes de patentes una idea clara de lo que tiene que divulgarse, se empleen los mismos términos que los utilizados en las definiciones del CDB respecto al país de origen, los recursos genéticos y el material genético.  En primer lugar, se trata del material que será objeto del requisito:  en el Artículo 15.7) del CDB se declara que deben satisfacerse los objetivos de acceso y participación en los beneficios con respecto a los “recursos genéticos”.  Por lo tanto, resulta coherente utilizar los términos del CDB, que han sido aceptados universalmente.  En el Artículo 2 del CDB se definen los “recursos genéticos” como “el material genético de valor real o potencial”.  En la misma disposición se estipula que por “material genético” se entiende “todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia”.  En este sentido, quedan excluidos los recursos genéticos humanos, exclusión que debe trasladarse al sistema propuesto.  En segundo lugar figura el origen de los recursos genéticos:  el requisito de divulgación del origen contribuirá a que los países que proporcionan acceso a los recursos genéticos supervisen el cumplimiento de la normativa nacional en materia de acceso y participación en los beneficios.  Habida cuenta de ello, el solicitante estará obligado a declarar el país de origen de los recursos genéticos, si conoce su procedencia.  De este modo, el solicitante no tendrá que efectuar nuevas investigaciones.  La divulgación del país de origen permitirá controlar que se respeten las normas de acceso y participación en los beneficios, en los casos en que se hayan implementado.  En tercer lugar se halla la conexión existente entre el material y la invención patentada:  el solicitante deberá haber utilizado los recursos genéticos en la invención reivindicada.  Deberá aplicarse un criterio mediante el cual sea posible que el solicitante divulgue el material utilizado en la invención de manera adecuada, sin estar obligado a efectuar nuevas investigaciones sobre el origen de los recursos, teniendo en cuenta los intereses del solicitante, la oficina de patentes y otros sectores interesados.  Cabe establecer un equilibrio adecuado exigiendo que la invención “se base directamente en” los recursos genéticos específicos.  En dichas circunstancias, se deberá hacer un uso inmediato del recurso genético en la invención, es decir, que ésta dependerá de las propiedades específicas de ese recurso.  Asimismo, el inventor deberá haber tenido acceso físico al recurso genético, es decir, que deberá haber estado en posesión del recurso o al menos en contacto con él de manera suficiente para poder determinar cuáles de sus propiedades son pertinentes para la invención”.

 AUTONUM  
Colombia considera que ‘la concesión de patentes en lo que atañe a invenciones desarrolladas a partir de recursos biológicos y genéticos, y sus productos, procedentes de un país de origen que sea parte en el CDB, debe estar supeditada a que el acceso que se otorgue cumpla con los requisitos del Artículo 15 del CDB, y con las normas nacionales e internacionales específicas al respecto.  La divulgación debe establecer claramente el lugar, la cantidad y la fecha de recolección del material’.  Colombia respaldó la propuesta de Suiza en relación con el PCT (expuesta anteriormente en la Parte II), y señaló los siguientes principios:

‑
las medidas de transparencia deben ser efectivas y eficaces;

‑
las medidas de transparencia deben garantizar la seguridad jurídica, ser prácticas y evitar imponer mayores gastos y costos a los solicitantes de patentes y a las autoridades de patentes;

‑
las medidas deben hacer posible que los Estados apliquen soluciones a escala nacional y que tengan en cuenta sus intereses y necesidades nacionales;

‑
las medidas de transparencia deben ser compatibles con los acuerdos internacionales pertinentes.

 AUTONUM  
Colombia añadió que el requisito de divulgación debe ser obligatorio en todos los casos para que ‘una declaración de que el origen de los recursos genéticos es desconocido no sea suficiente a efectos de satisfacer plenamente el requisito de divulgación’.  Además, el texto propuesto no debería referirse a la “legislación nacional aplicada por la oficina designada”, sino a todo Estado miembro, confirmando de ese modo el carácter vinculante del requisito de divulgación.

 AUTONUM  
En las propuestas de Suiza se utilizan los términos “recursos genéticos” y “conocimientos tradicionales relacionados con los recursos genéticos” para garantizar la conformidad con el CDB, las Directrices de Bonn y el Tratado Internacional de la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO). Como medida prevista en el derecho de patentes, el punto central son los conocimientos tradicionales que pueden dar lugar a crear una invención técnica.

 AUTONUM  
Suiza propone exigir a los solicitantes de patentes que declaren la “fuente” de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales. El término “fuente” debe considerarse en el sentido más amplio posible ya que, según el instrumento internacional antes mencionado, muchos organismos podrían tener que ver con el acceso y la participación en los beneficios.  De importancia fundamental en la declaración de la fuente es que el organismo competente:  i) conceda acceso a los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales o ii) participe en la distribución de beneficios derivados de su utilización.  Dependiendo de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales de que se trate, se puede distinguir entre fuentes principales, en particular las partes contratantes que proporcionan los recursos genéticos, el sistema multilateral del Tratado Internacional de la FAO, las comunidades indígenas y locales, y fuentes secundarias, en especial las colecciones ex situ y la bibliografía científica. Por consiguiente, hay un sistema “en cadena” de posibles fuentes principales y secundarias:  los solicitantes de patentes deben declarar la fuente principal para cumplir con el requisito en caso de contar con información directa sobre esta fuente principal.  La fuente secundaria únicamente se declarará si los solicitantes de patentes no cuentan con información directa sobre la fuente principal.

 AUTONUM  
En relación con los recursos genéticos, la nueva Regla 51bis.1g)i) propuesta del Reglamento del PCT especifica claramente: i) que la invención debe hacer un uso inmediato del recurso genético, es decir, depender de las propiedades específicas de este recurso, y ii) que el inventor debe haber tenido un acceso físico a este recurso, es decir, que haya habido posesión o al menos un contacto que sea suficiente para identificar las propiedades del recurso genético pertinentes para la invención.  En relación con los conocimientos tradicionales, la nueva Regla 51bis.1)g)ii) propuesta del Reglamento del PCT especifica claramente que el inventor debe saber que la invención se basa directamente en dichos conocimientos, es decir que el inventor debe hacer derivar conscientemente la invención de esos conocimientos.

 AUTONUM  
La Declaración de Berna propone que “los requisitos de divulgación incorporen la prueba del cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y la participación equitativa en los beneficios en el régimen nacional pertinente.  En el caso de los solicitantes de patentes que hayan elegido la vía legal para acceder a los recursos genéticos, esta divulgación no representa ningún trabajo extra debido a que ya necesitaron conseguir esos documentos para acceder a los recursos y/o los conocimientos tradicionales.  Cabe la posibilidad de que esta información forme parte del acuerdo de transferencia de material (MTA).  La reglamentación sólo tiene sentido si la divulgación forma parte integral del trámite de solicitud y las declaraciones falsas están sometidas a castigos severos.  Por consiguiente, toda patente basada en declaraciones falsas debe ser anulada.  El derecho del país de origen o la comunidad indígena a reclamar su participación en los beneficios derivados de la utilización ilícita (es decir que no concuerda con el CDB) de sus recursos en una invención patentada debe asegurarse en la legislación”.

 AUTONUM  
La IFPMA señala que ‘muchos recursos genéticos pueden haber sido extraídos de su país de origen y utilizados por empresas durante siglos.
  Dicha transferencia y utilización tal vez haya sido anterior a la creación de regímenes y mecanismos nacionales relacionados con el consentimiento fundamentado previo.  Por consiguiente, resulta inexacto sugerir que el aporte de documentos que prueben el acceso o el consentimiento fundamentado previo no constituiría una carga para los usuarios legítimos de los recursos genéticos.  La inexistencia de dichos documentos no debe hacer suponer que no existía el derecho legítimo a utilizar estos recursos genéticos’.

Preocupaciones en torno a la elaboración de las disposiciones tipo o los límites de la misma

 AUTONUM  
Como se señaló antes, varias contribuciones plantean su preocupación acerca del papel de las disposiciones tipo.  El Grupo Africano manifiesta su oposición a las disposiciones tipo teniendo en cuenta que ‘únicamente las medidas internacionales jurídicamente vinculantes pueden contribuir eficazmente a luchar contra la apropiación indebida de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales relacionados con esos recursos’.  El Grupo considera por tanto que ‘las disposiciones tipo no constituyen una medida eficaz para luchar contra la apropiación indebida de los recursos genéticos’.  La solución efectiva de este problema mundial sería aplicar un requisito de divulgación obligatorio universal en todos los países.  El Grupo indicó, por lo tanto, que no sería conveniente que la OMPI examine el elemento a) de la invitación del CDB, y que la respuesta a la invitación del CDB ha de tener en cuenta esta opinión.  Brasil
 manifiesta su apoyo a esta posición “dado que las disposiciones tipo no constituyen una medida eficaz para luchar contra la apropiación indebida de los recursos genéticos” y que “la solución efectiva del problema mundial de la ‘biopiratería’ sería, entre otras medidas, la adopción y aplicación de un requisito de divulgación obligatorio universal en todos los países por igual”.

 AUTONUM  
Suiza propone varias modificaciones del Reglamento del PCT ‘para permitir explícitamente a las Partes Contratantes del PCT que pidan a los solicitantes de patentes que declaren la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patentes’ y señala que ‘el texto de las nuevas disposiciones propuestas ... en particular el nuevo apartado g) de la Regla 51bis.1 propuesto y el nuevo inciso vi) de la Regla 4.17 propuesto, son suficientemente específicos y claros como para aplicarse directamente a nivel nacional.  Por consiguiente, Suiza no considera necesario elaborar disposiciones tipo sobre los requisitos de divulgación propuestos’.

 AUTONUM  
Si bien los Estados Unidos de América manifestaron que apoyaban la idea de garantizar el acceso apropiado y el consentimiento fundamentado previo respecto de los recursos genéticos así como establecer acuerdos y principios de participación equitativa en los beneficios, también creen firmemente que el disponer de requisitos de divulgación nuevos en el sistema de patentes no constituye un medio eficaz de lograr esos objetivos:  “estos nuevos requisitos de divulgación crearían cierta incertidumbre en el proceso de solicitud de patentes así como respecto de cualquier derecho de patente concedido, sin lograr los objetivos deseados antes mencionados.  Estos nuevos requisitos de divulgación crearían obstáculos adicionales para los solicitantes de patentes, aumentando la incertidumbre en el examen de las patentes ya que los examinadores no podrían verificar la información proporcionada, habría un aumento de los costos administrativos en las oficinas de patentes y se plantearían más litigios tras la concesión de los derechos de patente.  Estas cargas adicionales y esa mayor incertidumbre no se justifican en el sistema de patentes, especialmente en vista de que los nuevos requisitos de divulgación no obtendrían el resultado deseado en cuanto al consentimiento fundamentado previo apropiado y la participación en los beneficios, pudiendo tener incluso consecuencias negativas importantes”.  Los Estados Unidos de América señalaron que “no puede haber disposiciones tipo sobre nuevos requisitos de divulgación ya que los nuevos requisitos sólo conseguirían frustrar los objetivos que supuestamente se proponen alcanzar”.

 AUTONUM  
Japón
 observa que “en un sistema de patentes se prevén dos categorías de requisitos de divulgación (es decir, requisitos de fondo y requisitos de forma) como garantía para conceder derechos de patente a las invenciones.  La necesidad de divulgar la fuente/el país de origen no puede justificarse por los requisitos de un sistema de patentes.  A menos que se explique claramente la necesidad de esa divulgación, no deberían incorporarse en un sistema de patentes sanciones administrativas, en particular la invalidación de un derecho de patente”.  Concretamente, en lo que atañe a los requisitos de fondo, Japón señala que “en la actualidad, el sistema de depósito de microorganismos satisface plenamente los requisitos de descripción de la solicitud (incluidos los requisitos de habilitación).  Por consiguiente, no tiene sentido imponer una nueva obligación de divulgar la fuente/el país de origen de los recursos genéticos en las solicitudes de patente.  En cuanto a la solicitud relativa a una invención basada en un microorganismo a la que pueda acceder fácilmente un experto en la materia, no se exige al solicitante que deposite el microorganismo.  Lo único que debe hacer el solicitante es describir cómo se realiza la invención utilizando dicho microorganismo accesible al público, de manera que cualquier experto en la materia pueda realizar la invención.  La información sobre la fuente/el país de origen de los recursos genéticos no puede ser utilizada para satisfacer los requisitos de descripción de la solicitud (incluidos los requisitos de habilitación).  Por consiguiente, respecto de los microorganismos accesibles al público y que sean objeto de la solicitud, la imposición a los solicitantes de una nueva obligación de divulgar la fuente/el país de origen de los recursos genéticos en sus solicitudes de patente no tiene sentido desde el punto de vista de los requisitos de descripción de la solicitud (incluidos los requisitos de habilitación).  La información sobre la fuente/el país de origen de los recursos genéticos podría no ser necesaria para evaluar el grado de novedad y la actividad inventiva de una invención.  Dicha información tampoco podría considerarse esencial para la búsqueda del estado de la técnica.  Por consiguiente, no existe un motivo que justifique la exigencia de proporcionar dicha información como requisito de divulgación adicional desde el punto de vista del proceso de examen”.

 AUTONUM  
En cuanto a los requisitos de forma, Japón indicó que “la cuestión del nombre del solicitante sólo se puede considerar como requisito de forma cuando ese requisito se considere razonable (véase el Artículo 62.1 del Acuerdo sobre los ADPIC).  En cuanto a la divulgación de la fuente/el país de origen de los recursos genéticos, no estamos convencidos de que el requisito de divulgación se considere como un procedimiento o un trámite razonable.  Aun sin esa divulgación, no hay problema en tramitar la patente y la no divulgación no hace que la tramitación de la patente resulte ineficaz”.  Japón considera que “el acceso a los recursos genéticos y la participación justa/equitativa en los beneficios en el marco del CDB puede garantizarse sin imponer la obligación de divulgar la fuente/el país de origen de los recursos genéticos en la solicitud de patente.  La imposición de dicha obligación puede frenar el deseo de los solicitantes de crear una invención utilizando recursos genéticos y de obtener una patente para esa invención.  A raíz de ello, los beneficios derivados de las invenciones relacionadas con recursos genéticos pueden reducirse y, de ese modo, no se cumplen los objetivos del CDB”.

 AUTONUM  
El CIEL comenta que “es indispensable establecer un sistema internacional de reconocimiento y observancia de los requisitos nacionales de acceso y participación en los beneficios.  Los beneficios comerciales que pueden derivarse de toda violación de los requisitos de acceso y participación en los beneficios previstos en el CDB o de usos no autorizados de los conocimientos tradicionales no se limitan a las jurisdicciones donde tienen lugar esas violaciones o usos no autorizados.  En el debate de políticas expuesto en [WIPO/IP/GR/05/1], si bien la idea central es determinar si las disposiciones tipo que vinculan el sistema de propiedad intelectual con las obligaciones del CDB son necesarias para dicho reconocimiento y observancia, no se examina la cuestión teniendo en cuenta la necesidad de garantizar requisitos internacionales eficaces.
  Por ejemplo, la opción general de adaptar la divulgación de patentes vigente discutida en [WIPO/IP/GR/05/1] identifica los requisitos en materia de patentes vigentes, pero no debate íntegramente dónde y cómo se ha observado la necesidad de revisar estos requisitos para que sean eficaces a la hora de revelar las violaciones o los usos no autorizados.  Sería sumamente útil, por ejemplo, examinar más los mecanismos eficaces para proteger el sistema de propiedad intelectual de la utilización indebida [véanse los comentarios del CIEL en la sección IV.2 que figura más adelante] y de cómo los tratados internacionales vigentes imponen obligaciones jurídicas en relación con la conducta que ha tenido lugar en el seno de una jurisdicción basándose en la legalidad de acciones anteriores adoptadas en otras jurisdicciones, o teniendo en cuenta los valores y las normas de otras jurisdicciones [véanse los comentarios del CIEL en la sección IV.4 que figura más adelante].  No obstante, este análisis debería considerar que la formulación de cualquier clase de disposiciones tipo “no debe menoscabar las posiciones nacionales sobre la elaboración de una legislación internacional jurídicamente vinculante”.

   

Elementos específicos de las disposiciones tipo

 AUTONUM  
El Estudio técnico identifica una variedad de hipótesis de divulgación que pueden relacionarse con el posible contenido de fondo de las disposiciones tipo;  el contenido de cada una de ellas se encuentra en las contribuciones, propuestas o legislaciones de los Estados miembros:

· mecanismos específicos creados para abordar los GBMR y los CT, en particular en lo relativo a la divulgación del origen o fuente, como las propuestas y medidas vigentes antes mencionadas en la Parte II:  éstas pueden estar relacionadas con la declaración del origen o la fuente, las pruebas del consentimiento fundamentado previo, y/o las pruebas de la participación justa y equitativa en los beneficios; 

· identificar expresamente los CT y/o los GBMR como estado de la técnica menoscabando la novedad de la invención reivindicada;

· disposiciones que exijan la divulgación de los CT y/o los GBMR conocidos como estado de la técnica pertinente para la evaluación de la patentabilidad de la invención reivindicada;

· disposiciones que exijan que se considere al titular de los CT como el inventor o uno de los inventores cuando los CT sean un componente específico de la invención reivindicada;

· cuando se exige divulgar el origen de los GBMR para poder realizar la invención;

· cuando se exige la divulgación de los verdaderos GBMR, o incluso el depósito tangible de una muestra, para la habilitación;

· cuando las obligaciones en virtud de la legislación o los acuerdos sobre acceso y participación en los beneficios afectan al derecho de solicitar una patente; y 

· cuando se exige la divulgación de otra información con arreglo a las obligaciones jurídicas establecidas en contratos y en la reglamentación del acceso.

Obtención de recursos ‘legal’ frente a ‘legítima’

 AUTONUM  
En un estudio independiente recientemente publicado encargado por el PNUMA y la OMPI se examina la relación entre la obtención legal y legítima de los recursos utilizados en invenciones.  Si bien este estudio no expone ninguna posición que apoyen los Estados miembros de la OMPI, sí plantea un examen que puede complementar la cuestión de las obligaciones éticas que pueden surgir en relación con el acceso y la participación en los beneficios, incluso aunque la legislación no haya sido directamente aplicable:


Todas las oficinas de patentes deben exigir al solicitante de patente que declare que los conocimientos y recursos utilizados en la invención de que se trata se han obtenido  “legalmente” y “legítimamente”. Para ello tal vez sea necesario elaborar legislación tanto en los países en desarrollo como en los desarrollados a fin de garantizar una divulgación apropiada por parte de la empresa o el particular que solicite la protección de la patente.  La adquisición “legal” dependerá, sin lugar a dudas, de la legislación y el reglamento vigentes en el país que constituye la fuente, y tal vez sea necesario, por ejemplo, estudiar si se ha obtenido el consentimiento fundamentado previo de las personas creativas y las comunidades locales pertinentes.  La adquisición “legítima” puede entrañar la consideración de cuestiones éticas.  Por ejemplo, incluso en el caso en que una comunidad no haya solicitado en un principio remuneración monetaria por compartir material biológico o conocimientos conexos ¿podría un solicitante potencial de una patente estar obligado por razones éticas a crear un fondo de fideicomiso u otra forma de reciprocidad monetaria cuyo beneficiario sería la comunidad local afectada?  Si un país no tiene ninguna legislación aplicable en vigor … entonces el material y los conocimientos podrían adquirirse de forma legal pero no legítima.

