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1.  Ensuduodécimasesion, € Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y
Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionalesy Folclore (el “Comité’) decidié lo
siguiente con respecto a punto del orden del dia que trataba de |os recursos genéticos:

La Secretaria volvera apublicar e documento WIPO/GRTKF/1C/12/8(a) y a actualizar
el documento WIPO/GRTKF/IC/12/8(b) para que sean examinados en la decimotercera
sesion. Seinvitardalos Estados miembrosy alos observadores acreditados a que
presenten comentarios sobre |os documentos, si 10 desean, con anterioridad ala proxima
sesion.

2. Sehizocircular unainvitacion con ese fin. Al 10 de octubre de 2008, se habia recibido
un comentario, que se distribuye en laformarecibida en e anexo del presente documento.

3.  Seinvitaal Comité atomar nota del
Anexo del presente documento.
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ANEXO

Comentarios de la Biotechnology Industry Organization sobre |a lista de opciones disponibles
en relacion con |os recursos genéticos, presentados € 9 de octubre de 2008 para que sean
examinados por e Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos
Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore

QuéesBIO: Setratade lamayor organizacion de biotecnologia del mundo y proporciona
servicios de asesoramiento y de comunicaciones, y de fomento de la actividad comercia a
mas de 1.150 miembros en todo € mundo. Su mision consiste en servir de paladin de la
biotecnologia y defensor de sus miembros, grandes y pequefias organizaciones de
biotecnologia que toman parte en lainvestigacion y el desarrollo de tecnologias innovadoras
en el ambito de laasistencia sanitaria, laagricultura, laindustriay € medio ambiente.

Comentarios generales:

En la decision adoptada en la 122 sesion del Comité Intergubernamental sobre Propiedad
Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionalesy Folclore (CIG) se pediaa
los Estados miembros y alos observadores acreditados que presentaran comentarios con
respecto alos documentos WIPO/GRTKF/1C/12/8(a) y WIPO/GRTKF/1C/12/8(b), que se han
vuelto a publicar parala decimotercera sesion del CIG en los documentos
WIPO/GRTKF/1C/13/8(a) y WIPO/GRTKF/1C/13/8(b). En € presente documento la
Biotechnology Industry Organization (BIO) agradece la oportunidad de formular comentarios
sobre cuestiones que poseen unaimportancia fundamental paralafuncion del CIG en ese
ambito. LaBIO representaamés de 1.150 empresas, instituciones académicas, centros

estatal es de biotecnologia y organizaciones conexas presentes en 32 naciones de paises
desarrollados y paises en desarrollo. Laamplia mayoria de miembros de la BIO son peguefias
empresas innovadoras que toman parte en lainvestigacion y €l desarrollo de productos y
servicios de biotecnol ogia para la asistencia sanitaria, la agricultura, laindustriay el medio
ambiente. En ese sentido, los miembros de la BIO estan muy interesados por las
deliberaciones del CIG dela OMPI.

Como se hareconocido desde la creacion del Comité Intergubernamental (CIG), hay tres
cuestiones, a saber, |0s recursos genéticos, los conocimientos tradicionalesy el folclore, que
“estan estrechamente vinculadas entre si y ninguna puede tratarse de manera eficaz sin tomar
en cuentalas demés’. (Documento WO/GA/26/6, parrafo 15). A ese respecto, laBIO sigue
siendo partidaria de examinar exhaustivamente en el CIG esas tres cuestiones, incluidalade
los recursos genéticos.