En relación con esta cuestión y, en términos más generales, en lo que atañe al presente documento, Brasil señala que “la expresión ‘la legislación que rige el acceso a los recursos genéticos/conocimientos tradicionales’ debe referirse a la legislación del país de origen”.
  El CIEL comenta además ampliamente esta opinión, indicando su posible relación con la aplicación de los principios de equidad (véase más adelante el párrafo 151).

Resumen de las posibles opciones para disposiciones tipo

En lo que concierne a la forma o condición de las disposiciones tipo, algunas posibles opciones son las siguientes:

a) disposiciones tipo sobre orientaciones prácticas (incluida la coordinación de la asistencia técnica a los países que deciden adoptar los requisitos de divulgación y otras medidas a escala nacional),

b) recomendaciones no vinculantes contenidas en disposiciones tipo (como la elaboración más detallada de las recomendaciones ya enunciadas en las Directrices de Bonn),

c) disposiciones tipo que sirven para ilustrar la diversidad de opciones disponible en el ámbito de la legislación nacional,

d) disposiciones tipo que sirven para ilustrar la diversidad de opciones disponible en el marco del debate internacional debate, la coordinación de políticas o las negociaciones en materia de redacción, 

e) disposiciones tipo que tienen por objeto servir como base de la coordinación y negociación de futuros instrumentos o disposiciones jurídicamente vinculantes en el marco de un instrumento jurídico internacional revisado, o

f) considerar la forma o condición de dichas disposiciones tipo como “no pertinente”

Puede haber otras opciones en cuanto a la forma y condición de las disposiciones tipo según cuál sea su objetivo.  Una preocupación fundamental es que el debate, la formulación o la promulgación de las disposiciones tipo no vaya en detrimento de la posición o los intereses de los Estados miembros en lo que atañe a la elaboración de una ley internacional jurídicamente vinculante, además de las políticas fundamentales o los puntos legales, ni tampoco pueda ir en contra de las posibilidades en materia de procedimientos y la asignación de recursos.

Las opciones en cuanto a la esencia de las disposiciones tipo interactúan con cada uno de los demás elementos del examen que se discuten más adelante (IV.B a IV.E).  Entre estas opciones cabe citar la mayor utilización de la legislación y los principios vigentes en el ámbito de las patentes y de los mecanismos nuevos o sui generis.  Si bien varios Estados miembros han destacado que se necesitan nuevos mecanismos específicos para los CT y los GBMR, se mencionan además otros mecanismos en aras de la exhaustividad.

Una forma de clasificar las opciones consiste en utilizar las categorías siguientes:


i)
naturaleza del mecanismo


ii)
materia objeto de divulgación 


iii)
vínculo exigido con las invención reivindicada o patentada (o mecanismo de aplicación sustantivo)


iv)
mecanismo de aplicación del procedimiento para el requisito de divulgación


v)
principio jurídico que constituye la base del requisito


vi)
naturaleza de la obligación del solicitante


vii)
consecuencias del incumplimiento e incentivos para el cumplimiento


viii)
ejecución, verificación y control del requisito

El cuadro siguiente se ha preparado para mostrar algunas de esas opciones.  Se hace hincapié en que este medio de resumir información no se propone interpretar, limitar o promover ningún mecanismo en particular; ni reflejar la compatibilidad o algún enfoque en relación con las normas de tratados vigentes.

Cuadro ilustrativo de las opciones en materia de divulgación y mecanismos conexos*
	Naturaleza del mecanismo
	Materia
	Relación con la invención
	Bases jurídicas
	Índole de la obligación
	Consecuencias del incumplimiento
	Ejecución

	Reconocimiento de la paternidad de la invención
	Conocimientos tradicionales
	Parte o totalidad del concepto inventivo reivindicado
	Derecho a presentar una solicitud obtenido por el verdadero inventor o inventores;

Convenio de París obligación de identificar al inventor
	Si el titular de los CT contribuye al concepto inventivo reivindicado, requisito de divulgar la identidad.

Posible requisito de identificar al titular de los CT como cosolicitante/cotitular, o como único solicitante/titular. 
	Puede denegarse la solicitud 
	La oficina puede solicitar más información en caso de que existan dudas razonables sobre la identidad del inventor

Procedimientos administrativos o judiciales de oposición a una patente, o revocación o transferencia total o parcial de una patente al titular de los CT 

	Declaración de los CT como estado de la técnica pertinente 
	Conocimientos tradicionales que cumplen los criterios legales del estado de la técnica

[y que el solicitante conoce]
	Pertinente para la patentabilidad de la invención reivindicada (por ejemplo, novedad y actividad inventiva/no evidencia)
	La patentabilidad de la invención incluye la novedad y la actividad inventiva (o la no evidencia).

Obligación de comunicar a la oficina la información pertinente conocida.
	Se obliga al solicitante a divulgar toda la información conocida sobre el estado de la técnica que sea pertinente para la patentabilidad de la invención reivindicada, comprendidos los conocimientos tradicionales.
	‘Fraude en la oficina’ o infracción similar;  sanciones por comportamiento injusto;

La no divulgación de los CT conocidos puede hacer que los derechos de patente no sean exigibles.
	La no divulgación puede hacerse evidente durante el examen o la observancia de la patente, o en los procedimientos de oposición o revocación 

	Definición del estado de la técnica
	Conocimientos tradicionales
	CT expresamente designados como estado de la técnica que menoscaban la novedad y/o la no evidencia
	Clarificación de la legislación vigente en materia de invenciones patentables
	La invención debe ser nueva y no evidente
	Las reivindicaciones pueden limitarse, rechazarse o revocarse.
	Pertinente para los procedimientos de examen, oposición o revocación.

	Definición de invención patentable
	Conocimientos tradicionales y/o GBMR
	La invención no puede contener los CT existentes o determinados GBMR
	Legislación que define el alcance de la materia patentable
	La invención reivindicada debe entrar dentro de la materia permitida 
	Las reivindicaciones pueden limitarse, rechazarse o revocarse.
	Pertinente para los procedimientos de examen, oposición o revocación.


	Naturaleza del mecanismo
	Materia
	Relación con la invención
	Bases jurídicas
	Índole de la obligación
	Consecuencias del incumplimiento
	Ejecución

	Divulgación específica de los CT o GBMR, o medidas de cumplimiento del ABS conexas


	i) CT
ii) CT relacionados con GBMR
iii) recursos genéticos
iv) recursos biológicos y/o
v) material biológico

en los cuales

i) el solicitante ya conoce la fuente/origen de los CT/GBMR; o
ii) el solicitante puede determinar su fuente/origen mediante esfuerzos razonables;  o
iii) los CT/GBMR no están sujetos a ningún requisito de esa clase

los CT/GBMR pueden pertenecer al dominio público [o pueden no haberse divulgado hasta la fecha]
	La invención
i) basada directamente en los CT/GBMR
ii) [esencialmente] derivada de los CT o GBMR
iii) utiliza material biológico
iv) hace uso inmediato de los GBMR (depende de sus propiedades específicas)
v) resulta de una investigación que utiliza GBMR o CT, que eran
   - esenciales/necesarios
   - secundarios
   - necesarios 
para realizar la invención
vi) contiene parcial o totalmente los CT/GBMR

o existe una obligación o responsabilidad en virtud de la legislación sobre ABS, reglamentación, permiso, licencia o acuerdo relativo a los CT o GBMR que comprende

i) la investigación o actividades conexas que conducen a la invención, o
ii) el logro de la invención, o
iii) el acto de presentar la solicitud de patente sobre la invención.
	Cumplimiento de la legislación sobre el ABS en el país de origen, bajo las condiciones de la licencia o permiso de ABS, o bajo las obligaciones contractuales específicas respecto del proveedor de GBMR o CT.

Los derechos de titularidad establecidos sobre la base de la legislación sobre el ABS o acuerdos del ABS específicos.

Aplicación ampliada de los principios de divulgación del derecho de patentes.

Principios que rigen el comportamiento equitativo y la base equitativa del derecho a presentar una solicitud, a que se le conceda la patente o a la observancia de la misma.
	El solicitante de patente está obligado a:
i)  divulgar el origen o la fuente de los GBMR o CT
ii) proporcionar una declaración, prueba o certificación del consentimiento fundamentado previo para el acceso
iii) proporcionar una declaración, prueba o certificación del acuerdo de participación en los beneficios, o de la distribución verdadera de beneficios y/o
iv) garantizar que los CT o GMBR utilizados en la invención se han obtenido de forma legítima
v) garantizar que el solicitante ha obtenido el título adecuado del inventor; y que los intereses de terceros (por ejemplo, el proveedor de los CT o GBMR) están reflejados en la identificación del solicitante.


	i) La solicitud se considera incompleta tras la presentación si no tiene la declaración o documentación exigida
ii) La solicitud es rechazada en el examen de forma (con o sin procedimiento de rectificación)
iii) La solicitud es rechazada en el examen de fondo (con o sin procedimiento de rectificación)
iv) La patente no se concede o se cierra hasta/a menos que se proporcione la información exigida
v) Hay oposición a la patente o ésta se revoca si falta la información exigida. 
vi) La titularidad de la patente se transfiere en parte o en su totalidad al beneficiario de la legislación o acuerdo de ABS.
vii) No puede hacerse cumplir el derecho de patente sobre la base de la equidad.
	i) etapa habitual en el examen de forma/de fondo
ii) motivos de oposición, revocación o no observancia en relación con la patente
iii) base para reivindicar la asignación o transferencia de una patente parcial o totalmente al beneficiario del ABS.


	Naturaleza del mecanismo
	Materia
	Relación con la invención
	Bases jurídicas
	Índole de la obligación
	Consecuencias del incumplimiento
	Ejecución

	Obligación ajena al derecho de patentes de divulgar detalles del acceso/utilización, o de ceder/compartir la titularidad
	GBMR y/o CT proporcionados con arreglo al ABS o la legislación conexa, o bajo las condiciones de un acuerdo de ABS específico. 
	Definida por las obligaciones en virtud del  ABS o la legislación conexa, o un acuerdo de ABS específico.


	El ABS o la legislación conexa del país de origen
Obligación contractual en el país de origen que ha de reconocerse en el país de la patente.
	Obligación de divulgar los CT o GBMR
Obligación de incluir al beneficiario del ABS como solicitante o cosolicitante
	Incumplimiento de la obligación prevista en la legislación o el contrato

Transferencia de la titularidad en su totalidad o en parte.
	Demanda de reconvención  durante la observancia de la patente

Impugnación por la parte interesada

	Depósito de microorganismos o material biológico
	Microorganismos o material biológico
	Pertinente para la tramitación de patentes (por ejemplo, la invención no puede ser totalmente divulgada o habilitada sin el acceso a microorganismos o material biológico)
	La obligación de divulgar la invención conforme a los principios básicos del derecho de patentes no puede cumplirse si no se realiza el depósito de la muestra verdadera.

Tratado de Budapest acuerdos para el reconocimiento internacional del depósito.
	Divulgación de la muestra verdadera;

Suministro de la certificación en relación con el depósito ante las autoridades de patente.
	Puede considerarse que la patente no fue divulgada de forma adecuada, lo que lleva a


	Certificación aportada durante la tramitación de la patente.


B.
MECANISMOS DE APLICACIÓN DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACIÓN 

 AUTONUM  
El segundo elemento específico de la invitación del CDB se refiere a las “cuestiones prácticas para los procedimientos de las solicitudes de derechos de propiedad intelectual relacionadas con los mecanismos de aplicación de los requisitos de divulgación”.  El ‘mecanismo de aplicación’ de los requisitos de divulgación se ha interpretado en un sentido sustantivo (cuál ha de ser la relación entre la invención reivindicada o patentada y los GBMR o CT pertinentes para imponer la obligación de divulgar) y en cuanto a los procedimientos (en qué fase de la tramitación de la solicitud se impone la obligación).
  De modo análogo, se formuló el comentario de que “el requisito de divulgación tendría repercusiones tanto de fondo como de forma”.
  En el Estudio técnico se determinó que era necesario aclarar el mecanismo de aplicación de la obligación de divulgación y se examinó la cuestión de forma exhaustiva (véase el apartado V.1 del Estudio, y el breve resumen antes expuesto en la Parte III).

 AUTONUM  
Belice se refiere al mecanismo de aplicación de los requisitos en el marco de la tramitación de patentes.  Sugiere que “la manera más eficaz de activar los requisitos de divulgación es pedir a las oficinas de propiedad industrial que realicen búsquedas en el estado de la técnica anterior.  No obstante, este requisito no podrá cumplirse nunca si no se toman ciertas medidas prácticas.  En primer lugar, se deberán crear bases de datos digitales técnicamente uniformes de los conocimientos tradicionales existentes.  En segundo lugar, dicha documentación debe ser reconocida con fines de búsqueda del estado de la técnica a nivel nacional e internacional.  Ello entraña la incorporación de esos datos en sistemas internacionales de clasificación, como la Clasificación Internacional de Patentes (CIP), y la contratación de expertos en conocimientos tradicionales por las administraciones de búsqueda internacional (ISA)”.  En varios foros de la OMPI se estudian otras disposiciones para aplicar medidas en este sentido.

 AUTONUM  
Ghana indica que “si la invención se deriva esencialmente de recursos genéticos/conocimientos tradicionales, entonces se tendrían que activar los requisitos de divulgación, independientemente de si el material utilizado es conocido (del dominio público) o no (información no divulgada)”.
 AUTONUM  
Colombia propone que en las directrices destinadas a los examinadores de patentes se incorporen el análisis de la solicitud de patente, en la medida en que esté basada en un recurso genético, y el estudio del acceso legal al mismo; esto equivale a que los siguientes elementos deben divulgarse al presentar una solicitud de patente en la oficina de patentes:

a) los recursos biológicos y genéticos y los productos derivados de éstos que se utilizan, junto con el certificado individual de procedencia legal;

b) el país de origen de los recursos de que se trata;  y

c) pruebas del consentimiento fundamentado previo del país de origen en relación con b).

 AUTONUM  
Colombia propone que las autoridades nacionales encargadas de la propiedad intelectual incluyan para la determinación del estado de la técnica información sobre los recursos biológicos y genéticos y sus productos derivados que pertenezcan a la Partes.  Además, la información documentada que las autoridades encargadas de la propiedad intelectual de la otra Parte han presentado sobre esas cuestiones debe tenerse en cuenta en los exámenes correspondientes.  La información mencionada en el párrafo anterior será utilizada exclusivamente por estas autoridades a efectos de examinar las solicitudes de patentes. 

 AUTONUM  
Colombia propone dos opciones para activar los requisitos de divulgación:

a) Durante el examen de forma, cuando la oficina puede enviar una notificación en caso de que el solicitante no haya presentado el contrato de acceso o el certificado de origen de los recursos genéticos.  No se seguirá adelante con el trámite de la solicitud hasta que se realice la divulgación exigida.

b) Durante el examen de fondo o de la patentabilidad, cuando sea posible notificar al solicitante el incumplimiento del requisito de divulgación, si bien esto resultaría menos ventajoso ya que la tramitación estaría en una fase más avanzada.

 AUTONUM  
Al comentar los mecanismos de aplicación de los requisitos de divulgación, Brasil señaló que el requisito de divulgación tendría repercusiones tanto de fondo como de forma.  “Toda utilización de recursos biológicos y conocimientos tradicionales conexos cuya divulgación sea necesaria para determinar la existencia del estado de la técnica, la paternidad o el derecho a la invención reivindicada sería suficiente para imponer la obligación de divulgar.  Aun cuando la utilización fuese únicamente casual, ello bastaría para imponer la obligación si la divulgación fuese pertinente para determinar el estado de la técnica, la paternidad o el derecho a la invención reivindicada, así como el alcance de la reivindicación y/o para comprender o realizar la invención.  Tratándose de recursos biológicos y/o conocimientos tradicionales, los usos que, entre otros, serían pertinentes para determinar el estado de la técnica, la paternidad o el derecho a la invención reivindicada, así como el alcance de las reivindicaciones y/o comprender o realizar la invención serían, entre otros, los siguientes:

a)
como parte de la invención reivindicada;

b)
durante el proceso de desarrollo de la invención reivindicada;

c)
como requisito previo necesario para el desarrollo de la invención;

d)
para facilitar el desarrollo de la invención;  y

e)
como material e información básicas necesarias para el desarrollo de la invención.

Si bien habrá repercusiones administrativas y en los costos para los solicitantes ya que se espera que utilicen por lo menos todos los medios razonables para determinar el país de origen y la fuente del material o la información a fin de cumplir con esa obligación, no está previsto que los procedimientos administrativos y los costos relacionados con esta obligación lleguen a ser engorrosos.”

 AUTONUM  
Ghana propone que el mecanismo de aplicación de los requisitos de divulgación “deberá basarse en la relación entre la invención y los RG/CT.  Si la invención se deriva esencialmente de los RG/CT, entonces se tendrían que activar los requisitos de divulgación, independientemente de si el material utilizado es conocido (del dominio público) o no (información no divulgada)”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América señalan, en relación con los requisitos de fondo actuales que activan los requisitos de divulgación en su jurisdicción, que “el hecho de presentar una solicitud de patente en los Estados Unidos de América implicaría para el solicitante la obligación de divulgar la invención reivindicada y la manera y el proceso de realización y utilización de la misma en su integridad y en términos claros, concisos y exactos, de manera que un experto en la materia pueda realizar y utilizar la invención.  Una vez presentada la solicitud, también se exige del inventor que divulgue la mejor manera de realizar la invención que conozca en el momento de presentar la solicitud.  Por último, la posesión de cualquier información que sea importante para la patentabilidad, mientras la solicitud de patente esté pendiente, crearía la obligación para el solicitante de transmitir esta información a la USPTO”.

 AUTONUM  
En la propuesta de la CE y sus Estados miembros se comentan los vínculos de fondo requeridos de la siguiente forma: “puede lograrse un equilibro apropiado exigiendo que la invención se “base directamente en” los recursos genéticos específicos.  En tales circunstancias, la invención debe hacer un uso inmediato del recurso genético, es decir, depender de las propiedades específicas de este recurso.  El inventor debe haber tenido un acceso físico a este recurso, es decir, que haya habido posesión o al menos un contacto que sea suficiente como para identificar las propiedades del recurso genético pertinente para la invención”.

 AUTONUM  
La República de Kirguistán señala en lo que atañe al mecanismo de aplicación de los requisitos de divulgación que “es necesario elaborar una base jurídica pertinente que sirva para regular la protección de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos a nivel nacional e internacional, y elaborar también legislación en relación con el acceso a los recursos genéticos”.

 AUTONUM  
Suiza formuló los siguientes comentarios sobre la activación de los requisitos de divulgación en cuanto a su esencia:  “en las propuestas de Suiza se distingue entre recursos genéticos y conocimientos tradicionales.  En relación con los recursos genéticos, la propuesta de nueva Regla 51bis.1g)i) especifica claramente 1) que la invención debe hacer un uso inmediato del recurso genético, es decir, depender de las propiedades específicas de este recurso, y 2) que el inventor debe haber tenido un acceso físico a este recurso, es decir, que haya habido posesión o al menos un contacto que sea suficiente como para identificar las propiedades del recurso genético pertinente para la invención.  En relación con los conocimientos tradicionales, la propuesta de nueva Regla 51bis.1)g)ii) especifica claramente que el inventor debe saber que la invención se basa directamente en dichos conocimientos, es decir que el inventor debe hacer derivar conscientemente la invención de esos conocimientos”.

 AUTONUM  
En lo que atañe a la activación de los requisitos de divulgación en cuanto al procedimiento, Suiza propone modificar el Reglamento del PCT para permitir explícitamente a las Partes Contratantes del PCT que exijan a los solicitantes de patentes, en el momento o después de la entrada de la solicitud internacional en la fase nacional del procedimiento del PCT, que declaren la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales si se trata de invenciones directamente basadas en dichos recursos o conocimientos.  Además, Suiza propone que se dé a los participantes la posibilidad de satisfacer este requisito en el momento de presentar la solicitud internacional de patente o, posteriormente, durante la fase internacional.

Fundamento ético y equitativo de la activación de los requisitos de divulgación

 AUTONUM  
El CIEL señala que el documento WIPO/IP/GR/05/1 “describe una amplia variedad de mecanismos de aplicación de los requisitos de divulgación de carácter esencial o de procedimiento e identifica de forma adecuada varias cuestiones equitativas que tienen relación con estos mecanismos” citando el cuadro ilustrativo que determina “los principios que rigen el comportamiento equitativo” y “el ABS o la legislación conexa del país de origen” como base jurídica, diferenciándola del derecho de patentes en el caso de las obligaciones de “divulgación específica” y de “acceso/utilización”, y distingue (en lo que concierne a la relación con la invención o solicitud) entre los principios del derecho de patentes vigente y “los nuevos tipos de vinculación”.  El CIEL toma nota del debate sobre la “adquisición ‘legítima’”, que requiere la consideración expresa de los asuntos éticos.
  El CIEL observa que “estas cuestiones equitativas son sumamente importantes ya que reflejan la forma en que los principios básicos del sistema de propiedad intelectual no sólo permiten sino que también requieren la prevención de la utilización indebida de las normas de propiedad intelectual.  A raíz de ello, más allá de identificar estas cuestiones equitativas, sería fundamental [para el proyecto de examen] estudiar la relación integral de los principios de equidad con la propiedad intelectual y analizar cómo esos principios deben tenerse en cuenta en los requisitos internacionales jurídicamente vinculantes”.

 AUTONUM  
El CIEL comenta que en “la legislación de propiedad intelectual, los principios de equidad otorgan la facultad de rechazar la concesión o la observancia de derechos de propiedad intelectual cuando son o han sido obtenidos mediante fraude o engaño, ya que de no hacerlo se permitiría que el sistema de propiedad intelectual ayude y recompense la conducta injusta.   Los sistemas de propiedad intelectual actuales reconocen por tanto las limitaciones equitativas de la adquisición y observancia de los derechos de propiedad intelectual.  Por ejemplo, los requisitos normativos y reglamentarios (derivados de la doctrina equitativa de ‘manos sucias’) prohíben conferir derechos de propiedad intelectual cuando el solicitante ha adquirido indebidamente los conocimientos en los que se basan los derechos de propiedad intelectual, o exigen la divulgación de información para asegurarse de que dichos derechos no han sido adquiridos indebidamente.
  De modo análogo, las doctrinas de utilización indebida de patentes limitan la capacidad del titular de la patente de hacer cumplir sus derechos cuando han utilizado dichos derechos de forma contraria a la política pública.
  Para garantizar la equidad, tal vez deba imponerse una carga considerable a los solicitantes de derechos de propiedad intelectual.
  Asimismo, si la concesión de derechos de propiedad intelectual ha dado como resultado el enriquecimiento injusto de los titulares de derechos, podría obligarse a devolver las recompensas injustas en virtud de otras leyes.
  Estas doctrinas equitativas reflejan un principio más general, que el poder gubernamental no debería utilizarse para promover conductas no deseadas.
  Las doctrinas equitativas existen además en las instancias de derecho civil.
”

 AUTONUM  
El CIEL opina que “cada una de las esferas definidas en el documento [WIPO/IP/GR/05/1] en cuanto a los mecanismos de aplicación esenciales y de procedimiento requiere el análisis de la prevención de la utilización indebida del sistema de propiedad intelectual.
  La relación tradicional entre los principios de equidad y el sistema de propiedad intelectual hacen necesario considerar la forma de impedir la utilización indebida del sistema de propiedad intelectual que proporcionaría beneficios a la conducta injusta.  Estos principios podrían ampliar la necesidad de vínculos más estrechos que los propuestos en algunas contribuciones de Estados miembros mencionadas en el documento [WIPO/IP/GR/05/1].  Por ejemplo, para impedir la utilización indebida que generaría la concesión y observancia de derechos de propiedad intelectual proporcionando beneficios comerciales injustos, tal vez sea necesario garantizar que los requisitos de divulgación se apliquen a una diversidad muy amplia de materiales e información de base que no esté ‘directamente relacionada con’ la invención, y que la conducta injusta no infrinja los criterios sustantivos de patentabilidad o el derecho a presentar una solicitud de patente.  Asimismo, impedir esta utilización indebida exigirá también el reconocimiento internacional de las obligaciones de divulgación por parte de todos los Estados ya que los materiales y la información procederán de jurisdicciones distintas de (o además de) aquellas donde se obtendrán los derechos de propiedad intelectual, o la conducta injusta pertinente se producirá en tales jurisdicciones.  Tradicionalmente, los principios de equidad y la legislación en materia de recursos se han aplicado de manera flexible en cada caso concreto para garantizar que esa conducta injusta no sea recompensada e impedir que tenga lugar el enriquecimiento injusto.
  No obstante, dada la necesidad reconocida de contar con normas aplicables de modo general en el marco del acceso y la participación en los beneficios, podría ser sumamente útil el análisis de las prácticas existentes en lo que atañe a la aplicación de los principios de equidad.  Así se avanzaría en la labor de garantizar que esos principios se integren adecuadamente en el sistema de propiedad intelectual en lo que concierne a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.  Más aún, podría contribuir al proceso del CDB mediante la determinación de medidas legislativas específicas encaminadas a impedir la utilización indebida de la propiedad intelectual que existen en varias jurisdicciones y que podrían incluirse en un régimen internacional”.

 AUTONUM  
La IFPMA comenta que “es importante tener en cuenta que ya existen mecanismos de aplicación de la divulgación, en la medida en que la divulgación sea determinante para evaluar la novedad, la actividad inventiva (la no evidencia), la habilitación y la mejor manera conocida (si procede).  La divulgación de la utilización de los GBMR o los CT, en caso de que dicha divulgación no sea determinante para la patentabilidad, únicamente añadiría una carga administrativa indebida en las oficinas de patentes y crearía un obstáculo para la patentabilidad que tendría escasa relación con la invención”.

Resumen de la activación de los requisitos de divulgación

Lista no excluyente de posibles formas de activación:

a)
es necesario el acceso a los GBMR para realizar o repetir la invención reivindicada;

b)
es necesario el acceso a los GBMR para ejecutar el modo de realización preferido de la invención u otro ejemplo ofrecido en la descripción de la patente;

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

d)
un titular ha suministrado los conocimientos tradicionales que se han utilizado directamente para poner a punto la invención, de tal manera que el titular de dichos conocimientos puede ser un coinventor;

e)
las circunstancias de acceso a los GBMR o los CT bastan para establecer la reivindicación de la titularidad o el derecho a solicitar una patente;

f)
la invención hace un uso inmediato del recurso genético, es decir, depende de las propiedades específicas de este recurso (en particular, las unidades funcionales de la herencia y el valor potencial o real que lo define como un recurso genético);

g)
los GBMR o los CT forman parte de la invención reivindicada;

h)
los GBMR o los CT han sido utilizados en el curso de investigaciones que han dado lugar a la invención y han sido fundamentales para realizarla;

i)
los GBMR o los CT han sido utilizados en el curso de investigaciones que han dado lugar a la invención, pero han tenido una participación secundaria a la hora de realizarla;

j)
los GBMR o los CT fueron un requisito necesario para realizar la invención;

k)
los GBMR o los CT se utilizaron para facilitar la realización de la invención; 

l)
los GBMR o los CT formaron parte del material necesario para realizar la invención;

m)
la investigación que ha dado lugar a la invención, la obtención de la invención en sí o el acto de presentación de la solicitud de patente entran dentro del ámbito de las obligaciones suscritas en virtud de la legislación nacional relativa a la biodiversidad u otra legislación en materia de acceso, o en el marco de un permiso, licencia, acuerdo o contrato específico de acceso;

n)
las actividades que han dado lugar a la invención, la obtención de la invención en sí o el acto de presentación de la solicitud de patente para la invención infringen los principios éticos y de equidad.

Opciones en materia de procedimiento 

La activación del procedimiento que crea la obligación de divulgación puede abarcar, en teoría:

a)
la presentación inicial de la solicitud (el requisito de documentación mínima);

b)
el plazo concreto tras la presentación de la solicitud;

c)
el examen de forma de la solicitud;

d)
el examen de fondo;

e)
antes de otorgar o ratificar la patente;

f)
durante los procedimientos de oposición a una patente o revocación de la misma (comprendidas las demandas de reconvención en los procedimientos de observancia);  o

g)
cuando se da validez al derecho de patente o se impone su cumplimiento.

(otro resumen se expone en el cuadro que figura más arriba)

C.
INCENTIVOS PARA LOS SOLICITANTES

 AUTONUM  
El tercer elemento de la invitación de la COP en el CDB se refiere a las opciones de incentivos para los solicitantes.  Entre los ‘incentivos’ debatidos se encuentran los incentivos jurídicos, económicos, sociales y morales.  Los posibles objetivos de los incentivos se establecieron de forma diversa a fin de promover:

· el cumplimiento de los requisitos de divulgación propiamente dichos, 

· los medios para garantizar el consentimiento fundamentado previo y la participación equitativa en los beneficios, 

· la conservación y la utilización sostenible de los recursos genéticos y la conservación de los conocimientos tradicionales,

· las innovaciones relacionadas con la conservación y utilización sostenible, y 

· la divulgación de nueva información al público.

 AUTONUM  
El Artículo 11 del CDB establece que cada “Parte Contratante, en la medida de lo posible y según proceda, adoptará medidas económica y socialmente idóneas que actúen como incentivos para la conservación y la utilización sostenible de los componentes de la
diversidad biológica”.  El marco de los incentivos tal vez pueda esclarecerse mediante las anteriores decisiones de la COP y la labor permanente del CDB en cuanto a los incentivos, tengan o no influencia directa en el presente examen.  La COP reconoció la importancia de los incentivos para lograr la conservación y utilización sostenible de los componentes de la biodiversidad, y admitió que la biodiversidad proporciona servicios globales a la humanidad que las relaciones económicas, los modelos y las políticas actuales no tienen en cuenta ni reconocen de forma adecuada  (Decisión V/15).  La Decisión VI/15 de la COP respalda una serie de principios y directrices prácticas para el diseño y la aplicación de los incentivos que, por ejemplo, aclaran los objetivos de los incentivos de la siguiente manera:  “en concordancia con la decisión V/15, el propósito de los incentivos es cambiar el comportamiento institucional e individual para alcanzar, en parte o en su totalidad, los siguientes objetivos del CDB:  la conservación de la biodiversidad, la utilización sostenible de los componentes de la biodiversidad y la participación justa y equitativa en los beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos”.

 AUTONUM  
Tal vez sea necesario distinguir los incentivos de las consecuencias o los resultados, como la mayor o menor utilización del sistema de patentes, o de factores externos positivos o negativos, que se definen como “consecuencias indirectas (de una actividad industrial o comercial) que afectan a otras partes sin que ello quede reflejado en el costo de los bienes o servicios de que se trata; el costo social o beneficio” (Oxford English Dictionary). 

 AUTONUM  
El Estudio del PNUMA/OMPI no representa las opiniones de la OMPI, sus Estados miembros o su Secretaría. Se menciona únicamente para brindar información básica, y examina los incentivos relacionados con la conservación, el valor añadido y la innovación, determina cuatro clases de incentivos según si la índole de los beneficios es material o no material, y si el objetivo del incentivo es individual o colectivo.
  Señala lo siguiente:

· los incentivos pueden ser en dinero o en especie, con condiciones (relacionadas con la investigación) o sin condiciones;

· los incentivos pueden ser de índole directa o indirecta. Pueden otorgarse en un único momento o durante un período de tiempo prolongado;

· los incentivos pueden ser proporcionados por organismos externos o por las propias comunidades locales.  La mejora de la situación de los innovadores debida al reconocimiento social puede o no relacionarse con una mayor participación en la adopción de decisiones en el seno de la sociedad; y

· los incentivos pueden centrarse en la potenciación de las comunidades locales para mejorar sus aptitudes de negociación y los conocimientos sobre la conservación de los recursos locales.  Otra posibilidad es que los incentivos tengan como meta directa la conservación.  Los incentivos orientados a la comunidad pueden conducir a acciones a nivel comunitario o incluso a título individual.

 AUTONUM  
Los comentarios y debates abarcan además tanto los incentivos ‘positivos’ como los ‘negativos’, y se refieren a las medidas que recompensan las acciones beneficiosas y las medidas que impiden las acciones perjudiciales, respectivamente.  En las contribuciones de los Estados miembros se debaten varios incentivos positivos y negativos.  En algunas contribuciones y en la labor del CDB se menciona el concepto de “incentivos dañinos’.  Esta expresión se refiere a las medidas que provocan el efecto opuesto al que pretenden fomentar.  Varios comentarios mencionan la posible creación de incentivos dañinos en el marco de la promoción de los objetivos del CDB en el sistema de patentes.  En el marco del CDB, la COP tomó nota de las propuestas relativas a incentivos dañinos que estipulan que un “incentivo dañino procede de políticas o prácticas que alientan, ya sea directa o indirectamente, usos de los recursos que llevan a la degradación y pérdida de la diversidad biológica.  La eliminación de dichas políticas o prácticas o la mitigación de sus efectos dañinos es, por tanto, un elemento importante en el fomento de la conservación y la utilización sostenible de la diversidad biológica”.

 AUTONUM  
Brasil señala
 que el CDB “no respalda las alegaciones sobre el ‘incentivo dañino’ que unos pocos países han tratado de utilizar para oponerse a la divulgación planteada en las propuestas iniciales”.  Añade que “el propio sistema de patentes actualmente en vigor no ha podido impedir que surgieran casos de apropiación indebida de recursos genéticos.  Los numerosos casos documentados de patentes discutibles o mal concedidas tal vez sugieran que los ‘incentivos dañinos’ pueden estar en juego en el sistema de patentes actual que debería modificarse.  A este respecto, Brasil considera que un requisito de divulgación del origen obligatorio universal sería una salvaguardia eficaz contra la apropiación indebida de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos, y debería por tanto considerarse como una medida encaminada a rectificar el “incentivo dañino” que es propio del sistema de patentes actual”.

 AUTONUM  
En la contribución de Belice se hace hincapié en los incentivos positivos y negativos.   Por ejemplo, propone prever reducciones de tasas en las oficinas nacionales de patentes y también en el marco del sistema del PCT “con el fin de alentar a los solicitantes a que divulguen el origen del material genético contenido en sus invenciones”.  No obstante, Belice considera que también el incentivo más eficaz para los solicitantes es el “incentivo negativo invocado mediante la amenaza de revocación de una patente ya concedida por razones de no divulgación o divulgación engañosa de la fuente o del origen del material genético contenido en la descripción”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América señalaron que “las patentes constituyen un incentivo importante para la innovación” y “un incentivo para divulgar nueva información útil y no evidente al público”.  Consideran que “los nuevos requisitos de divulgación suprimirían este incentivo haciendo que resulte más difícil para los solicitantes obtener una patente e introduciendo cierta incertidumbre en la tramitación de las patentes”.

 AUTONUM  
En la contribución del Brasil se destacan los efectos jurídicos del incumplimiento del nuevo requisito propuesto, a saber:

“El requisito propuesto de divulgación del origen tendrá componentes y repercusiones tanto de forma como de fondo.  La naturaleza del efecto jurídico de la divulgación insuficiente o errónea o de la no divulgación del origen y de las pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la participación justa y equitativa en los beneficios dependerá de si se trata de un componente de forma o de fondo de la divulgación y si se trata de la etapa previa o posterior a la concesión de la patente.  En este contexto, cuando se descubre que la divulgación es insuficiente o engañosa o que no ha habido divulgación antes de examinar o de conceder la patente, el efecto jurídico podría ser que la solicitud deje de tramitarse hasta que se presenten las declaraciones y pruebas necesarias para la divulgación.  Al mismo tiempo podrían aplicarse sanciones y fijarse plazos para la presentación de las declaraciones y pruebas pertinentes, sin lo cual se consideraría que la solicitud ha sido retirada.  En esencia, la divulgación insuficiente o errónea o la falta de divulgación de la fuente y del país de origen de los recursos biológicos y/o los conocimientos tradicionales así como la no presentación de pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la participación justa y equitativa en los beneficios podrían justificar la no tramitación de la solicitud.”

“Si la divulgación insuficiente o errónea o la falta de divulgación de la fuente y del país de origen se descubre después de la concesión de patente, el efecto jurídico podría ser:

· la revocación de la patente si se determina que la divulgación propiamente dicha habría dado lugar a la denegación de la concesión de la patente ya sea por razones de falta de novedad debido a la existencia del estado de la técnica o bien para proteger el orden público o la moralidad, o incluso si hay una intención fraudulenta de divulgar de forma insuficiente o engañosa, o de no divulgar.  Además de la revocación, podrán imponerse sanciones penales y/o administrativas, por ejemplo, si la divulgación insuficiente o engañosa, o la falta de divulgación equivalen a una representación falsa;

· la cesión completa o parcial de los derechos sobre una invención si la divulgación total ha demostrado que otra persona u otra comunidad u organismo gubernamental es el inventor o parcialmente el inventor, o tiene derecho a todo o a una parte de la invención reivindicada; y

· la limitación del alcance de las reivindicaciones si partes de estas reivindicaciones se han visto afectadas debido a la falta de novedad o a la intención fraudulenta, o si la divulgación completa ha dado lugar a la no admisión de esas partes de las reivindicaciones.”

“Del mismo modo, si la no presentación de pruebas del consentimiento fundamentado previo se descubre después de concedida la patente, el efecto jurídico podría ser:

· la revocación de la patente.  Además de la revocación, podrían también imponerse sanciones penales y/o administrativas fuera del sistema de patentes, en particular para garantizar una compensación adecuada si se descubre que no se ha obtenido el consentimiento fundamentado previo;

· asimismo podrían imponerse sanciones penales y/o civiles, incluida la posibilidad de una indemnización punitiva también fuera del sistema de patentes, si se determina que el titular de la patente en realidad obtuvo el consentimiento fundamentado previo pero no presentó las pruebas en la solicitud.

Por otro lado, también podrían aplicarse sanciones en caso de no presentación de la prueba de una participación justa y equitativa en los beneficios.  Éstas se elaborarán en una etapa ulterior.  Si bien se puede dejar cierta libertad de acción en cuanto al efecto jurídico resultante de cada infracción, cada Estado tendrá sin embargo la obligación de garantizar que el efecto de la divulgación insuficiente o errónea o de la falta de divulgación y/o la no presentación de pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la participación justa y equitativa en los beneficios sea eficaz como medio de disuasión, de compensación y de equidad.”

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América sugieren por el contrario que “no debería haber efecto jurídico ya que el statu quo otorga preferencia a un requisito de divulgación nuevo”.