Se ha avanzado enormemente en |as cuestiones relativas alarelacion de la propiedad
intelectual y los recursos genéticos, como gueda reflgjado en los documentos
WIPO/GRTKF/1C/13/8(a) y (b). ElI CIG debe tomar como base esos avances para obtener
resultados pragmaticos y concretos en ese dnbito, a saber:

- la elaboracion de las directrices de propiedad intel ectual para el acceso alos recursos
genéticos y la participacion equitativa en | os beneficios (conocidas igualmente como las
directrices sobre précticas contractual es), que figuran en e documento
WIPO/GRTKF/IC/7/9
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- la elaboracion de propuestas pragmaticas en las que se tengan en cuenta las cuestiones
planteadas con respecto a los recursos genéticos y la propiedad intelectual, como lade
adaptar lalabor ya acordada paralos CC.TT. a contexto de |os recursos genéticos (por
giemplo, laincorporacion en ladocumentacion minima del PCT de las fuentes de
informacion del estado de latécnica en las que estén catal ogados recursos genéticos); y

- el establecimiento de un marco empirico para debatir propuestas relativas alarelacion
de la propiedad intelectual y los recursos genéticos de manera que se facilite el consenso
y se eviten propuestas intrinsecamente negativas para establecer nuevos requisitos de
divulgacion en e ambito de las patentes, y se tengan en cuenta | as cuestiones planteadas
en el CIG en relacion con la“apropiacién indebida’, como |a concesién indebida de
patentes sobre recursos genéticos.

LaBIO se halimitado aformular comentarios sobre las opciones paralalabor futura
expuestas en e documento WIPO/GRTKF/13/8(a). A ese respecto, solicita respetuosamente
gue los miembros del CIG tengan en cuenta esas opiniones al llevar a cabo |as deliberaciones.

Comentarios especificos sobre |as opciones expuestas en e documento
WIPO/GRTKF/I1C/13/8(a):

Opciones

i) aplicar e requisito de divulgacion obligatoria, segun se ha examinado en €l
Comite;

ii) redlizar un andlisis de las cuestiones de divulgacion en €l ambito de las patentes,
valiéndose de lainformacion presentada por los miembros del Comité en el contexto del
cuestionario WIPO/GRTKF/Q.5;

iv) elaborar directrices o recomendaciones relativas a lainteraccion de la divulgacion
en el ambito de las patentes con los marcos de acceso alos recursos genéticos y de
participacion en los beneficios;

Comentario: Lasopcionesi), iii) y iv) tienen que ver con las propuestas formuladas en € CIG
que tienen por fin establecer nuevos requisitos de divulgacion en las solicitudes de patente
con respecto alas invenciones que puedan estar relacionadas con |0s recursos genéticos. En

el debate que hatenido lugar en & CIG, a igua que en otras organizaciones donde se han
examinado esas cuestiones, se ha puesto de manifiesto una amplia gama de opiniones sobre
ese asunto.

A eserespecto, las opcionesi), iii) y iv) no reflgjan las deliberaciones del CIG puesto que
parece que dan por supuesto gque el proceso del CIG tendrd como resultado, o es probable que
lo tenga, establecer algun tipo de requisito de divulgacion en el ambito de las patentes. Sin
embargo, muchas delegaciones se oponen frontalmente a ese tipo de propuestas 0 son
partidarias de un debate méas amplio en e que se expongan propuestas alternativas. Como
esas opciones estan claramente refiidas con |as opiniones expresadas por varios Estados
miembros, asi como por organizaciones no gubernamentales (ONG), incluidalaBIO, esta
ltima considera que no constituyen una manera positiva de avanzar en lalabor. De hecho,
por los motivos expresados anteriormente por muchos participantes en lalabor del CIG, las
propuestas de nuevos requisitos de divulgacién no alcanzaran |os objetivos perseguidos por
sus partidarios, sino que probablemente repercutan negativamente en los incentivos ala
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innovacion que ofrece el sistema de patentes asi como ala hora de producir beneficios, que
puedan ser compartidos, gracias ala utilizacion de los recursos genéticos.

Opcidn ii): Seguir examinando las cuestiones relativas al requisito de divulgacion y las
propuestas alternativas gque traten de la relacion existente entre la propiedad intelectua y los
recursos genéticos, por g emplo, las cuestiones abordadas o sefialadas en estudios e
invitaciones anteriores.