 AUTONUM  
La CE y sus Estados Miembros comentan que “el suministro de información incorrecta o incompleta debe traducirse en sanciones bien fundadas y viables.  Si se tienen pruebas de que el solicitante ha divulgado información incorrecta o incompleta, deben imponerse al solicitante o titular de la patente sanciones eficaces, proporcionadas y disuasivas fuera del ámbito del derecho de patentes.  Si durante la tramitación de la solicitud, el solicitante suministra información complementaria, dicha información no debe incidir en la continuación de dichos trámites.  En aras de la seguridad jurídica, la presentación de información incorrecta o incompleta no debe incidir en la validez de la patente concedida ni en el hecho de que dicha patente se haga valer frente a todo infractor de la misma.  Incumbe a cada Estado contratante determinar el carácter y el alcance de dichas sanciones, de conformidad con las prácticas jurídicas del país de que se trate y en cumplimiento de los principios generales del derecho.  Los medios para estipular dichas sanciones podrían ser objeto de examen tanto en el marco de la OMPI como en otras instancias internacionales”.

 AUTONUM  
Colombia considera que el principal incentivo para la divulgación oportuna es que “no se conceda la patente si no se cumple este requisito.  Incluso en el caso en que se conceda la patente, sería probablemente invalidada”.  Otro incentivo sería la tramitación más rápida de la solicitud.  Además “el solicitante tiene seguridad jurídica respecto de su patente dado que la solicitud de patente será mucho más clara y exacta, y por consiguiente también lo será la materia amparada por el derecho del solicitante”.  Colombia indica que el reconocimiento se daría al “trabajo legal realizado y al que beneficie a la naturaleza, con mecanismos que permitan al solicitante y/o titular tener la posibilidad de promover su invención destacando que respeta la biodiversidad”.  En el caso en que un solicitante o titular de la patente ha “utilizado ilícitamente recursos genéticos de una parte, sin satisfacer los requisitos del Artículo 15 del CDB, con objeto de legalizar la utilización en los países que son parte en el CDB, cada parte establecerá mecanismos de compensación como los siguientes:  a) el solicitante debe pagar regalías desde la fecha en que se presentó la solicitud de patente para la utilización de invenciones derivadas de dichos recursos genéticos;  y b) el solicitante reconocerá la utilización de los recursos genéticos y el lugar de origen en la descripción de la solicitud de patente y/o en la etiqueta del producto reivindicado en dicha solicitud y/o patente con fines de comercialización.

 AUTONUM  
Según el punto de vista de Suiza, las sanciones actualmente previstas en el marco del PCT y del PLT deberán aplicarse a la no divulgación o la divulgación engañosa de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente.  En consecuencia, si la legislación nacional aplicable por la oficina designada exige la declaración de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, en la Regla 51bis.3.a) del Reglamento del PCT se exige a la oficina designada que invite al solicitante, al comienzo de la fase nacional, a cumplir con el requisito de divulgación dentro de un plazo que no deberá ser inferior a dos meses contados desde la fecha de la invitación.  Si el solicitante de la patente no cumple con esta invitación en el plazo previsto, la oficina designada podrá rechazar la solicitud o considerar que ésta ha sido retirada a causa de ese incumplimiento.  No obstante, si el solicitante presenta junto con la solicitud internacional o más tarde, durante la fase internacional, la declaración con el texto estándar relativo a la declaración de la fuente (véase la propuesta de Suiza de incluir el nuevo inciso vi) de la Regla 4.17), la oficina designada deberá aceptar esta declaración y no podrá solicitar ningún otro documento o prueba en relación con la fuente declarada, a menos que tenga dudas razonables sobre la veracidad de la declaración referida.  Además, si después de la concesión de una patente se descubre que el solicitante no divulgó la fuente o presentó información falsa, dicho incumplimiento del requisito de divulgación no podrá ser motivo de revocación o invalidación de la patente concedida, salvo en caso de intención fraudulenta (Artículo 10 del PLT).  No obstante, pueden imponerse otras sanciones previstas en la legislación nacional, en particular sanciones penales tales como multas.

Incentivos basados en la cooperación

 AUTONUM  
Japón informa que, sobre la base de la cooperación en lo relativo al CDB con otros países y diversos proyectos científicos y comerciales, ha llegado a la siguiente conclusión: “las empresas tienen un sentido de la responsabilidad y comparten de forma justa y equitativa con los proveedores de los recursos genéticos los beneficios derivados de esos recursos.  Además, las empresas están dispuestas a promover y a emprender proyectos de investigación basados en recursos genéticos con los proveedores de esos recursos, con los cuales han fijado condiciones para la puesta en ejecución adecuada de contratos basados en la comprensión mutua y la confianza … al progresar continuamente en la aplicación de estos enfoques se contribuirá a materializar el acceso a los recursos genéticos y la participación justa y equitativa en los beneficios derivados de los mismos conforme al espíritu del CDB”.  

Posibles incentivos desventajosos o dañinos

 AUTONUM  
Japón manifiesta que “son importantes los riesgos que asume y los altos costos que enfrenta la industria.  Esto se produce particularmente en los sectores donde se exigen gastos monetarios sustanciales y actividades de I+D a largo plazo para poder obtener beneficios;  por consiguiente, si se adoptan reglamentos rígidos para poder aprovechar los recursos genéticos y si aumentan los costos debido al empleo de procedimientos impredecibles, el sector industrial dudará en utilizar los recursos genéticos.  Como resultado de ello, serán pocos los beneficios que se podrán compartir con los proveedores de esos recursos”.  Japón indica además que “si la divulgación de la fuente/el país de origen de los recursos genéticos en una solicitud de patente se convierte en una obligación, se complica la tarea de los solicitantes de una patente para una invención basada en recursos genéticos porque corren además el riesgo de que se invalide la patente debido únicamente a que no se han satisfecho los requisitos de divulgación.  En los casos en los que el solicitante no pueda especificar inmediatamente la fuente/el país de origen de un recurso genético (por ejemplo, una empresa que haya comprado directamente el recurso a un distribuidor de recursos genéticos, o investigadores que hayan intercambiado recursos genéticos mediante una red de investigadores), el solicitante tendría que averiguar directamente la fuente/el país de origen de los recursos genéticos.  Esa carga suplementaria podría llegar a disuadir a los inventores de realizar investigaciones para llevar a cabo invenciones basadas en recursos genéticos debido a los altos costos que ello supone, o disuadirlos de solicitar una patente para dichas invenciones.  Como resultado de ello, se utilizarían cada vez menos recursos genéticos y por ende, no mejorarían el acceso a los recursos genéticos y la participación justa y equitativa en los beneficios”.

 AUTONUM  
Japón añade
 que “cuando pruebas del consentimiento fundamentado previo o de la participación justa y equitativa en los beneficios han de incluirse en la solicitud de patente, los contratos pueden considerarse como posibles pruebas.  Un contrato contiene por lo general mucha información, como secretos comerciales, que el solicitante no desea que otros conozcan.  Si el contenido de un contrato ha de exponerse en una solicitud de patente, ello no sólo conducirá simplemente a aumentar la carga de trabajo sino que supone también el riesgo de divulgar importantes secretos comerciales.  Por consiguiente, al final el incentivo para realizar actividades de investigación y desarrollo utilizando recursos genéticos se reduce mucho”.

 AUTONUM  
Australia comenta que “si no se toman en cuenta estos parámetros de gran alcance (véase el párrafo 118 antes mencionado) en relación con los regímenes de divulgación propuestos, ello podría tener consecuencias imprevistas que frenarían la investigación y la innovación y podrían menoscabar los objetivos de un régimen de divulgación aplicable a las patentes.  Por ejemplo, la invalidación o la no concesión de los derechos de patente podría impedir directamente la participación en los beneficios, pues sin los beneficios que pueden derivarse de derechos de patente sólidos, las ganancias para los eventuales proveedores de acceso se reducirían espectacularmente o serían nulas.  Del mismo modo, sin derechos de patente válidos, los individuos pueden seguir comercializando su propiedad intelectual sin tener la obligación de divulgar su invención al público o de compartir los beneficios, a menos que exista un régimen subyacente que garantice la participación en los beneficios”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América comentan que “los nuevos requisitos de divulgación aplicables a las patentes añadirían nuevas incertidumbres al sistema de patentes.  En particular, si las sanciones por incumplimiento contemplan la invalidación de la patente, se crearía una ‘nube’ de incertidumbres sobre el derecho de la patente abriendo una nueva vía para los litigios y otras dudas que debilitarían el papel del sistema de patentes en el fomento de las innovaciones y el desarrollo tecnológico, lo que tendría efectos negativos en los incentivos de desarrollo económico que las patentes proporcionan.  Estas incertidumbres probablemente socavarían además toda posible participación en los beneficios”.

 AUTONUM  
Teniendo presente los objetivos del CDB, una concepción más amplia de los incentivos podría abarcar el examen de cómo el sistema de P.I. contribuye a los objetivos de conservación, utilización sostenible y participación equitativa en los beneficios de forma integrada.  Por ejemplo, en un estudio independiente encargado por el PNUMA y la OMPI se observó que “está claro que al aumento de la erosión de la biodiversidad y los conocimientos tradicionales conexos no logrará detenerlo la documentación.  Esto es especialmente cierto para los recursos genéticos, que evolucionan paralelamente a la sociedad humana durante largos períodos de tiempo. La conservación in situ de la naturaleza, así como la agrobiodiversidad se han convertido de repente en sumamente importantes.  Ante la falta de variedad de incentivos, no es probable que se produzcan.  Considera que la P.I. brinda un medio destacado para fortalecer la diversidad de incentivos que necesitan las comunidades locales para conservar sus recursos genéticos y conocimientos tradicionales conexos.  De hecho, la P.I. también puede proporcionar incentivos para aumentar esta base de conocimientos y recursos.  La red Honey Bee ha documentado muchos ejemplos de variedades vegetales desarrolladas por agricultores locales utilizando métodos y sistemas de conocimientos tradicionales.  Debido a la inexistencia de mecanismos adecuados para brindar protección a estas actividades, todavía no hay incentivos apropiados que alienten a más personas a continuar trabajando en estas innovaciones.  La prueba fundamental de cualquier sistema de incentivos es si puede cultivar y aumentar el espíritu de experimentación, exploración y distribución, que ha sido patente en las comunidades tradicionales a lo largo de los años.  Es necesario encontrar la forma de garantizar que el valioso sistema de muchas de esas comunidades no se convierta en un motivo para que sigan siendo pobres y que, a la larga, debilite su base de conocimientos y recursos que es de importancia vital”.

 AUTONUM  
El CIEL señala que crear “más incentivos jurídicos, económicos, sociales y morales en el marco del CDB a fin de cumplir con los requisitos de divulgación, y determinar cómo estos incentivos se relacionan con el marco más amplio establecido por el  Artículo 11 del CDB, son cuestiones que, sin lugar a dudas, el CDB está mejor preparado para tratar.  En este sentido [WIPO/GR/IP/05/01] distingue de forma adecuada los incentivos que pueden desarrollarse en el marco del CDB de las consecuencias o resultados del incumplimiento de los requisitos de divulgación que deberían incluirse en las normas internacionales en materia de patentes.
  [WIPO/GR/IP/05/01] considera con razón que el debate de los incentivos debe abarcar el examen de la forma en que el sistema de propiedad intelectual debe contribuir a alcanzar los objetivos de conservación, utilización sostenible y participación equitativa en los beneficios.
  No obstante [WIPO/GR/IP/05/01] no destaca la necesidad de avanzar en la incorporación de los requisitos de divulgación en las normas internacionales de propiedad intelectual aplicando sanciones importantes al incumplimiento para así garantizar que el sistema de propiedad intelectual no sea utilizado indebidamente para favorecer el comportamiento injusto.  En efecto, debería hacerse hincapié en las diversas consecuencias que tendría el no proporcionar los requisitos necesarios, incluida la pérdida o revocación, la transferencia, y la limitación de los derechos de patente, al tiempo que se destaca la posible utilización de los derechos de propiedad intelectual en sí mismos como un incentivo para la conservación de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, como se menciona en el párrafo 128 de [WIPO/GR/IP/05/01], se trata de una cuestión que claramente excede el alcance de la solicitud del CDB y, por tanto, de la respuesta de la OMPI a esa solicitud”.

 AUTONUM  
La IFPMA comenta que “la industria farmacéutica invierte mucho en investigación y desarrollo en su empeño por suministrar nuevos medicamentos al mercado.  Para recuperar estos costos, la industria necesita tener la seguridad jurídica de que sus patentes son válidas y de obligado cumplimiento.  Requisitos de divulgación demasiado amplios tendrían consecuencias adversas en las inversiones para el desarrollo de nuevos productos, en la investigación necesaria para ese desarrollo y, a raíz de ello, en la innovación permanente.   Esto es igualmente cierto para aquellos productos que podrían, de otro modo, elaborarse mediante la utilización de recursos genéticos o conocimientos tradicionales adquiridos de forma lícita.  Los requisitos de divulgación propuestos tampoco contribuyen mucho a cumplir los objetivos de acceso y participación en los beneficios del CDB.  Como se mencionó antes, la utilización de recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales relacionados con recursos genéticos no siempre conduce al desarrollo de una invención patentable.  Por otro lado, la apropiación indebida real de GBMR o CT podría seguir adelante por parte de quienes deciden no utilizar el procedimiento público de presentar una solicitud de patente.  Los requisitos de divulgación pueden constituir un incentivo dañino que haga que se mantenga en secreto la utilización de los GBMR o CT, privando así al público de la innovación.  Otra posibilidad es que la invalidación de la patente sobre la base de la inexistencia de divulgación pondría la invención a disposición del público, y terceros podrían utilizar la invención sin necesidad de brindar participación en los beneficios.  Asimismo existe la posibilidad de que los GBMR o CT se utilicen sin obtener antes la protección de la propiedad intelectual, lo cual tampoco alentaría la participación en los beneficios”.  En los comentarios se propone añadir a la lista de incentivos desventajosos o dañinos los que desalientan las inversiones necesarias en investigación y desarrollo de nuevos productos, frenando de este modo las innovaciones”.

Resumen de los incentivos

Naturaleza de los incentivos: jurídico, económico, social y moral.

Conducta que pueden alentar los incentivos:

‑
conservación y utilización sostenible de los recursos genéticos, y conservación de los conocimientos tradicionales

‑
participación equitativa en los beneficios

‑
obtención del consentimiento fundamentado previo

‑
confianza en una base equitativa para compartir los CT o los GBMR

‑
mayor cooperación y asociación con los custodios de los CT y los GBMR

‑
innovación en relación con la conservación y utilización sostenible, y modelos de innovación locales y tradicionales

‑
cumplimiento de la legislación o las obligaciones contractuales del país de origen 

‑
conformidad con las directrices u otras normas

‑
divulgación de nueva información al público.

Incentivos positivos:

‑
los beneficios que obtiene el solicitante de la mayor seguridad jurídica en lo que atañe a la legitimidad de la solicitud y la patente concedida

‑
mejores y menos onerosos medios para una mayor cooperación y acceso 

‑
mejor base para negociar con la tecnología patentada

‑
menores tasas

‑
reconocimiento de que la invención respeta la biodiversidad 

‑
beneficios derivados de una imagen pública positiva de la utilización de los GBMR o CT 

Incentivos negativos:


‑
multas, penas de prisión o sanciones penales por declaraciones falsas


‑
denegación o invalidación de la patente, o incapacidad de hacer respetar los derechos de patente


‑
transferencia total o parcial de la titularidad de la patente


‑
la utilización inicial por parte del solicitante de los GBMR o CT infringe los derechos de patente una vez que ha sido transferida la titularidad

Incentivos ‘dañinos’ o desventajosos

Varios participantes en el debate de política sugirieron los siguientes:


‑
desalentar la utilización sostenible de los recursos genéticos


‑
invalidación que conduce a la utilización más extendida de la invención por terceros sin la participación equitativa en los beneficios del proveedor


‑
costo de la imprevisibilidad o incertidumbre jurídica


‑
divulgación del origen exacto perjudicial para la conservación de especies que si bien son poco comunes son muy valiosas


‑
divulgación de conocimientos tradicionales secretos o sagrados que está limitada por el derecho consuetudinario o por su carácter confidencial

‑
la inexistencia de un requisito de divulgación del origen universal obligatorio constituye un incentivo dañino que promueve la apropiación indebida en el marco del sistema de patentes

‑
el desaliento de las innovaciones, la utilización del sistema de patentes y la publicación de invenciones nuevas, útil y no evidentes (que propician el uso de los secretos comerciales), y representan un incentivo dañino para la participación en los beneficios.

D.
REPERCUSIONES EN LOS TRATADOS DE LA OMPI 

 AUTONUM  
El elemento d) de la invitación del CDB se refiere a “la determinación de las repercusiones para el funcionamiento de la obligación de divulgación en los diferentes tratados administrados por la OMPI”.  Entre los tratados administrados por la OMPI que pueden guardar relación con estas medidas cabe citar: el Convenio de París, el PLT, y el Tratado de Cooperación en materia de Patentes.  En el Estudio técnico (Sección VII) se exponen algunas disposiciones sobre esta cuestión; y se mencionan disposiciones pertinentes del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, aunque no corresponde a la OMPI interpretar este acuerdo.  Entre las actuales propuestas relacionadas con los tratados planteadas en la OMPI que tienen relación directa con el presente examen se encuentran las negociaciones sobre el proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo de Patentes (SPLT) y la propuesta de Suiza de modificar el Reglamento del PCT;  en la Parte II antes expuesta se dan detalles sobre estas propuestas.  Al preparar la concertación del PLT se abordó también la cuestión de los requisitos de divulgación específicos.

 AUTONUM  
Al considerar las repercusiones en los tratados de toda divulgación u otras medidas jurídicas relacionadas con el acceso y la participación en los beneficios se plantea la cuestión de si las medidas son de carácter ‘formal’ o ‘sustantivo’.  Esto afecta al PLT y al PCT ya que su objetivo es reglamentar únicamente los aspectos formales.  El debate sobre este asunto que figura en el Estudio técnico se resume brevemente aquí:

 AUTONUM  
Las solicitudes de patente contienen una combinación de información técnica, jurídica y administrativa.  En virtud de la legislación nacional y regional en materia de patentes y de la legislación conexa (y de conformidad con las normas internacionales reconocidas) sólo se exige, por regla general, que quienes solicitan una patente aporten información en cuatro esferas generales:


a)
información que permita a un experto en la materia realizar la invención reivindicada y, en algunas legislaciones, la divulgación de la mejor manera de realizar la invención que conozca el inventor en la fecha pertinente
.  En el caso de las invenciones relacionadas con un nuevo microorganismo, la obligación de divulgación puede implicar además el depósito del microorganismo;


b)
información que defina la materia para la que se solicita protección (la reivindicación o reivindicaciones);


c)
otra información relacionada con la determinación de la novedad, la actividad inventiva o no evidencia y la susceptibilidad de aplicación industrial o utilidad de la invención reivindicada, incluidos los informes de búsqueda y el estado de la técnica conocido;
 


d)
información administrativa o bibliográfica pertinente al derecho de patente reivindicado, como el nombre del inventor, la dirección para la correspondencia y la información sobre los documentos de prioridad, etc.