Comentario: LaBIO reconoce las constantes preocupaciones expresadas por varias

del egaciones con respecto alos objetivos que persiguen |os partidarios de nuevos requisitos
de divulgacién en € ambito de las patentes. En laopcion ii) se preveé seguir examinando esas
cuestiones. Sin embargo, para mantener la coherenciacon ladecision del CIG y facilitar €
consenso en ultimo término, en e enunciado de esa opcion no solo deben figurar las
propuestas de “requisitos de divulgacién”, sino también las “ propuestas adternativas’ que se
hayan planteado en € CIG.

Tal como observé la Delegacion del Japon, larelacion entre e Acuerdo sobrelos ADPIC y
Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (CDB) o, en sentido general, larelaciéon de la
propiedad intelectual con |os recursos genéticos, engloba dos cuestiones: 1) la concesion
indebida de patentesy 2) el cumplimiento de las disposiciones del CDB (es decir, €
consentimiento fundamentado previo y la participacion en los beneficios segun dispone el
CDB). Los miembros de laBIO respaldan la persecucion de los objetivos que tienden a
impedir la concesién indebida de patentes y velar por € acceso adecuado sometido al
consentimiento fundamentado previo y |a participacion equitativa, con arreglo a CDB. Por
otra parte, respaldamos | as propuestas concretas destinadas alograr esas metas. Sin embargo,
por los motivos expuestos en detalle por varias del egaciones en sesiones anteriores del CIG,
es0s objetivos no se lograran imponiendo el requisito de divulgacion aplicable a las patentes.
Ademas, ese requisito perjudicalos incentivos inherentes al sistema de patentesy la creacion
de beneficios que puedan ser objeto de participacion equitativa, siendo por ello contrario alos
objetivos del CDB.

Deberiatomarse en consideracién la posibilidad de estructurar en dos niveles € debate entre
los Estados miembros con e fin de abordar expresamente |os objetivos perseguidos, seguin se
expresa en forma sucinta en el documento de la Delegacion del Japon: 1) propuestas
destinadas aimpedir la concesion indebida de patentes; y 2) propuestas centradas en
actividades relacionadas con los derechos de propiedad intelectual y el cumplimiento de los
principios del CDB (es decir, aplicar en las | egislaciones nacionales |os requisitos relativos al
acceso adecuado y la participacién equitativa en |os beneficios).

Con respecto a primer punto, laBIO respalda las iniciativas destinadas a mejorar la calidad
del examen en e ambito de las patentes para €l caso de invenciones que puedan estar
relacionadas con recursos genéticos. Es por ello por 1o que deberia seguir examinandose la
propuesta del Japon de establecer un sistema de busqueda centralizada, expuesta en los
documentos WIPO/GRTKF/I1C/9/13 y WIPO/GRTKF/IC/11/11. También deberian tomarse
en consideracion las propuestas similares que procuran arrojar resultados practicos paralograr
este objetivo.

Con respecto a segundo punto, los miembros del CIG deberian realizar nuevas misiones
exploratorias, pues ello permitiria compartir las experiencias adquiridas en materia de
sistemas de acceso y participacion en los beneficios y de casos de apropiacion indebida o
“biopirateria’. Ello ayudariaa sefidar cualquier laguna existente en el accesoy la
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participacion en los beneficios o en las legislaciones pertinentes. Unavez sefial adas esas
“lagunas’ se contaria con una base mas solida de informacién féctica que serviriaalas
delegaciones para progresar en las cuestiones en las que la propiedad intelectual se relaciona
con estostemas. Ademas, deberia ponderarse la posibilidad de seguir estudiando la
aplicacion del requisito previsto en e CDB de que la participacion en los beneficios se realice
en “condiciones mutuamente acordadas’. Ello nutririaasimismo lalabor relativaal proyecto
de directrices sobre précticas contractuales indicado en laopcion vii), més adelante. Por otra
parte, pueden profundizarse los estudios de casos; por gemplo, e Consgo delos ADPIC
examino un caso relativo al patentamiento en los Estados Unidos de unainvencion
relacionada con la circuma, caso que planted profundas inquietudes por distintos intereses.
Podria ser de utilidad que los miembros del CIG realizaran un estudio mas detallado de ese
caso.