 AUTONUM  
Estos requisitos se califican, por lo general, como “formales” o “sustantivos” y existe una distinción en los sistemas del PCT y del PLT entre el derecho sustantivo de patentes y los requisitos relativos a “la forma o los contenidos” de una solicitud.  Se trata de una distinción importante en el contexto del debate en curso, que no siempre se articula claramente.  Una referencia a los “requisitos formales” puede aplicarse a la necesidad de divulgar información (como los nombres del inventor o los inventores y las respectivas direcciones) o la necesidad de presentar determinados documentos (como los documentos de prioridad – a saber, copias y traducciones de solicitudes de patente extranjeras que constituyen la base de una reivindicación de prioridad);  los “requisitos formales” pueden referirse asimismo al formato físico (configuración de la página, tamaño del papel, etc.).  Los “requisitos sustantivos” se refieren, por lo general, al carácter real de la invención y, como tal, sirven para determinar si cumple las normas establecidas a los fines de la patentabilidad (el derecho “sustantivo” puede ser pertinente también para determinar cuestiones como la paternidad de la invención, el derecho de solicitar una patente o de que se conceda una patente, y otros intereses en un derecho de patente, distintos de las cualidades de la invención como tal).  La distinción entre los requisitos sustantivos y formales suele considerarse en relación con las consecuencias del incumplimiento (en particular, el incumplimiento de requisitos sustantivos como la novedad entraña la anulación de la patente);  ahora bien, el incumplimiento de ciertos requisitos formales puede resultar funesto para una solicitud de patente, especialmente si no se rectifica a tiempo.

 AUTONUM  
Por consiguiente, la obligación que tiene el solicitante de suministrar información puede contemplarse en función de dos aspectos:  el cumplimiento de los requisitos formales y el cumplimiento de los requisitos sustantivos.  Por ejemplo, cuando se exige que en la solicitud de patente se identifique al inventor o a los inventores, esto puede considerarse como un requisito formal (en el sentido de que, por lo general, no se aceptará una solicitud si no se menciona al inventor que la reivindica), pero determinar la identidad del inventor supone además un dictamen jurídico sustantivo, e incluso constituye la base de la concesión del derecho de patente.  Que los datos del inventor sean incorrectos o estén incompletos puede ocasionar la transferencia o la invalidación del derecho de patente.  De modo análogo, constituye también un requisito formal que una solicitud de patente deba incluir una descripción de la invención, pero para que esa solicitud de patente sea aceptada (o para que la patente concedida sea válida), la descripción debe cumplir determinadas normas sustantivas.

 AUTONUM  
Las normas internacionales que se aplican al sistema de patentes tienen relación tanto con los aspectos formales como con los aspectos sustantivos de los requisitos que debe cumplir el solicitante.  Esta distinción puede ilustrarse haciendo referencia a los requisitos definidos en relación con las solicitudes de que la administración de patentes debe establecer una fecha de presentación al recibir la solicitud.  Estos requisitos son considerados “formalidades” y no requisitos sustantivos.  Por ejemplo, es obligatorio por lo general que se presente una descripción clara de la invención antes de asignar una fecha de presentación a la solicitud de patente;  en esta fase no se emite ninguna opinión sobre el contenido sustantivo de la descripción;  ahora bien se acepta la tramitación de la solicitud ya que cumple con el requisito formal si simplemente se ha presentado la descripción.  Posteriormente, se examinarán las solicitudes de patente para determinar si cumplen con los requisitos sustantivos, como el requisito de que la invención reivindicada sea una novedad, entrañe una actividad inventiva (no sea evidente) y sea susceptible de aplicación industrial,
 y el requisito de que la descripción sea suficiente y sirva de base a la reivindicación.  En esta fase, la descripción puede examinarse en el marco del cumplimiento sustantivo de los requisitos jurídicos, en contraposición al cumplimiento formal. 

 AUTONUM  
Por ejemplo, en lo concerniente a las descripciones, en el Artículo 5.1)a) del PLT se define como requisito formal “una parte que, a primera vista, parezca constituir una descripción”, como uno de los elementos que integran una solicitud que basta para establecer la fecha de presentación.  En el Artículo 3.2) del PCT se dispone, de forma análoga, que una solicitud internacional deberá contener una descripción, entre otros elementos necesarios para establecer una fecha de presentación, pero establece además un requisito sustantivo que deberá cumplir la descripción, y dice que ésta “deberá divulgar la invención de una manera suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la materia” (Artículo 5).  Este requisito sustantivo se ve reflejado en el Artículo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, que dispone que los Miembros de la OMC “exigirán al solicitante de una patente que divulgue la invención de manera suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invención…”  Algunas normas internacionales son más facultativas que obligatorias, es decir, que aclaran cuáles son los requisitos que pueden imponerse a una solicitud de patente.  Así pues, el Acuerdo sobre los ADPIC señala que los Miembros de la OMC “podrán exigir que el solicitante indique la mejor manera de llevar a efecto la invención que conozca el inventor”, estableciendo, de hecho otro requisito opcional que pueda imponerse a una solicitud de patente.  En la Regla 5.1)v) del Reglamento del PCT se establece que la descripción deberá:  “indicar, por lo menos, la mejor manera prevista por el solicitante de realizar la invención reivindicada;  la indicación deberá hacerse mediante ejemplos cuando resulte adecuado, y con referencias a los dibujos, si los hubiera;  cuando la legislación nacional del Estado designado no exija la descripción de la mejor manera de realizar la invención y acepte la descripción de cualquier forma de realizarla (tanto si es la mejor manera prevista como si no lo es), el hecho de no describir la mejor manera prevista no tendrá efecto en ese Estado”.

Disposiciones de los Tratados de la OMPI

Convenio de París

 AUTONUM  
En el Convenio de París se estipulan determinados principios fundamentales que se aplican a las legislaciones nacionales de patentes.  Por ejemplo, el Artículo 2 tiene el efecto de aplicar el principio del trato nacional al derecho de patentes:

“Los nacionales de cada uno de los países de la Unión [de París] gozarán en todos los demás países de la Unión, en lo que se refiere a la protección de la propiedad industrial, de las ventajas que las leyes respectivas concedan actualmente o en el futuro a sus nacionales, todo ello sin perjuicio de los derechos especialmente previstos para el presente Convenio.  En consecuencia, aquéllos tendrán la misma protección que éstos y el mismo recurso legal contra cualquier ataque a sus derechos, siempre y cuando cumplan las condiciones y formalidades impuestas a los nacionales.” 

Esto significa que el requisito de divulgación no debería aplicarse más ventajosamente a los nacionales de un país que soliciten patentes o sean titulares de derechos de patente, en comparación con los nacionales de otros países.

 AUTONUM  
El Artículo 4bis del Convenio de París prevé que las patentes obtenidas para la misma invención en distintos países serán independientes “de manera absoluta”, es decir, independientes “desde el punto de vista de las causas de nulidad y caducidad”.  En el Artículo 4ter se establece el derecho del inventor “de ser mencionado como tal en la patente”, un mecanismo de divulgación que puede resultar pertinente para el presente estudio.

 AUTONUM  
En el Artículo 4quater se exige que no se incluya como motivo de denegación o invalidación de una patente “el motivo de que la venta del producto patentado u obtenido por un procedimiento patentado esté sometida a restricciones o limitaciones resultantes de la legislación nacional”.  Por ejemplo, no deberá ser motivo de denegación el hecho de que una tecnología en particular no haya sido aprobada para su uso.  En este principio se expresa la diferencia existente entre la autorización a comercializar un producto y la determinación de la validez de la patente relativa al producto, diferencia que puede servir de base para algunos requisitos de divulgación que creen en la práctica nuevos motivos, desde el punto de vista del derecho sustantivo, para determinar la validez de una patente.  

Tratado sobre el Derecho de Patentes 

 AUTONUM  
En el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT) se establecen normas para las formalidades y procedimientos con respecto a las solicitudes nacionales (regionales) de patentes presentadas ante las oficinas nacionales (regionales), así como para las solicitudes internacionales en virtud del PCT una vez que entran en la denominada “fase nacional”.  El PLT “no establece un procedimiento totalmente uniforme para todas las Partes Contratantes, pero supone una garantía para los solicitantes y titulares en cuanto a que, por ejemplo, la solicitud que cumpla el mayor número de requisitos en virtud del Tratado y el Reglamento también cumplirá los requisitos aplicados por cualquier Parte Contratante”.
  El Artículo 2.2), denominado “Libertad de regulación del derecho sustantivo de patentes”, prevé que “[nada] de lo dispuesto en el presente Tratado o el Reglamento tiene el propósito de ser interpretado como una limitación de la libertad de una Parte Contratante para establecer los requisitos de derecho sustantivo aplicable que desee relativo a las patentes”.  

 AUTONUM  
No obstante, el PLT contiene varias disposiciones que pueden ser pertinentes para los aspectos de forma o de procedimiento de los requisitos de divulgación.  Por ejemplo, en el caso del establecimiento de la fecha de presentación de la solicitud.  En el Artículo 5.1), titulado “Elementos de la solicitud”, se exige otorgar una fecha de presentación al solicitante en caso que haya presentado en la oficina de patentes:  “i)  una indicación expresa o implícita de que los elementos están destinados a constituir una solicitud;  ii)  indicaciones que permitan establecer la identidad del solicitante o que permitan que la oficina establezca contacto con el mismo;  iii)  una parte que, a primera vista, parezca constituir una descripción”.  Por ejemplo, las reivindicaciones de patente, que son fundamentalmente importantes para la validez y para los efectos jurídicos de los derechos de patente, no tienen por qué presentarse en primera instancia para que se otorgue una fecha de presentación a la solicitud de patente.  Igualmente, no es necesario proporcionar en el momento de la presentación de la solicitud la identidad del inventor, cuya divulgación podrá exigirse.

 AUTONUM  
Aunque se trata fundamentalmente de una cuestión relativa a las formalidades de la presentación, puede tener consecuencias importantes para algunos requisitos de divulgación.  Por ejemplo, al examinar los requisitos de divulgación se ha observado un requisito o formalidad importante que parece que conlleva que no se otorgue una fecha de presentación a una solicitud que ya se ha presentado acompañada de las pruebas del cumplimento de la legislación de acceso a los GBMR/CT:  “las solicitudes que no estén acompañadas de dichos documentos [documentos oficiales de los países proveedores en los que se prueben esos recursos genéticos y conocimientos tradicionales conexos] se devolverán automáticamente a los solicitantes para que vuelvan a presentarlas acompañadas de los documentos pertinentes”.
  Mediante este planteamiento se sugiere que no se recibirá la solicitud y no se le otorgará una fecha de presentación si no va acompañada de documentos detallados en los que se pruebe que los conocimientos tradicionales o recursos genéticos que tengan alguna relación con dicha solicitud han sido obtenidos legítimamente.  Dicho requisito se opondría a las disposiciones como las del PLT que establecen normas para garantizar la fecha de presentación.  En la práctica, también resulta difícil determinar si podría ser pertinente una declaración de los GBMR/CT sin que se reivindique la invención patentada (suponiendo que debe establecerse cierta forma de relación entre los GBMR/CT y la invención reivindicada a la que debe aplicarse el requisito de divulgación) y no obstante puede aceptarse inicialmente una solicitud sin que se presente ninguna reivindicación:  las reivindicaciones forman el elemento fundamental de la interpretación del alcance objetivo de la invención. 

 AUTONUM  
Como se ha observado anteriormente, el PLT también dispone la forma y el contenido de las solicitudes de patente, de manera que estén en concordancia con los requisitos del PCT.  En el documento SCP/6/5 de la OMPI se da cuenta detallada de la relación existente entre el PLT y el PCT.  En las notas explicativas del PLT
 se comenta que el Artículo 6.1 del PLT aplica a las solicitudes nacionales y regionales los requisitos relativos a la forma o al contenido de las solicitudes internacionales en virtud del PCT.  La redacción de esta disposición se basa en la del Artículo 27.1) del PCT.  Se sobreentiende que la expresión “forma o contenido de las solicitudes” se interpreta de la misma manera que la expresión que figura en ese artículo.  En las notas de ese artículo que figuran en [las actas de la Conferencia Diplomática pertinente] se ofrece la siguiente explicación: 

“Las palabras forma o contenido se utilizan simplemente para poner de relieve algo que se cae por su propio peso, a saber, que no se alude a requisitos de disposiciones sustantivas del derecho de patentes (criterios de patentabilidad, etc.).”

 AUTONUM  
En las notas explicativas se ofrecen ejemplos como los siguientes:  “El requisito, permitido en el Artículo 29.2 del Acuerdo sobre los ADPIC, de que el solicitante de una patente debe facilitar información relativa a sus solicitudes y concesiones de patentes en el extranjero, no es un requisito en cuanto a la “forma o al contenido de una solicitud” a los efectos de esta disposición.  De igual modo, tampoco son requisitos en cuanto a la “forma o al contenido de una solicitud” a los efectos de esta disposición, los requisitos respecto de la obligación de divulgar la indicación de si una solicitud fue preparada con la ayuda de una empresa de comercialización de invenciones y, en caso afirmativo, el nombre y dirección de esa empresa, y los requisitos relativos a la divulgación de los resultados de la búsqueda sobre solicitudes de patentes conexas.  Además, en los requisitos en cuanto a la “forma o al contenido de una solicitud” no se incluye ningún requisito relativo a inversiones extranjeras, concesiones públicas o contratos públicos en virtud de las legislaciones nacionales y acuerdos bilaterales y multilaterales”.
 

 AUTONUM  
Dado que “en la práctica, los diferentes Estados contratantes tienen opiniones distintas”
 sobre las diferencias existentes entre los requisitos sustantivos y los requisitos de forma y contenido, existe cierto grado de inseguridad y ambigüedad a la hora de efectuar esa distinción.  No obstante, como esta distinción no se menciona en el contexto del PCT, se considera inadecuado definir estrictamente en el PLT una cuestión que se ha dejado voluntariamente sin resolver en ese otro contexto.
  Igualmente, en el marco del PLT no se prescribe la naturaleza de las normas sustantivas.  Existen dos esferas generales del derecho sustantivo que están directamente relacionadas con la concesión de patentes:  las condiciones necesarias que debe satisfacer la invención divulgada para tener derecho a la protección por patente (su conformidad con la definición de invención patentable y otros criterios de patentabilidad) y el derecho del solicitante a que le sea otorgada la patente (paternidad de la invención, naturaleza de la asignación de los derechos, etcétera).  Es posible que otras esferas del derecho sustantivo no resulten directamente pertinentes para la concesión o validez de la patente como tal:  en el extracto mencionado anteriormente figuran ejemplos de esas otras esferas, como las inversiones extranjeras, las concesiones públicas o los contratos públicos.   

 AUTONUM  
El Artículo 10 del PLT, titulado “Validez de la patente;  revocación”, también es pertinente para el presente proyecto de estudio y ya se ha examinado anteriormente, especialmente en relación con la naturaleza de las consecuencias del incumplimiento de los requisitos de forma.  En el Artículo 10.1) se estipula que “el incumplimiento de uno o más de los requisitos de forma mencionados en los Artículos 6.1), 2), 4) y 5) y 8.1) a 4) y relativos a una solicitud, no podrán constituir motivo de revocación o invalidación de una patente, sea total o parcialmente, excepto cuando el incumplimiento del requisito de forma resultara de una intención fraudulenta”.  En el Artículo 10.2) se dispone que “una patente no podrá ser revocada o invalidada, total o parcialmente sin que el titular haya tenido la oportunidad de formular observaciones sobre la revocación o invalidación prevista, y de efectuar modificaciones y correcciones cuando le esté permitido en virtud de la legislación aplicable, dentro de un plazo razonable”.

Tratado de Cooperación en materia de Patentes

 AUTONUM  
Debido al vínculo existente entre los dos tratados que se adoptó conscientemente durante las negociaciones del PLT, el PCT en sí es importante para determinar las normas que se aplican a las solicitudes internacionales (incluida la tramitación de solicitudes internacionales dentro de las jurisdicciones nacionales) y para interpretar el PLT.  

 AUTONUM  
El Sistema del PCT no es un sistema de concesión de patentes, sino un sistema de presentación.  El sistema prevé una fase internacional, que comprende la presentación de las solicitudes internacionales, la búsqueda internacional, la publicación internacional y el examen preliminar internacional, y una posterior fase nacional ante las oficinas nacionales o regionales de patente designadas, en la que se tramitan las solicitudes internacionales como solicitudes nacionales o regionales de patente.  La decisión de conceder o denegar las patentes la toman exclusivamente las oficinas nacionales o regionales en la fase nacional.  No obstante, el PCT tiene el efecto de armonizar las cuestiones administrativas y de procedimiento, incluida la forma y el contenido de las solicitudes de patente.

 AUTONUM  
Por consiguiente, las disposiciones del PCT pueden ser pertinentes para las cuestiones de divulgación en la fase internacional y en relación con los requisitos nacionales relativos a la forma o al contenido de las solicitudes internacionales.  Los requisitos de forma o contenido de la solicitud internacional se estipulan en el Tratado mismo, y en el Reglamento establecido en virtud del PCT, y ya han sido examinados anteriormente al tratar de las obligaciones relativas a la divulgación en general.  En resumen, el PCT especifica que “una solicitud internacional deberá contener ... un petitorio, una descripción, una o más reivindicaciones, uno o más dibujos (cuando éstos sean necesarios) y un resumen”.  La naturaleza de cada uno de estos elementos se especifica detalladamente en el Tratado y el Reglamento.

 AUTONUM  
En cuanto a la fase nacional, el Artículo 27 del PCT prevé que “ninguna legislación nacional dispondrá que la solicitud internacional cumpla, en cuanto a su forma o contenido, requisitos diferentes de los establecidos en el presente Tratado y su Reglamento, o requisitos adicionales”, pero esto no “impedirá que ninguna legislación nacional exija, una vez que haya comenzado la tramitación de la solicitud internacional en la oficina designada, que se proporcionen… documentos que no formen parte de la solicitud internacional pero que constituyan la prueba de alegaciones o declaraciones contenidas en esa solicitud…”  En el mismo Artículo se prevé que “no podrá interpretarse ninguna disposición del presente Tratado ni de su Reglamento en el sentido de que limita la libertad de cualquier Estado contratante de establecer todas las condiciones substantivas de patentabilidad que desee” y que “la legislación nacional podrá exigir que el solicitante aporte pruebas respecto de cualquier condición sustantiva de patentabilidad que prescriba dicha legislación”.
 AUTONUM  
En la Regla 51bis del PCT se dan detalles sobre el Artículo 27 y se especifica (en la Regla 51bis.i)a)) que “la legislación nacional aplicable por la oficina designada podrá ... exigir al solicitante que aporte, en particular:  i)  cualquier documento relativo a la identidad del inventor, ii)  cualquier documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y que se le conceda una patente,” así como información en determinadas circunstancias relativa al documento de prioridad, atestación bajo juramento o declaración de la calidad de inventor, y pruebas relativas a divulgaciones no perjudiciales o excepciones a la falta de novedad.
 AUTONUM  
Existe la posibilidad de que, en función de la legislación nacional aplicable, “cualquier documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y que se le conceda una patente” guarde relación con cuestiones como la de si el solicitante es parte en un acuerdo jurídico (como los acuerdos de transferencia de material) relativo a elementos del proceso inventivo que influyan en el derecho del solicitante a solicitar una patente o a ser titular de una patente otorgada.  Es posible que se exija al solicitante del PCT en virtud de la legislación nacional que presente una declaración relativa al derecho a solicitar una patente y a que se le conceda (en el caso de la mayoría de los Estados designados):  podrá cumplirse este requisito en el momento de la presentación o en una etapa posterior durante la fase internacional (presentando la declaración adecuada) o en el momento de la entrada en la fase nacional o, posteriormente, en las oficinas designadas en cuestión.  Cuando la oficina designada “dude razonablemente de la veracidad de las indicaciones o declaración en cuestión” podrá exigir documentos o pruebas relativos al derecho del solicitante a solicitar una patente, así como a la identidad del inventor.
 AUTONUM  
El Sistema del PCT tiene disposiciones específicas pertinentes para los requisitos de divulgación en forma de depósito de material biológico y listas de secuencias de nucleótidos o aminoácidos.  En la Regla 13bis.1 se define la “referencia a material biológico depositado” como “las informaciones facilitadas en una solicitud internacional respecto del depósito de material biológico en una institución de depósito o respecto del material biológico así depositado”.  En la Regla 13bis.2 se estipula la manera en que deben efectuarse dichas referencias (examinada anteriormente en el párrafo 103) y se prevé que si “así se hace, se considerará que [la referencia] satisface las exigencias de la legislación nacional de cada Estado designado”.  En la Regla 13ter relativa a las listas de secuencias de nucleótidos o aminoácidos se exige efectivamente que se proporcionen dichas listas con arreglo a las normas prescritas en las Instrucciones Administrativas del PCT, incluida la presentación en forma legible por máquina.  Si no se presentan las listas en un determinado plazo de tiempo la consecuencia será que no se exigirá incluir esa solicitud en la búsqueda internacional en la medida en que al no haberse presentado la información en la forma prescrita no puede llevarse a cabo una búsqueda significativa.  Durante la fase nacional/regional, una oficina designada no podrá exigir listas de secuencias distintas de las que se hallan de conformidad con las normas aparecidas en las Instrucciones Administrativas.

 AUTONUM  
El PCT carece de mecanismos para presentar una declaración especial relativa a la fuente de los GBMR/CT como elemento independiente de la forma o del contenido de la solicitud internacional o como requisito nacional adicional relativo a la forma o al contenido de la solicitud internacional.  En el PCT, se estipula que “no podrá interpretarse ninguna disposición del presente Tratado ni de su Reglamento en el sentido de que limita la libertad de cualquier Estado contratante de establecer todas las condiciones sustantivas de patentabilidad que desee”.  Esto se aplica claramente a la patentabilidad de la invención como tal.  No obstante, el derecho del solicitante a solicitar una patente y a que se le conceda también es cuestión del derecho sustantivo y resulta distinta de la patentabilidad técnica de la invención como tal, pero es tan importante como ella, al menos en teoría, en cuanto a la titularidad y al ejercicio de la patente en última medida.
 AUTONUM  
Como se expuso en detalle anteriormente en la Parte II, Suiza propuso la modificación del Reglamento del PCT para establecer expresamente el derecho a imponer el requisito de divulgación.

Directrices generales para determinar las repercusiones en los tratados de la OMPI

 AUTONUM  
La República Islámica del Irán observó que “no queda claro qué órgano u órganos tienen la responsabilidad principal en la determinación de las repercusiones para el funcionamiento de los requisitos de divulgación en los diferentes tratados administrados por la OMPI” y que el “método de determinación de las repercusiones … deberían decidirlo los Estados miembros”. 

 AUTONUM  
Brasil comenta que “las propuestas para un requisito de divulgación del origen que sea obligatorio y universal pueden tener repercusiones en los tratados administrados por la OMPI así como en tratados cuya negociación esté en curso.  Muchas de estas repercusiones aún no han sido debatidas por los Estados miembros de la OMPI.  No obstante, se ha debatido la cuestión en el contexto del PLT, el PCT y el proyecto de SPLT.  Brasil ha formulado propuestas concretas en relación con el proyecto de SPLT en el Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes y además, ha expresado su opinión sobre la cuestión de la divulgación del origen en el contexto del PCT en sesiones anteriores del Grupo de Trabajo sobre la Reforma del PCT, así como en el seno de la Asamblea General de la OMPI”.

 AUTONUM  
La CE y sus Estados miembros señalan que “la adopción de [un requisito de divulgación] deberá realizarse de manera eficaz y puntual en el marco jurídico vigente a escala internacional en el ámbito de las patentes.  A fin de poder establecer dicho requisito de divulgación con carácter obligatorio, será necesario modificar el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT), el Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT), y cuando proceda, los acuerdos regionales como el CPE.  De este modo, el requisito de divulgación se aplicará lo más pronto posible a todas las solicitudes de patentes nacionales, regionales e internacionales”.

 AUTONUM  
Colombia indica que “las autoridades nacionales encargadas de la propiedad intelectual colaborarán con la Secretaría de la OMPI en el intercambio de información sobre solicitudes de patente y patentes concedidas a invenciones que utilizan recursos biológicos y genéticos, y sus productos derivados, con miras a cumplir de forma adecuada el requisito de divulgación que se estipulará en el PCT, el PLT y el proyecto de SPLT”.  Los mecanismos de divulgación previstos en estos tratados “proporcionan un incentivo para aumentar la participación de los países megadiversos en los tratados … habrá un mayor flujo de solicitudes de biotecnología y, lo más importante, los países en desarrollo tendrán más confianza en el sistema debido a que ya no existirá un sentimiento de explotación sino de cooperación”.

 AUTONUM  
En lo que atañe al PLT, la CE y sus Estados miembros señalan que el PLT “tiene por objeto racionalizar y armonizar los procedimientos de examen de las patentes y su Artículo 5 establece lo siguiente:

Una Parte Contratante preverá que la fecha de presentación de una solicitud será la fecha en que su oficina haya recibido todos los elementos siguientes presentados, a elección del solicitante, en papel o de cualquier otra manera permitida por la oficina a los fines de la fecha de presentación:

  i)  una indicación expresa o implícita de que los elementos están destinados a constituir una solicitud;

 ii)  indicaciones que permitan establecer la identidad del solicitante o que permitan que la oficina establezca contacto con el mismo;

iii)  una parte que, a primera vista, parezca constituir una descripción.

Por consiguiente, desde el punto de vista formal, la divulgación de la fuente/el país de origen de los recursos genéticos no es necesaria.”

 AUTONUM  
En cuanto al Acuerdo sobre los ADPIC (no es un tratado administrado por la OMPI), Japón comenta que el Artículo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC establece que “las patentes se podrán obtener y los derechos de patentes se podrán gozar sin discriminación por el lugar de la invención, el campo de la tecnología…”  Por consiguiente, si los requisitos de divulgación sólo se aplican a las invenciones relacionadas con recursos genéticos y si se permite la invalidación de las patentes sobre dichas invenciones por incumplimiento del requisito de divulgación, la adopción de estos requisitos podría considerarse como una “discriminación en el campo de la tecnología”.

 AUTONUM  
En relación con los tratados administrados por la OMPI pertinentes y en el marco de sus propuestas de modificar el Reglamento del PCT, Suiza señala lo siguiente:

El objetivo de política del requisito de divulgación es aumentar la transparencia en el contexto del acceso a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales y de la participación en los beneficios derivados de su utilización.  Para lograr este objetivo de política, debe examinarse el requisito de divulgación con objeto de determinar si se ha presentado una solicitud de patente completa.  No obstante, este objetivo de política no exige ni justifica que el requisito de divulgación esté ligado a la investigación, el examen o la concesión de patentes, ni a la evaluación de las reivindicaciones para la patentabilidad.  Por consiguiente, cabe considerarlo como un requisito formal.
Debido al carácter formal del requisito de divulgación, Suiza considera que el PCT y el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT) son los más pertinentes en relación con la divulgación de la fuente de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales en las solicitudes de patente.  Ambos tratados son administrados por la OMPI y abordan los aspectos formales de las solicitudes de patente internacionales (PCT) así como nacionales y regionales (PLT).

De conformidad con el Artículo 27.1 del PCT, “ninguna legislación nacional dispondrá que la solicitud internacional cumpla, en cuanto a su forma y contenido, requisitos diferentes de los establecidos en el presente Tratado y su Reglamento o requisitos adicionales”.  A este respecto, son de particular importancia las Reglas 4.1 y 51bis.1 del Reglamento del PCT:

La Regla 4.1 enumera el contenido obligatorio y el contenido facultativo del petitorio de una solicitud internacional de patente.  De conformidad con la Regla 4.1c)iii), dicho petitorio podrá contener “las declaraciones previstas en la Regla 4.17”.  La Regla 4.17 aborda ciertas declaraciones que las legislaciones nacionales exigen de conformidad con la Regla 51bis.1a).  La Regla 4.17 permite a los solicitantes incluir en el petitorio ciertas declaraciones correspondientes a las cuestiones expuestas en la Regla 51bis1.a)i) a v), con respecto a las cuales las oficinas designadas pueden exigir pruebas o documentos.  De conformidad con la Regla 4.18a), “el petitorio no deberá contener ninguna indicación distinta de las mencionadas en las Reglas 4.1 a 4.17 […]”;  además, la Regla 4.18b) exige a la oficina receptora que suprima de oficio las indicaciones adicionales.

En la actual Regla 51bis.1 figuran, en los apartados a) a f), varias cuestiones respecto de las cuales se podrá exigir al solicitante que proporcione documentos o pruebas en virtud de la legislación nacional aplicable por la oficina designada.  En esta regla se explica claramente tanto a los solicitantes como a las oficinas designadas que se podrá exigir que el solicitante proporcione esos elementos en virtud de la legislación nacional aplicable por la oficina designada

La actual Regla 4 del Reglamento del PCT no exige la declaración de la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales en las solicitudes internacionales de patente.  Además, la Regla 4 impide a los solicitantes que presenten una solicitud internacional de patente incluir voluntariamente una información de esa índole como parte del procedimiento del PCT, salvo en el fascículo, es decir la descripción de la invención.  Además, la Regla 51bis.1, tal como figura actualmente redactada, no menciona expresamente la posibilidad de las oficinas designadas de exigir al solicitante que proporcione información sobre la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales en virtud de la legislación nacional aplicable en la oficina designada.

El Artículo 6.1 del PLT, que aborda la forma y el contenido de las solicitudes nacionales de patentes establece que “salvo estipulación en contrario en el presente Tratado, ninguna  Parte Contratante exigiría el cumplimiento de ningún requisito relativo a la forma o al contenido de una solicitud, diferente o adicional a:


i)
los requisitos relativos a la forma o al contenido que estén previstos respecto de las solicitudes internacionales en virtud del Tratado de Cooperación en materia de Patentes;


ii)
los requisitos relativos a la forma o al contenido cuyo cumplimiento, en virtud de lo dispuesto en el Tratado de Cooperación en materia de Patentes, pueda ser exigido por la oficina de cualquier Estado parte en ese Tratado, o la oficina que actúe en nombre de dicho Estado, una vez comenzada la tramitación o el examen de una solicitud internacional en virtud de lo dispuesto en el Artículo 23 o 40 de ese Tratado.”

En este contexto, las Reglas 4.1 y 51bis.1 del Reglamento del PCT son de particular importancia.

El Artículo 10 del PLT establece que “el incumplimiento de uno o más de los requisitos de forma mencionados en los Artículos 6.1), […] relativos a una solicitud, no podrá constituir motivo de revocación o invalidación de una patente, sea total o parcialmente, excepto cuando el incumplimiento del requisito de forma resultara de una intención fraudulenta”.  Por consiguiente, no se ve afectada la validez de las patentes concedidas en caso de que el solicitante de la patente incumpliera los requisitos de forma enumerados en el Artículo 6.1).  La única excepción a esta regla general es el caso en el que el incumplimiento resulta de la intención fraudulenta.  Sin embargo, el Artículo 10 del PLT se aplica únicamente cuando la patente ya ha sido concedida y no se aplica al procedimiento nacional de concesión de la patente como tal.  Por consiguiente, el Artículo 10 no impide a las Partes Contratantes del PLT introducir sanciones por incumplimiento de los requisitos de forma antes de la concesión de una patente (Artículo 6.8 del PLT).

 AUTONUM  
En lo que concierne a varios tratados administrados por la OMPI y al Acuerdo sobre los ADPIC, los Estados Unidos señalan que en estos tratados se exigen “requisitos de divulgación que son importantes para determinar las normas básicas de patentabilidad (por ejemplo, la novedad, la no evidencia, la habilitación, la utilidad).  El Artículo 5 del PCT exige que, en una descripción de patente, se divulgue la invención de manera suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la materia.  El Artículo 5 del PLT exige, para la obtención de una fecha de presentación, la presentación de una parte que, a primera vista, parezca constituir una descripción.  Con arreglo al Artículo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC, los miembros de la OMC deben exigir que los solicitantes de patentes divulguen la invención de manera suficientemente clara y completa para ser realizada por un experto en la materia.  Los miembros de la OMC podrán también exigir a los solicitantes que indiquen la mejor manera de realizar la invención que conozca el inventor en la fecha de presentación de la solicitud o, cuando se reivindique la prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud.  En cambio, consideran que los nuevos requisitos de divulgación pueden ser incompatibles o entrar en conflicto con los tratados administrados por la OMPI tales como el PCT y el PLT, así como con el Acuerdo sobre los ADPIC administrado por la OMC”.

 AUTONUM  
Ghana destaca varias cuestiones, como el trato nacional previsto en el Convenio de París y la atribución de la titularidad;  éstas son:

a) en los requisitos de divulgación se tendría que tener en cuenta la pluralidad de fuentes; 

b) la obligación de divulgar el origen de todos los recursos genéticos y conocimientos tradicionales utilizados en la invención podría representar una carga innecesaria para el solicitante – será necesario desplegar esfuerzos razonables; 

c) el establecimiento de normas mínimas para los requisitos de divulgación;  y

d) es preciso aplicar mecanismos de observancia en relación con los recursos genéticos/conocimientos tradicionales de naturaleza multicultural y los que transcienden las fronteras nacionales.

 AUTONUM  
El CIEL realiza los siguientes comentarios sobre las repercusiones de los requisitos de divulgación en los tratados administrados por la OMPI:  el documento WIPO/IP/GR/05/1 “tiene la ventaja de que distingue entre la relación de las normas internacionales de propiedad intelectual con los requisitos de divulgación elaborados a escala nacional y la necesidad de que esas normas adopten de forma adecuada los requisitos de divulgación.  En este sentido, cabe señalar que los tratados actuales de la OMPI y el Acuerdos sobre los ADPIC no prohíben eficazmente la imposición unilateral de las obligaciones de divulgación para centrarse en el análisis de la respuesta de la OMPI, así como las discusiones en curso en los foros de propiedad intelectual en cuanto a garantizar el reconocimiento internacional de estas obligaciones por parte de todos los países.  Por ejemplo, al tiempo que el Estudio técnico anterior de la OMPI reconocía que las obligaciones de divulgación se permitirían en el PCT y el PLT como condiciones sustantivas de elegibilidad para conceder derechos de patente, [WIPO/IP/GR/05/1] no admite que las obligaciones de divulgación son condiciones sustantivas válidas y, por tanto, admisibles.
  De modo análogo, si bien es prudente no pronunciarse acerca de la compatibilidad de los requisitos de divulgación nacionales con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, [WIPO/IP/GR/05/1] podría difundir la idea equivocada de que los comentarios de los Estados miembros enumerados en el primer proyecto, donde se sugiere que no son compatibles con los requisitos previstos en Acuerdo sobre los ADPIC, son válidos eliminando los argumentos contrarios.
   La respuesta de la OMPI a la solicitud del  CDB sería por tanto más valiosa si se centrara en las modificaciones necesarias de las normas internacionales de propiedad intelectual para garantizar el reconocimiento internacional de los requisitos impuestos por varias jurisdicciones nacionales.   Como se sugirió antes, a este reconocimiento internacional le beneficiaría seguir analizando las modificaciones necesarias para imponer obligaciones a los Estados a fin de garantizar el cumplimiento de las obligaciones jurídicas y los principios de equidad en otras jurisdicciones con objeto de impedir la utilización indebida del sistema de propiedad intelectual.  De esa forma, la OMPI podría incorporar estos elementos en los debates pertinentes de sus órganos, así como determinar los elementos de un sistema eficaz de reconocimiento y observancia internacional de las normas que podrían estudiarse en el marco del proceso del CDB”.

Resumen de las posibles repercusiones en los tratados administrados por la OMPI

Convenio de París:  disposiciones relativas al derecho del inventor de ser mencionado como tal en la patente, la independencia de las patentes y el trato nacional.

PCT y PLT:  disposiciones relativas a la documentación y a los requisitos formales, abordando además posiblemente los requisitos de presentar pruebas del derecho a presentar una solicitud;  no influye en las condiciones sustantivas de patentabilidad.

Propuestas actuales pertinentes en cuanto al SPLT y las modificaciones del Reglamento del PCT.

E.
CERTIFICACIÓN INTERNACIONAL

 AUTONUM  
El quinto elemento de la invitación de la COP en el CDB se refiere a ‘las cuestiones de propiedad intelectual planteadas en el marco de la propuesta de certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal’.  Este sistema de certificación propuesto (también en el marco del régimen internacional que se está elaborando bajo los auspicios del CDB) posiblemente tenga influencia en los requisitos específicos relativos a la declaración de la fuente, las pruebas del consentimiento fundamentado previo y la participación equitativa en los beneficios.  No obstante, cabe destacar que esta cuestión se está examinando en el seno del CDB tal como se refleja en el siguiente resumen: 

En la Decisión VII de la COP se resaltó la necesidad de … examinar [entre otras cosas] el certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal, en particular el funcionamiento operativo y la rentabilidad de un certificar internacional de esa clase.  Sobre la base de la información proporcionada por las partes y otros sectores interesados, la Conferencia de las Partes solicitó al Secretario Ejecutivo que recabase información relativa a las medidas y enfoques complementarios actuales, así como a las experiencias en cuanto a su aplicación, y que divulgase dicha información y preparara un informe sobre la cuestión de los nuevos enfoques tomando como base las contribuciones recibidas.

 AUTONUM  
La actualización de las actividades por parte del CDB puede ser valiosa para la labor futura de la OMPI, y concuerda con el proceso de comunicación de la información previsto en la invitación realizada a la OMPI por la COP en el CDB.  Brasil manifestó que “actualmente se debaten en otras instancias las cuestiones de los certificados de origen/fuente/procedencia legal.  Brasil abordará esta cuestión en el contexto de las posturas expresadas en relación a los puntos a), b) y c) antes expuestos”.  Ahora bien, se ha informado sobre varias experiencias nacionales respecto de esta cuestión.  (Los requisitos de la Decisión 486 de la Comunidad Andina antes mencionados en la Parte II también pueden brindar una valiosa analogía).

 AUTONUM  
La Secretaría preparó un documento con la siguiente descripción general de estos certificados para presentarlo en la tercera reunión del Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios:

Por lo general el certificado ha sido descrito como un tipo de pasaporte o permiso que acompaña al recurso(s) genético(s) a lo largo de su vida y que puede ser verificado en varios momentos de dicho ciclo y de manera más importante una vez que el recurso(s) genético(s) haya dejado el país proveedor. Como se declara en la contribución de la Comunidad Europea, “éste podría acompañar al recurso genético desde la fase de recolección hasta el mercadeo del producto que lo utiliza con lo cual aumenta la transparencia y rastreabilidad.

El certificado podría proporcionar la garantía de que se ha cumplido con los requerimientos relacionados con la adquisición legal de los recursos genéticos en el país de origen o el país proveedor. El certificado, por tanto, aseguraría la certeza legal a los usuarios y aseguraría a los proveedores de que sus recursos sean utilizados de conformidad con las obligaciones jurídicas. 