Opcidn v): Redlizar otras tareas relativas alas disposiciones de lalegislacion nacional o
regional sobre patentes que faciliten la coherenciay lasinergia entre el acceso alos recursos
genéticos y la participacion en los beneficios y lalegislacion y la practica nacionales e
internacional es en materia de patentes.

Comentario: LaBIO no ve con buenos ojos la propuesta de realizar otras tareas relativas alas
disposiciones de lalegislacion nacional o regional sobre patentes, segun se expone en la
opcion v). Esas disposiciones no son necesarias 'y, por otra parte, hay mutuo respaldo entre el
sistema de patentes y 10s conceptos de acceso adecuado y participacion equitativa en los
beneficios, incorporados en e CDB. Sin embargo, €l CIG podratomar en consideracion
profundizar el estudio de medidas no relacionadas con € derecho de patentes para atender a
las inquietudes planteadas en e CIG en materia de propiedad intelectual. A laluz delo
antedicho, la BIO destaca que esta cuestion sereflgjaen el Anexo | del documento
WIPO/GRTKF/12/8(a) en los términos siguientes:

B.1 ElI Comité podriaconsiderar si es necesario elaborar disposiciones (tipo) adecuadas
sobre lanormativa nacional y regional en materia de patentes que favorezcan la
coherenciay sinergia entre las medidas de acceso y de participacion en los beneficios en
relacion con |os recursos genéticos, por un lado, y lalegislacion y la practicanacional e
internaciona en materia de patentes, por otro.

Estalabor podria asumir distintas formas. por g emplo, en esta esfera, la BIO emprendi6
variasiniciativas pertinentes. Las Directrices de Bioprospeccion de la BIO son un conjunto
de principios generales y practicas que en opinion dela BIO, como organizacion, seria
adecuado que las entidades siguieran ala hora de emprender actividades de bioprospeccion.
Las Directrices se elaboraron con miras ainstruir alos miembros delaBIO acercade las
cuestiones gue puedan plantearse en larealizacion de actividades de bioprospeccién y para
asistir alas empresas miembros de la BIO que soliciten orientacion en esta esfera. Ademas, la
BI1O también elabord un acuerdo tipo de transferencia de material, que sera de utilidad para
las empresas que realizan este tipo de actividades. Dicho acuerdo tipo guarda coherencia con
las précticas Optimas expuestas en las Directrices.

Este tipo deiniciativas podria ser Util parael examen por € CIG de las legislaciones
nacional es sobre acceso y participacion en los beneficios y las eventual es lagunas en ese
ambito respecto de los derechos de propiedad intel ectual que puedan nacer del acceso y la
utilizacion de | os recursos genéticos.
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Opcidn vi): Ampliar |os mecanismos ya aprobados de proteccidn preventivaen € ambito de
|os conocimientos tradicional es para abordar de manera mas especifica | 0s recursos genéticos,
incluyendo larevision y el reconocimiento generalizado de otras fuentes de informacion ya
divulgada sobre recursos genéticos.

Comentario: En € transcurso de su mandato, €l CIG halogrado varios resultados Utiles en
relacion con la proteccion preventivaen € ambito delos CC.TT. Uno de esos resultados esla
compilacion de fuentes de informacion utilizada para catalogar los CC.TT., y laintegracion
de esas fuentes en la documentacion minimadel PCT. La BIO respalda plenamente un
enfoque de esa indole en relacién con |os recursos genéticos.