El certificado de origen/fuente/procedencia legal podría contribuir a crear la confianza entre los usuarios y los proveedores de los recursos genéticos. Esto podría, de una parte, reducir las presiones para adoptar una legislación prohibitiva sobre acceso y participación en los beneficios en los países proveedores, y por otra parte, podría proporcionar a los usuarios una mayor certeza jurídica y ofrecer la evidencia de que los usuarios han cumplido con los requerimientos de acceso y participación en los beneficios.

Repercusiones en el funcionamiento del sistema de patentes

 AUTONUM  
Como se mencionó antes, la certificación puede tener relación con cualquier requisito específico en cuanto a declaración de la fuente, pruebas del consentimiento fundamentado previo y de la participación equitativa en los beneficios, o más ampliamente al cumplimiento de todo requisito a fin de demostrar que los materiales de que se trata han sido adquiridos de forma legítima.  Una de las cuestiones concretas planteadas es cómo las autoridades administrativas o judiciales de una jurisdicción pueden de forma legal o en la práctica emitir un fallo sobre la conformidad de una persona con la legislación y el reglamento (en particular la legislación y el reglamento relativos al acceso y la participación en los beneficios) en otra jurisdicción.  Las cuestiones que surjan pueden depender del carácter de la obligación de proporcionar pruebas o documentación específica en relación con las circunstancias legales de acceso a los recursos genéticos y su utilización (y los CT conexos).  

 AUTONUM  
Con objeto de colaborar en el examen de este asunto sin prejuzgar las cuestiones jurídicas o de política, puede ser útil considerar dos acuerdos sumamente parecidos:  i) la utilización de ‘documentos de prioridad’, las copias de las primeras solicitudes de patentes (u otros derechos de P.I.) presentadas en jurisdicciones extranjeras, que se usan para establecer el derecho legal a gozar del ‘derecho de prioridad’ en virtud de la legislación nacional de patentes de conformidad con el Artículo 4 del Convenio de París;  y ii) la certificación que exige la oficina de patentes de un país para establecer que el depósito de microorganismos, a los fines del procedimiento en materia de patentes, ante la autoridad internacional de depósito es suficiente con arreglo a la legislación nacional, de conformidad con el sistema establecido por el Tratado de Budapest (véase el debate de este sistema en el Estudio técnico).  Por otro lado, cabe señalar que estas dos versiones análogas se refieren a la conformidad con las normas de la legislación de patentes del país que otorga la patente, al cual la documentación (documento de prioridad de París o certificación de Budapest) proporciona pruebas fácticas o asistencia.

Comentarios sobre la certificación

 AUTONUM  
Turquía manifestó que se está elaborando un proyecto de ley sobre el registro de los recursos genéticos;  cuando se promulgue la ley, los recursos genéticos de Turquía serán registrados, pero únicamente en Turquía en virtud de esa ley.  Por consiguiente, apoya “todo intento de crear un sistema internacional de certificación de los recursos genéticos.  En ese contexto, todos los recursos genéticos registrados en los Estados miembros podrán recopilarse en una base de datos central, creando un sistema similar al Mecanismo de facilitación de la bioseguridad del CDB. Con ese fin, deberán fijarse normas internacionales mínimas y crearse mecanismos internacionales jurídicamente vinculantes, y los sistemas deberán poder aplicarse en todos los Estados miembros por igual”.

 AUTONUM  
En la propuesta de la CE y sus Estados miembros se señala que “una medida indispensable para que el requisito de divulgación expuesto en las secciones anteriores pase a ser un incentivo eficaz para cumplir las disposiciones en materia de acceso y participación en los beneficios es la adopción de un sencillo procedimiento de notificación en las oficinas de patentes.  Cada vez que reciban una declaración en la que se divulgue el país de origen o la fuente de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales conexos, las oficinas de patentes deberían notificar esa información a un organismo centralizado.  Eso podría realizarse, por ejemplo, por medio de un formulario estándar.  Esa medida facilitaría la supervisión, tanto por los países de origen como por los titulares de conocimientos tradicionales, del cumplimiento de todo acuerdo de participación en los beneficios que se haya concertado.  La información en cuestión debe ponerse a disposición conforme a las normas vigentes sobre el carácter confidencial de las solicitudes.  Esa notificación debe ser tan sencilla como sea posible y no representar una carga administrativa innecesaria para las oficinas de patentes.  El intercambio de información debe llevarse a cabo por medios eficaces en función de los costos y sin imponer cargas adicionales a los solicitantes de patentes.  Para ello podría recurrirse, por ejemplo, a medios electrónicos.  Cabría seleccionar, en particular, el Mecanismo de facilitación del CDB como organismo central al que las oficinas de patentes podrían enviar la información disponible a partir de toda declaración que se realice en materia de divulgación”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América señalan que “cualquier certificado de origen, fuente o procedencia legal propuesto deberá ser independiente de la protección por propiedad intelectual.  Tal como lo afirman en su documento, cualquier nuevo sistema de promoción del acceso y la participación equitativa en los beneficios tendría que elaborarse fuera del sistema de patentes para tener la máxima eficacia y evitar una repercusión negativa en las patentes”.

 AUTONUM  
Kirguistán señala que “el certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal podría utilizarse para supervisar el uso de ciertos recursos genéticos así como durante el proceso de creación de las condiciones relativas al acceso a los recursos genéticos y la participación equitativa en los beneficios derivados de dichos recursos.  Las cuestiones relacionadas con el alcance de los derechos de propiedad intelectual respecto del material biológico han de considerarse a nivel nacional habida cuenta de todas las ventajas y riesgos asociados con la aplicación de este tipo de medidas jurídicas”.

 AUTONUM  
Suiza señaló que “varios factores debilitan la eficacia del requisito propuesto de declarar la fuente de los recursos genéticos y/o conocimientos, innovaciones y prácticas en las solicitudes de patente.  Si la fuente de éstos se declara simplemente en las solicitudes de patente, los Estados y otras partes interesadas en verificar si se los ha nombrado en las solicitudes de patente tendrían que examinar la gran cantidad de solicitudes de patente que se presentan cada año en el mundo entero.  Asimismo, algunas oficinas de patente no publican nunca las solicitudes de patente o únicamente tras un período de tiempo determinado; además, pueden pasar varios años entre la presentación de la solicitud de patente y la concesión de la patente y su publicación.  Por consiguiente, si no se publican las solicitudes de patente, la declaración de la fuente no estará a disposición del público hasta que se conceda y publique la patente.  Esto podría modificarse si la oficina que recibe la solicitud de patente que incluye una declaración de la fuente de los recursos genéticos o conocimientos, innovaciones y prácticas, informara al organismo gubernamental competente del Estado declarado como fuente en la declaración respectiva.  En concreto, el centro nacional de coordinación encargado del acceso y el reparto de beneficios es aparentemente el más idóneo para realizar esta tarea, tal como se expone en el párrafo 13 de las Directrices de Bonn. Por lo tanto, Suiza invita a la OMPI a considerar, en estrecha colaboración con el CDB, el establecimiento de una lista de organismos gubernamentales competentes para recibir esta información.  .  Esta lista puede difundirse a través de la OMPI y del  Mecanismo de facilitación del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Los Estados que estén interesados en recibir dicha información podrían informar a la OMPI cuál es el organismo gubernamental competente, que se incluiría a continuación en la lista propuesta.  La información acerca de la declaración podría proporcionarse en una carta oficial que se enviaría al organismo gubernamental competente del Estado declarado como fuente de los recursos genéticos o conocimientos, innovaciones y prácticas, y en la que figure el nombre y la dirección del solicitante de la patente”.

 AUTONUM  
El CIEL comenta que “la cuestión del certificado internacional del origen, la fuente o la procedencia legal no ha sido abordada en los debates de la OMPI.  Por tanto, tal vez no convendría tratar este elemento concreto de la solicitud del CDB. Ahora bien, si la respuesta definitiva de la OMPI ha de examinar la cuestión de la certificación internacional, es importante que, en lugar de abordar aspectos que es mejor examinar y discutir en el marco del CDB, se centre en los ejemplos actuales de las vinculaciones entre los regímenes de certificación y el sistema de propiedad intelectual.  Por ejemplo, [WIPO/IP/GR/05/1] señala dos requisitos de patentes existentes y deliberadamente comparables:  la presentación de documentos de prioridad para reivindicar el derecho de prioridad y la certificación de los depósitos biológicos; pero no analiza cómo esos requisitos podrían aportar modelos útiles para el reconocimiento internacional de documentos que certifiquen el cumplimiento de los requisitos de acceso y participación en los beneficios.
   Además, existen ‘certificaciones’ públicas y privadas más comparables en potencia en el sistema de patentes, como el juramento o declaración de los solicitantes de su derecho a solicitar una patente y la licencia necesaria antes de presentar una solicitud en el extranjero.
  Estos juramentos y requisitos de licencias contribuyen a garantizar el derecho del solicitante a pedir los derechos de propiedad intelectual, y limitar su capacidad de adquirirlos cuando éstos sean contrarios a la política pública.  En cambio, el régimen internacional de certificación podría prohibir el derecho a presentar una solicitud de patente sin la certificación positiva de tener derecho a ello, sobre la base del cumplimiento de los requisitos legales y los principios de equidad del país de origen de los materiales y la información pertinentes.  Reitera que si la OMPI aborda la cuestión, se contribuiría al proceso del CDB proporcionando ejemplos de cómo el sistema de propiedad intelectual puede reconocer y apoyar los requisitos de certificación, y también se incluirían dichos ejemplos en los debates de sus propios órganos”.

Resumen de las cuestiones de propiedad intelectual relacionadas con la certificación de los recursos genéticos

La certificación (por ejemplo, la propuesta de certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal) podría ser apropiada para:

· establecer las circunstancias objetivas o legales del acceso a los GBMR o CT;

· proporcionar a las autoridades nacionales presunciones de hecho en cuanto a que se ha cumplido la legislación pertinente de una jurisdicción extranjera en esa jurisdicción diferente

· aportar información con fines de supervisión

· cumplir con todas las obligaciones de proporcionar pruebas o documentación relativas a la obtención de los GBMR o CT

Entre otros asuntos cabe citar las siguientes:

‑
los requisitos sustantivos o formales relacionados con la certificación

‑
la ‘habilitación’ u otros procedimientos en lo que atañe a la divulgación de invenciones en las que se utilizan determinados GBMR, y en las que la documentación aporta información sobre el depósito de microorganismos o GBMR en general

‑
determinar si la certificación ha de ser independiente del sistema de patentes a fin de aumentar al máximo la eficacia y evitar el impacto negativo en las innovaciones.

PARTe V:  CONCLUSIONeS

 AUTONUM  
Este proyecto de examen se ha basado en el material existente, los primeros comentarios y observaciones de los Estados miembros de la OMPI que dieron forma al proyecto inicial (WIPO/IP/GR/05/1).  El presente documento es una nueva versión revisada del examen, basada en el documento modificado en la Reunión Intergubernamental Ad Hoc (WIPO/IP/GR/05/1), que ha sido sometido a importantes cambios que se han limitado a los comentarios y las observaciones recibidas de los Estados miembros y los observadores acreditados en esa reunión y posteriormente.  Habida cuenta de las directrices de los Estados miembros de la OMPI y la condición de centrar el documento en el material existente, no se tiene plenamente en cuenta el análisis académico y de políticas más general de estas cuestiones.

 AUTONUM  
Los Estados miembros de la OMPI y los observadores acreditados han realizado importantes advertencias en la elaboración de estos materiales, en particular en lo que atañe a la condición y la capacidad jurídica de este proyecto de examen .  Para resumir, entre estas advertencias cabe citar sólo algunas de ellas:

· no debe considerarse que el proyecto de examen (el presente documento) representa las opiniones de la OMPI, sus Estados miembros o su Secretaría;

· debe considerarse sólo como información técnica, y únicamente como una contribución a la labor del CDB en relación con estas cuestiones, que puede complementarse con el trabajo realizado por otras organizaciones internacionales;

· no debe considerarse que prejuzga la labor del CDB sobre las cuestiones que abarca su mandato o que se anticipa a la misma;

· no se propone abogar por ningún enfoque particular ni ofrecer una interpretación definitiva de tratado alguno;

· no debe considerarse que proporciona una forma de análisis jurídico o declaración de política en lo que atañe al CDB o a cualquier otro instrumento jurídico internacional;

· no debe considerarse que propone o rechaza posición alguna en lo relativo a la legalidad o a un enfoque concreto, más allá de informar sobre las opiniones manifestadas acerca de estas cuestiones;

· no debe considerarse que sustituye cualquier trabajo fundamental que la OMPI pudiera realizar en su propio seno de conformidad con las orientaciones y necesidades de sus Estados miembros;  y

· no debe menoscabar las posturas de los países sobre la elaboración de una legislación internacional jurídicamente vinculante.

Los Estados Unidos de América señalan además que no debe interpretarse que existe “acuerdo entre los miembros en cuanto a la utilidad y el alcance de los daños que ocasionaría un nuevo requisito de divulgación”.

 AUTONUM  
En la invitación del CDB se hace referencia a posibles observaciones futuras tomando como base los informes transmitidos con regularidad al CDB sobre la labor de la OMPI “a fin de que el CDB proporcione información adicional a la OMPI para su examen en un espíritu de apoyo mutuo”.  En este marco, cabe señalar que en la preparación de este documento surgieron varios asuntos fundamentales.  En el debate antes expuesto, se ha tomado nota de las siguientes cuestiones:

· el alcance del CDB en las materias que tienen que ver con el acceso y la participación en los beneficios (como el material biológico, los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales vinculados a la diversidad biológica)

· la naturaleza de los incentivos relacionados con los objetivos del CDB;

· el fomento de la certificación en lo que concierne al acceso y la participación en los beneficios; 

· el papel de la propiedad intelectual en los acuerdos de participación equitativa en los beneficios; 

· la elaboración de un régimen internacional de acceso y participación en los beneficios, y el examen de la inclusión del elemento de los requisitos de divulgación en el mismo.

 AUTONUM  
Al no disponer de ningún mecanismo ni acuerdo específicos sobre estas cuestiones, se siguen enunciado aquí en el segundo proyecto únicamente como referencia.  Canadá sugirió que, además de lo mencionado antes, “la OMPI podría solicitar al CDB aportes sobre las siguientes cuestiones:  i) que la mantenga informada de los avances logrados en las negociaciones en curso sobre el régimen internacional de acceso y participación en los beneficios que tengan relación con la labor de la OMPI;  ii) que la Secretaría del CDB siga trabajando con la Secretaría de la OMPI en cuestiones de mutuo interés (por ejemplo: certificados de origen/fuente/procedencia legal y opciones para las medidas de incentivo destinadas a los solicitantes de patente);  iii) que el CDB le proporcione sus opiniones sobre los beneficios y/o la viabilidad de establecer bases de datos de recursos genéticos nacionales o internacionales (centralizadas por el Mecanismo de facilitación del CDB) y garantizar su interfuncionalidad con los mecanismos y las técnicas de búsqueda de la oficina de patentes, como forma de facilitar el examen de patentes e impedir la apropiación indebida de recursos genéticos;  iv) que el CDB busque soluciones de bajo costo, eficaces y homogéneas a escala internacional a fin de alcanzar los objetivos de divulgación, acceso y participación en los beneficios, además de enfoques contractuales bajo condiciones mutuamente convenidas, bases de datos nacionales y acuerdos bilaterales o memoranda de entendimiento entre instituciones de investigación, usuarios, etc.”.

 AUTONUM  
Asimismo, en lo que atañe a estas cuestiones, Francia recuerda que “al Grupo de Trabajo sobre acceso y participación en los beneficios se le ha confiado la tarea de negociar con miras a crear un ‘régimen internacional’ pertinente.  En esta fase de las negociaciones, numerosos puntos figuran en el mandato sólo ‘para su examen’, dado que no se ha decidido acerca de su posible inclusión o exclusión en el régimen futuro.  Es prematuro, por tanto, en esta fase definir los cuatro primeros apartados de la lista que figura en el párrafo [225] tal como se plantean.  La OMPI tal vez podría sólo tenerlos en cuenta en relación con el régimen internacional (quinto apartado del párrafo [225]) hasta el momento en que el Grupo de Trabajo los seleccione para incluirlos en el régimen internacional”.

 AUTONUM  
Los Estados Unidos de América proponen además añadir las siguientes cuestiones sustantivas a la lista anterior:  “el alcance de los daños que ocasionaría a las innovaciones un nuevo requisito de divulgación” y “si un nuevo requisito de divulgación serviría para promover el acceso y la participación en los beneficios o garantizar la transparencia”.

[Fin del Anexo y del documento]

� 	Véase la nota 10 que figura más adelante con los antecedentes de este estudio y la información sobre las importantes limitaciones en relación con su condición.


� 	Véanse los comentarios del Brasil.


� 	Véanse, por ejemplo, los comentarios del Grupo Africano.


� 	En el informe de la tercera reunión (UNEP/CBD/WG-ABS/3/7, de fecha 3 de marzo de 2000) figuran varias referencias a la divulgación del origen, la fuente y la procedencia legal de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos, incluidas las referencias de los participantes en la reunión del Grupo de Trabajo.  Si bien el informe no contiene orientaciones explícitas dirigidas a la OMPI, en el Anexo I que expone “las opiniones y propuestas sobre el régimen internacional”, se contempla, entre otras cuestiones ‘la divulgación del origen/fuente/procedencia legal de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual como uno de los “elementos a tener en cuenta para incluirlos” en el proyecto de régimen internacional sobre acceso y distribución de beneficios, 


� 	Véanse por ejemplo los comentarios del Grupo Africano.  


� 	Véase el documento UNEP/CBD/COP/7/6, Anexo, página 27.


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura, Artículo 1.


� 	Estudio técnico de la OMPI, Publicación de la OMPI Nº 786(S), pág. 12.


� 	Profesor Anil K. Gupta, ‘Estudio del PNUMA/OMPI sobre la función de los derechos de propiedad intelectual en la participación en los beneficios derivados del uso de recursos biológicos y conocimientos tradicionales conexos’ pág. 149 (en � HYPERLINK "http://www.wipo.int/tk/en/publications/769e_unep_tk.pdf" ��http://www.wipo.int/tk/en/publications/769e_unep_tk.pdf�).  Este estudio fue elaborado, preparado por encargo y publicado conjuntamente por el PNUMA y la OMPI de conformidad con el Programa y Presupuesto aprobado por la OMPI para el bienio 2000-2001 (subprograma 11.2, documento A/34/2 y WO/PBC/1/2).  Los tres estudios de casos iniciales se enviaron a la quinta reunión de la COP en el CDB con la signatura UNEP/CBD/COP/5/INF/26.  El estudio se elaboró respondiendo a la invitación formulada en la decisión V/26 de la COP en el CDB. El PNUMA presentó un proyecto ampliado en la COP VI en el CDB para recabar más comentarios y mejoras, y un nuevo proyecto se distribuyó para su examen en la COP VII en el CDB.  No obstante, ha de destacarse que el estudio no representa las opiniones del PNUMA, la OMPI, los Estados miembros de la OMPI o la Secretaría de la OMPI, y que fue preparado para servir como antecedente bajo la forma de estudios de casos específicos. Se menciona en el presente estudio únicamente para brindar información básica y no para proponer o aprobar una posición o análisis concreto.


�	Medidas del usuario, opciones para desarrollar mecanismos de implementación de las disposiciones del Convenio sobre la Diversidad Biológica en materia de acceso y distribución de beneficios en los países usuarios, Informe del UNU/IAS, marzo de 2003, en 16.


� 	Comentarios de Canadá tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Véanse los comentarios del Brasil.


� 	Véanse los comentarios del Brasil y el Grupo Africano.