A este respecto, cabe observar que en la Reunién de Administraciones Internacionales alin se
estan examinando cuestiones relativas a una revision amplia de la documentacién minimaen
el marco delaregla34 del PCT. Trasfinalizar el examen de ese punto del orden del dia, las
Administraciones Internacionales podrian formular y examinar propuestas acerca de los
recursos genéticos, de las que informarian al CIG. Setrataria de un resultado concreto que
ayudariaamejorar lacalidad del examen en el ambito de las patentes.

Opciodn (vii): Recomendaciones o directrices sobre | os procedi mientos de busgueda y de
examen en relacién con las solicitudes de patente con € fin de que tengan més en cuentalos
recursos genéticos divul gados;

Comentario: Esta opcion parece estar concebida paramejorar la calidad del examen delas
solicitudes de patente que se refieren ainvenciones que pueden tener importancia paralos
documentos del estado anterior de latécnica en los que aparecen referencias alos recursos
genéticos. LaBIO apoya ese tipo de propuesta pragmatica por |o que respecta ala materia
adecuada, ya que puede producir beneficios mas concretos para €l sistema de patentes, ala
vez que se tienen en cuentalas cuestiones rel ativas a la concesion inapropiada de patentes de
recursos genéticos. Cabe tomar en consideracion muchas opciones, incluidas las posibles
recomendaciones acordadas para | as oficinas de patentes. Si se considerara oportuno, se
podrian debatir medidas especificas en la Reunion de Administraciones Internacional es del
PCT paradeterminar si deberian modificarse las Directrices de busqueda y examen de las
administraciones internacionales del PCT en vista de la posible aparicion de problemas en €
contexto de las invenciones referentes alos recursos genéticos. Sin embargo, |a cuestion
principal deberia seguir siendo lablsgueday € examen de lainvencion en cuestion y no los
requisitos de divulgacion.

En esamismallinea, e documento WIPO/GRTKF/13/7 contempla“recomendaciones’
respecto alabusqueday el examen relativosalos CC.TT. En laparte del documento que se
centra en las disposiciones de busqueda y examen relacionadas con los CC.TT., aparecen
cuestiones Utiles para proseguir los debates. Sin embargo, més adel ante, el documento pasa a
tratar cuestiones relativas al examen de los requisitos de divulgacion en | as patentes (ver
parrafo 64 y siguientes). Segun la BIO, dichos requisitos de divulgacion suscitan mucha
controversiay resultan inadecuados a examinar las recomendaciones relativas a la blsgueda
y e examen deinvenciones. Tal como ha explicado detalladamente la delegacion del Japén
en el documento WIPO/GRTKF/IC/9/13, lainformacion que se solicita en los requisitos de
divulgacion (es decir, larelativaalafuente o € origen, las pruebas del consentimiento
fundamentado previo, etc.) no suele ser relevante para determinar la patentabilidad.
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Ademas, aungue en € proyecto de documento se afirme que se ha propuesto la
recomendacion “[a] reserva]...] delas opciones politicas que puedan adoptarse en esa
esfera’, & documento suscribe un estudio sobre laimplementacion de detalles delos
requisitos de divulgacion alos cuales se oponen varias delegaciones y observadoresy, en
consecuencia, va en detrimento de sus puntos de vista. Por €llo, deberiarechazarse €
proyecto de recomendacion XVII del documento 13/7. De formasimilar, cualquier actividad
relacionada con | as directrices de busgueda y examen o la proteccion preventivade los
recursos genéticos deberia rechazar también ese enfoque. Si persisten los desacuerdos en esta
esfera, se deberia considerar llevar a cabo mas debates dentro del marco empirico (tal como se
ha propuesto anteriormente) para intentar responder alas inquietudes de | as diferentes
delegaciones, en lugar de incorporar ese tipo de debate en un punto del orden del diamas
pragmético.

Opcidn (viii): Considerar opciones paraintensificar € uso y aumentar el a cance de labase
de datos en linea sobre clausulas relativas ala P.l., al acceso alos recursos genéticosy ala
participacion en los beneficios, asi como facilitar € acceso alamisma;

Comentario: LaBIO puede apoyar estainiciativa como proceso pragmatico paraampliar €
acance de la base de datos en linea. La creacion de dicha base de datos fue uno de los
resultados concretos del CIG y contribuye a proporcionar orientacion acerca de las “ practicas
Optimas’ a medida que éstas se presentan en € campo de las transacciones rel acionadas con la
biodiversidad.

Opciodn (ix): Considerar las opciones de consulta con la partes interesadas y seguir
perfeccionando €l proyecto de directrices sobre préacticas contractuales que figuraen € Anexo
del documento WIPO/GRTKFIC/7/9

Comentario: LaBIO apoyafirmemente estaopcion. Tal como consta en el documento
WIPO/GRTKF/IC/7/9, el desarrollo y la posterior implementacion del proyecto de directrices
para practicas contractual es podrian gjercer una funcion normativay de creacion de capacidad
alahorade tratar cuestiones concernientes alarelacion entre las patentes y |os recursos
genéticos.

Este programa de trabgjo, tal como se sugiere en el documento WIPO/GRTKF/IC/7/9, deberia
operar atres niveles.

1.  Desarrollar principios operativos,

2.  Desarrollar model os de clausulas de propiedad intelectual que puedan llegar aincluirse
en acuerdos contractual es seglin se juzgue; y

3. Revisary continuar elaborando €l texto del proyecto de directrices para practicas
contractual es.

Si se conviene en €llo, las directrices representarian un instrumento internacional de suma
importancia que ayudaria tanto alos proveedores como alos beneficiarios de |os recursos
genéticos a participar en decisiones relacionadas con asuntos de propiedad intel ectual
relevantes para poder |legar a condiciones mutuamente convenidas tal como se prevéen €
CDB.
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Opciodn (x): Preparar estudios de casos en 10s gue se expongan |as practicas de concesién de
licencias en €l campo de |os recursos genéticos dando aplicacion |os conceptos de innovacion
compartida o codigo abierto del campo del derecho de autor y aprovechando experiencias en
ese campo como la Licencia Publica Genera y otras sSimilares.

Comentario: Ta como esta redactada actual mente, esta propuesta no supone un avance
positivo. No existe razén alguna para aislar ni centrarse en los conceptos de “innovacion
compartida” o “codigo abierto” en referencia alas précticas en materia de concesion de
licencias en e campo de | os recursos genéticos que se han desarrollado con € tiempo. Al
examinar las diferentes préacticas de uso de |os acuerdos de acceso y participacion en los
beneficios, y herramientas como €l acuerdo de tipo de transferencia de material delaBIO, es
posible que el CIG contemple la posibilidad de desarrollar “préacticas Optimas’ que podrian
incorporarse en la documentacion para las organizaciones; por g emplo, en e contexto del
proyecto de directrices para practicas contractual es.

Conclusion

LaBIO observa que, apesar de los buenos resultados obtenidos en |os debates del Comité
Intergubernamental, no se ha podido Ilegar a un acuerdo, en las sesiones recientes, sobre qué
opcion utilizar para seguir trabajando en materia de recursos genéticos. Ta como puntualizd
la delegacion de Brasil en la sesion anterior, existe “muy poca convergencia’ en las
cuestiones relativas alos recursos genéticos en €l CIG (WIPO/GRTKF/12/9 prov.

parrafo 255). No obstante, la actual divergencia de puntos de vista muestra la necesidad de
proseguir € trabgjo en estaesfera. A este respecto, 1aBIO tiene laintencién de continuar
participando de forma positivaen &l CIG y en las deliberaciones tocantes a los recursos
genéticos.

[Fin del Anexoy del documento]