� 	Véanse los comentarios del Brasil y el Grupo Africano.


� 	Véanse los comentarios de la República Islámica del Irán


� 	Véanse los comentarios de la República Islámica del Irán 


� 	Véanse los comentarios del Grupo Africano;  los comentarios de la Declaración de Berna sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1 señalan lo mismo.


� 	Véanse los comentarios de Kirguistán.


� 	Comentarios de la República Islámica del Irán sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del Brasil tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Canadá tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de Francia tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	La ‘diversidad biológica’ se define en el CDB (Artículo 2) como “la variabilidad de organismos vivos de cualquier fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos y otros ecosistemas acuáticos y los complejos ecológicos de los que forman parte; comprende la diversidad dentro de cada especie, entre las especies y de los ecosistemas.”


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Canadá tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Véase el Plan de Acción de la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible, Capítulo IV “Protección y gestión de la base de recursos naturales y el desarrollo económico y social”, párrafo 44  [la nota figura en el texto original]


� 	Id. [la nota figura en el texto original]


� 	Véase la Decisión VII/32 del Informe de la séptima reunión de la COP en el CDB, documento del CDB: UNEP/CBD/COP/7/21 [la nota figura en el texto original]


� 	Decisión VI/24 de la COP [la nota figura en el texto original].  Otra información que no figura en la nota del texto original:  el seminario internacional conjunto sobre la propiedad intelectual y el desarrollo organizado por la OMPI y la UNCTAD, la ONUDI, la OMS y la OMC, y celebrado los días 2 y 3 de mayo de 2005, tuvo una sección dedicada a ‘Biodiversidad y conocimientos tradicionales’.  Los oradores que hablaron sobre esta cuestión fueron el Dr. Hamdallah Zedan, Secretario Ejecutivo del CDB, el Dr. Graham Dutfield, Queen Mary Intellectual Property Research Institute, Universidad de Londres, y el Sr. Roger Chennels, Abogado, Stellenbosch, Sudáfrica (véase http://www.wipo.int/meetings/2005/isipd/en/).


� 	WT/MIN(01)/DEC/1, aprobado el 14 de noviembre de 2001


� 	Brasil, IP/C/W/228; IP/C/M/32, párrafo 128; IP/C/M/33, párrafo 121 [la nota figura en el texto original]


� 	India, IP/C/W/195, IP/C/M/24, párrafo 81 [la nota figura en el texto original]


� 	CE, IP/C/W/254 [la nota figura en el texto original]


� 	Estados Unidos, IP/C/W/257 [la nota figura en el texto original]


� 	Por ejemplo, las comunicaciones del Brasil, los Estados Unidos de América, Suiza y el CIEL. 


� 	Frase modificada con arreglo a los comentarios formulados por el Canadá tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Véase el documento PCT/R/WG/4/13 y, con el mismo contenido, los documentos PCT/R/WG/5/11 Rev,  PCT/R/WG/6/11 y PCT/R/WG/7/7.


� 	En la propuesta de Suiza se explica que la norma 51bis.1, g) se aplicaría únicamente si la legislación nacional de una Parte Contratante del PCT exige a los solicitantes de patente que presenten una solicitud internacional, que declaren la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos, innovaciones y prácticas en sus solicitudes de patente.  Por consiguiente, incumbirá al legislador nacional decidir si se ha de exigir o no dicha declaración.  En caso de que en una solicitud no figure la declaración exigida, la legislación nacional podrá prever que la solicitud deje de tramitarse mientras el solicitante de la patente no haya presentado la declaración exigida;  la legislación nacional también podrá prever que la no declaración no afectará la tramitación de las patentes.  


� 	Suiza explica que esta propuesta ofrecería a los solicitantes de patentes la posibilidad de satisfacer el requisito de la declaración previsto en la legislación nacional de patentes, de conformidad con la nueva Regla 51bis.1, g) propuesta, en el momento de la presentación de una solicitud internacional de patentes o más tarde durante la fase internacional. Además, ello simplificaría los procedimientos relacionados con la declaración de la fuente de los recursos genéticos y/o los conocimientos, innovaciones y prácticas, en relación con las solicitudes internacionales de patentes.  El texto correspondiente a esa declaración en las Instrucciones Administrativas tendría que modificarse en ese sentido.


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Documento WIPO/GRTKF/IC/8/11


� 	Texto disponible en http://www.patentstyret.no/templates/Page____699.aspx#2


� 	� HYPERLINK "http://www.wipo.int/tk/en/igc/ngo/meienberg2.pdf" ��http://www.wipo.int/tk/en/igc/ngo/meienberg2.pdf�


� 	Para ver los comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1, consultar www.geneva.quno.info/pdf/Disclosure%20OP%2012.pdf


� 	UNEP/CBD/COP/6/6, pág. 35.


� 	Véase el Estudio técnico de la OMPI, Publicación 786(S), págs. 16, 55 y 59.


� 	El UNU-IAS informa que “ha preparado un informe sobre el potencial de los requisitos de divulgación del origen para utilizar como medida del usuario con objeto de asegurar la protección de los derechos sobre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.  El informe reconoce que no existe consenso acerca de la legalidad de las medidas adoptadas hasta la fecha, para establecer requisitos de divulgación, pero indica que el proyecto de estudio de la OMPI y varias propuestas presentadas ante el Consejo de los ADPIC sugieren una gama de posibles opciones de divulgación que vale la pena continuar estudiando”.  Comunicación del UNU-IAS tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.  Brasil señala también ‘el estudio legal reciente [Compatibilidad con los acuerdos internacionales de propiedad intelectual vigentes en materia de requisitos para el solicitante de patentes de divulgar los orígenes de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales y pruebas del acceso y la distribución de beneficios legales]’  Comentarios del Brasil tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Véase el Informe de la primera reunión del Grupo de expertos en acceso y distribución de beneficios, documento del CDB UNEP/CBD/COP/5/8, párrafo 127 [la nota figura en el texto original].


� 	Véanse las Recomendaciones aprobadas por la primera reunión del Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios, documento del CDB UNEP/CBD/COP/6/6, Anexo [la nota figura en el texto original].


� 	Véase el informe de la sexta reunión de la Conferencia de las Partes en el CDB, documento del CDB UNEP/CBD/COP/6/20, en 274 [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del Brasil tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Ésta y las siguientes seis preguntas figuran en los comentarios de los Estados Unidos de América sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Ésta y las siguientes preguntas figuran en los comentarios de un observador: la IFPMA, tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.  


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del Brasil sobre el párrafo 74 del documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios enviados por un observador, la IFPMA, tras la reunión ad hoc del 3 de junio.


� 	La aclaración figura en la respuesta a los comentarios del Brasil sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América y Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	La relación entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB): Lista recapitulativa de cuestiones, IP/C/W/420 y IP/C/W/420/Add.1 (marzo de 2004), presentado por Bolivia, Brasil, Cuba, Ecuador, la India, Perú, Tailandia y Venezuela.


� 	Las propuestas se enumeran en el párrafo 42 antes expuesto.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	La aclaración figura en la respuesta a los comentarios del Brasil sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1;  estos comentarios añaden que si bien la divulgación del origen, el consentimiento fundamentado previo y la participación en los beneficios pueden describirse como un mecanismo de divulgación ‘específico’, Brasil considera que ese mecanismo es plenamente conforme con los principios y objetivos actuales del sistema de patentes y, si se adopta y aplica a escala internacional, contribuirá únicamente a mejorar el funcionamiento del sistema internacional de patentes en vigor. 


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Por ejemplo, las propuestas del Brasil y otros países, y de Suiza antes mencionadas. 


� 	Véanse los primeros comentarios del Brasil y los comentarios presentados tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de la Declaración de Berna sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios enviados por la IFPMA tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.  En sus comentarios sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1, la Declaración de Berna se refirió en particular a las recomendaciones precisas acerca de opciones prácticas en relación con estos requisitos, disponible en http://www.wipo.int/tk/en/igc/ngo/meienberg2.pdf


� 	Comentarios de la Declaración de Berna sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1, véanse nuevos comentarios en http://www.wipo.int/tk/en/igc/ngo/meienberg1.pdf


� 	Véase el documento UNEP/CBD/WG�ABS/3/INF/2, documento de debate preparado por la ICC Commission on Biosociety and Commission on Intellectual Property [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios enviados por la IFMPA tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios del Brasil sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del Japón sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Véase por ejemplo [WIPO/IP/GR/05/1], párrafos 89-101 [la nota figura en el texto original].


� 	Id., párrafo 85  [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Estudio del PNUMA/OMPI, nota � NOTEREF _Ref111264673 \h ��10� anterior, 57-58;  sírvase tomar nota de la información que figura en esa nota sobre la condición y las limitaciones de este estudio.


� 	Comentarios del Brasil tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Contribución de los Estados Unidos de América sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.  Los comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005 amplían la opinión de que “los nuevos requisitos de divulgación no servirán para lograr los objetivos deseados de facilitar el acceso a los recursos genéticos y la participación equitativa en los beneficios o garantizar la transparencia”. 


* 	En este cuadro se exponen los mecanismos que se han debatido o propuesto.  Su finalidad no es sugerir, interpretar o promover ningún mecanismo en particular, ni limitar las opciones disponibles.  No presupone que una elección concreta sea compatible o no con las obligaciones dimanantes de los tratados.�Fuentes:  Contribuciones y respuestas de los Estados miembros en relación con el cuestionario WIPO/GRTKF/IC/Q.3, Estudio técnico, y medidas enunciadas en la Parte II.


� 	Véanse, por ejemplo, los comentarios de Colombia.


� 	Comentarios del Brasil.


� 	Los detalles se exponen, por ejemplo, en los documentos WIPO/GRTKF/IC/6/8 y WIPO/GRTKF/IC/5/6.


� 	Comentarios del Brasil, incluida la aclaración que figura en los comentarios recibidos tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005. 


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/ GR/05/01.


� 	WIPO/IP/GR/05/1, párrafo 103;  véase en el presente documento el párrafo 137 que figura más arriba.


� 	Véase, por ejemplo, 17 U.S.C. párr. 103, a) (prohíbe que la protección del derecho de autor abarque “cualquier parte de la obra en la que material [ya amparado por el derecho de autor] ha sido utilizado de forma ilícita”); 37 C.F.R. párr. 1.56 (solicita información sobre los criterios reglamentarios de la patentabilidad, incluida la investigación de los conocimientos de las numerosas personas que participan en la elaboración de la invención o la solicitud) [la nota figura en el texto original]. 


� 	Estas doctrinas de la utilización indebida proceden de la doctrina equitativa de manos sucias. La doctrina de manos sucias ha sido aplicada tradicionalmente por los tribunales para “suspender su ayuda cuando el demandante esté utilizando un derecho declarado contrario al interés público”.  Morton Salt Co. v. G.S. Suppiger Co., 314 U.S. 488, 492 (1942) [la nota figura en el texto original].


� 	Los tribunales, como parte integrante del sistema de patentes “son el medio para hacer cumplir positivamente los requisitos de conciencia y buena fe.  Esto presupone el rechazo por parte del [tribunal] de ser cómplice de la injusticia.”  Precision Instrument Mfg. Co. v. Automotive Maintenance Machinery Co., 324 U.S. 806, 814 (1945) (se suprime la cita).  Los solicitantes tienen por tanto a su cargo “la obligación absoluta de informar a [la oficina de patentes] todos los hechos relacionados con posibles fraudes o injusticias señalando las solicitudes en cuestión.”  Id. 818. [la nota figura en el texto original].


� 	Véase, por ejemplo, Univ. of Colo. Found. v. American Cyanamid Co., 342 F.3d 1298, 1309-12 (Cir. Fed. 2003) (exigida en virtud de la legislación estatal de restitución de beneficios procedentes de una patente que condujo al enriquecimiento injusto a costa de los verdaderos inventores, sin tener en cuenta ninguna reclamación prevista en la legislación sobre patentes) (cita de Restatement of Restitution, párr. 1 (1937)), [la nota figura en el texto original].


� 	Véase, por ejemplo, Shelley v. Kraemer, 334 U.S. 1, 20-22 (1948) (prohíbe la observancia judicial de las cláusulas raciales restrictivas en relación con bienes inmuebles ya que el ejercicio de la autoridad judicial viola derechos constitucionales), [la nota figura en el texto original].


� 	Véase, por ejemplo, M. Rodríguez Ramos, “Equity” in the Civil Law: A Comparative Essay, 44 Tul. L. Rev. 720 (1970); Hessel E. Yntema, Equity in the Civil Law and the Common Law, 15 Am. J. Comp. L. 60 (1966-67), [la nota figura en el texto original]


� 	[Se suprime la nota del texto original]. 


� 	Por ejemplo, para determinar la restitución, los tribunales “recurren a las consideraciones generales sobre la justicia, teniendo en cuenta la índole del error del demandado, el alcance relativo de su contribución, y la viabilidad de separarla de la contribución correspondiente a los intereses del demandante.”  Univ. of Colo. Foundation, 342 F.3d, 1311 (cita 1 George E. Palmer, The Law of Restitution, párr. 2.12, 161 (1978)) [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios enviados por la IFPMA tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Véanse las observaciones del Estudio del PNUMA/OMPI […], Parte I, [la nota figura en el texto original].


� 	Véase el Estudio del PNUMA/OMPI, nota � NOTEREF _Ref111264673 \h ��10� 41�42;  tome nota de los comentarios allí expuestos sobre la condición y las limitaciones de este estudio.


� 	Comentarios del Brasil sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios del Japón sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Véase [WIPO/IP/GR/05/1], párrafo 117  [la nota figura en el texto original].


� 	Ídem en párrafo 128 [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios enviados por la IFMPA tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios del Brasil sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005, que contiene además el texto que figura entre paréntesis en el documento WIPO/IP/GR/05/3 a efectos únicamente de la coherencia en la redacción.


� 	Por ejemplo, en el Artículo 29.1 del Acuerdo sobre los ADPIC se establece que:  “Los Miembros [de la OMC] exigirán al solicitante de una patente que divulgue la invención de manera suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invención, y podrán exigir que el solicitante indique la mejor manera de llevar a efecto la invención que conozca el inventor en la fecha de presentación de la solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud”.


� 	Véase el Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depósito de microorganismos a los fines del procedimiento en materia de patentes (1977);  este requisito se aplica en algunos países a los recursos biológicos en general.


� 	En el Artículo 29.2 del Acuerdo sobre los ADPIC se establece que “Los Miembros podrán exigir al solicitante de una patente que facilite información relativa a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de patentes en el extranjero”.


� 	Artículo 33.1) del PCT y Artículo 27.1) del Acuerdo sobre los ADPIC.


� 	Párrafo 2.01.  Notas explicativas sobre el PLT y el Reglamento del PLT, Publicación N.º 258 de la OMPI, 2000:  elaboradas “a título explicativo únicamente”.


� 	Dutfield, Graham, “Protecting Traditional Knowledge and Folklore: A review of progress in diplomacy and policy formulation,” http://www.ictsd.org/unctad-ictsd, 2002, p. 25 (se han añadido las itálicas).


� 	Párrafos  6.01 y 6.02, Notas explicativas del PLT y del Reglamento del PLT, Publicación N.º 258(S) de la OMPI;  asimismo figuran como Anexo I del documento SCP/6/5.


� 	Op. cit. párrafo 6.03 y Anexo I del documento SCP/6/5 de la OMPI.


� 	Documento SCP/6/5, párrafo 8.


� 	Ibid.


� 	[WIPO/IP/GR/05/1], párrafos 132-35.


� 	Comparar con, por ejemplo [WIPO/IP/GR/05/1], nota 7, párrafo 160 (en el que se debate el comentario de que el Artículo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC prohíbe la divulgación aplicable únicamente a los recursos genéticos como una discriminación inaceptable por el “campo de la tecnología”) con Canadá – Patent Protection of Pharmaceutical Products, Report of the Panel, WT/DS114/R, párrafos 7.99-7.105 (17 de marzo de 2000), disponible en http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/distab_e.htm (en el que se sostiene que la prohibición de la discriminación no prohíbe distinciones justificadas) [la nota figura en el texto original].


� 	El CIEL formula comentarios sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	En lo que atañe a este resumen, los Estados Unidos de América hicieron constar su opinión de que “los nuevos requisitos de divulgación pueden entrar en conflicto con los tratados administrados por la OMPI y con el Acuerdo sobre los ADPIC”, comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	UNEP/CBD/WG-ABS/3/5 (10 de diciembre de 2004), pág. 16. [la nota figura en el texto original].


� 	UNEP/CBD/WG-ABS/3/5, 10 de diciembre de 2004, pág. 18. [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios de Suiza sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Véase [WIPO/IP/GR/05/1] párrafo 167. [la nota figura en el texto original].


� 	Véase, por ejemplo, 35 U.S.C. párrafos 115, 184. [la nota figura en el texto original].


� 	Comentarios del CIEL sobre el documento WIPO/IP/GR/05/1.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Algunas de las fuentes son:  Carvalho, Nuno Pires de, 2005: From the Shaman's Hut to the Patent Office: In Search of a TRIPS-Consistent Requirement to Disclose the Origin of Genetic Resources and Prior Informed Consent, Wash. Univ. J. of Law & Policy, Vol. 17 (2005), en 111. <http://law.wustl.edu/journal/17/p111%20Carvalho%20book%20pages.pdf> y The TRIPS Regime of Patent Rights, segunda edición, Kluwer Law International, Londres, 2005; Carlos Correa, Establishing a Disclosure of Origin Obligation in the TRIPS Agreement, Oficina Cuáquera ante las Naciones Unidas, Estudio especial Nº 12, agosto de 2003;  Carlos Correa, The Politics and Practicalities of a Disclosure of Origin Obligation, Oficina Cuáquera ante las Naciones Unidas, Estudio especial Nº 16, enero de 2005;  Dolder, Fritz, 2003: Patente auf der Grundlage biologischer Ressourcen aus Entwicklungsländern, Mitteilungen der deutschen Patentanwälte, 94. Jg., Heft 8/9 (2003), págs. 349-372;  Girsberger Martin A., Transparency Measures Under Patent Law Regarding Genetic Resources and Traditional Knowledge: Disclosure of Source and Evidence of Prior Informed Consent and Benefit Sharing en el Journal of World Intellectual Property (Vol. 7 Nº 4, julio de 2004, págs. 451-489);  Cynthia M. Ho, Revelación del origen y consentimiento fundamentado previo para las solicitudes de derechos de propiedad intelectual basados en los recursos genéticos: estudio técnico de cuestiones de aplicación, Informe final, julio de 2003 (véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/2/INF/2);  Joshua D. Sarnoff, Consistency with Patent Law Treaties of Application Disclosure Requirements Regarding Origins of Genetic Resources and Traditional Knowledge, proyecto de debate del 23 de junio de 2004, disponible en http://www.piipa.org/DOO_Memo.doc;  Josef Straus, Angabe des Ursprungs genetischer Ressourcen als Problem des Patentrechts, GRUR Int. 2004, Heft 9, pág. 795; Josef Straus, Optionen bei der Umsetzung der Richtlinie EG 98/44 über den Schutz biotechnologischer Erfindungen, Capítulo F “Angabe des Ursprungs genetischer Ressourcen”, 58- (disponible en <http://www.ige.ch/D/jurinfo/documents/j10015d.pdf>).


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Canadá tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de Francia tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.


� 	Comentarios de los Estados Unidos de América tras la reunión ad hoc del 3 de junio de 2005.





