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1. En su decimoséptima sesion, celebrada del 6 al 10 de diciembre de 2010, el Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore (“el Comité”) “invit6 a la Secretaria a poner a disposicion
ejemplares de todos los documentos pertinentes para la reunién del Tercer Grupo de
Trabajo entre Sesiones, a celebrarse del 28 de febrero al 4 de marzo de 2011 (IWG 3),
en particular: [...] WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12[...]".

2. De conformidad con esa decisién, el Anexo del presente documento contiene el
documento WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12 (“Los recursos genéticos: proyecto de directrices
de propiedad intelectual para el acceso a los recursos genéticos y la participacion
equitativa en los beneficios: versién actualizada”).

3. Se invita al Grupo de Trabajo entre

Sesiones a tomar nota del presente
documento y de su Anexo.

[Sigue el Anexo]
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Ginebra, 6 a 10 de diciembre de 2010

LOS RECURSOS GENETICOS: PROYECTO DE DIRECTRICES DE PROPIEDAD
INTELECTUAL PARA EL ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS Y LA PARTICIPACION
EQUITATIVA EN LOS BENEFICIOS: VERSION ACTUALIZADA

Documento preparado por la Secretaria

INTRODUCCION

En su decimosexta sesion, celebrada del 3 al 7 de mayo de 2010, el Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore (“el Comité”) “invit6 a la Secretaria a preparar y poner a
disposicion del Comité en su siguiente sesion, en calidad de documento de informacion,
una version actualizada del documento WIPO/GRTKF/IC/7/9 (“Los recursos genéticos:
proyecto de directrices de propiedad intelectual para el acceso a los recursos genéticos y
la participacioén equitativa en los beneficios”)”.1

El presente documento de informacion es la version actualizada del documento
WIPO/GRTKF/IC/7/9. Ademas, al preparar esta version se procuré simplificar el
documento, en la medida de lo posible, con miras a mejorar su accesibilidad. Para que
el presente documento sea lo mas conciso y actualizado posible:

Proyecto de informe de la decimosexta sesién (WIPO/GRTKF/IC/16/8 Prov.2)
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- el documento introductorio del presente documento resefia la informacién general
pertinente y, fundamentalmente, reproduce el texto del documento introductorio
del documento WIPO/GRTKF/IC/7/9, con pequefios cambios editoriales
efectuados con el fin de reflejar los progresos mas recientes y actualizar y
simplificar su contenido; y

- el Anexo incluye el proyecto de directrices actualizado, que contiene diversos
ejemplos de clausulas contractuales reales y tipo incluidas en la base de datos de
contratos modelo de la OMPI, y otros enviados por los Estados Miembros en
respuesta a los cuestionarios WIPO/GRTKF/IC/Q.2 y WIPO/GRTKF/IC/Q.6%; los
ejemplos de clausulas relativas a la propiedad intelectual sélo tienen caracter
ilustrativo y muestran el enfoque adoptado en acuerdos existentes respecto de
algunas cuestiones concernientes al acceso y la participacion en los beneficios
relacionadas con la propiedad intelectual; esos ejemplos se presentan sin ninguna
pretension de exhaustividad, representatividad ni integridad; y

- el Apéndice | del Anexo incluye una lista de beneficios monetarios y de otra indole
segun figuran en las Directrices de Bonn y, en el apéndice Il figura una lista de
acuerdos contractuales reales y tipo sobre el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios a los que se refiere el presente documento.

En las demas partes del documento introductorio se describe el contexto sustantivo en el
que se elaboraron las directrices (Parte Il); se explica el contexto normativo internacional
en el que se deberian encuadrar las directrices, incluidos, en particular, los procesos
normativos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica y de la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentaciéon (FAO) (Parte 1ll); se examina
sucintamente la labor sobre este tema realizada por el Comité hasta la fecha (Parte 1V); y
se describe la manera en que se preparo y estructuré el presente documento (Parte V)

CONTEXTO SUSTANTIVO

Desde su creacion, el Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y
Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (“el Comité”) se ha
preocupado por elaborar directrices aplicables a los aspectos de propiedad intelectual
(P.l.) de las condiciones convenidas entre las Partes en los acuerdos relativos al acceso
a los recursos genéticos y a la participacion equitativa en los beneficios derivados de su
utilizacion. El objetivo de esta labor es ofrecer a los custodios de los recursos genéticos
un documento de informacion acerca de los problemas practicos que se plantean cuando
deciden concertar acuerdos para el acceso y la participacion en los beneficios. La labor
del Comité se ha basado en un estudio empirico sobre la experiencia acumulada al
respecto y en una base de datos relativa a las clausulas efectivas de ese tipo de
acuerdos. En primer lugar, el Comité establecié una serie de principios rectores que

Para mayor informacién sobre los acuerdos reales y tipo que figuran en la Base de datos de los
acuerdos de acceso y de participacion en los beneficios relacionados con la biodiversidad, véanse
los documentos WIPO/GRTKF/IC4/10, WIPO/GRTKEF/IC/5/9 y WIPO/GRTKF/IC/17/INF/11, y el sitio
web http://www.wipo.int/tk/en/databases/contracts/index.html. En el texto de esos acuerdos se
corrigieron errores evidentes de mecanografia y se introdujeron pequefios cambios con el fin de
facilitar el acceso.
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sirvieran de marco para sus trabajos, a continuacion supervisé la recopilacion de datos
de las experiencias concretas en ese ambito, y, mas recientemente, examiné un
proyecto de directrices (documento WIPO/GRTKF/IC/7/9, presentado en la séptima
sesion, en noviembre de 2004).

Los recursos genéticos pueden proporcionar un importante aporte a la investigaciéon y la
elaboracién de nuevos productos en un nimero cada vez mayor de sectores
tecnoldgicos e industriales. Las condiciones del acceso a los recursos genéticos, la
obtencién del consentimiento fundamentado previo de los proveedores de dichos
recursos y los consiguientes acuerdos concertados para la participacion en los beneficios
derivados de la utilizacién y el desarrollo de esos recursos constituyen cuestiones
fundamentales. En el Derecho internacional vigente y en algunas legislaciones y
reglamentos regionales, nacionales y subnacionales se establece el marco para la
aplicacién del procedimiento de consentimiento fundamentado previo y la definicion de
las condiciones del acceso y la participacion en los beneficios. Entre los instrumentos
mas importantes del Derecho internacional a ese respecto figuran el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica (CDB) y el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos
para la Alimentacion y la Agricultura (el “Tratado Internacional”) de la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO). En el CDB, aprobado en
1992, se establece un marco internacional para el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios, mientras que el Tratado Internacional, aprobado en 2001,
se centra en los recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura y establece
un sistema multilateral de acceso y participacion en los beneficios en relacién con
algunos de esos recursos fitogenéticos. De conformidad con las disposiciones en
materia de acceso y de participacion en los beneficios que figuran en esos instrumentos
internacionales se han elaborado sistemas nacionales destinados a reglamentar el
acceso a los recursos genéticos. Uno de los aspectos fundamentales de los acuerdos
de acceso y participacion en los beneficios son las disposiciones especificas sobre la
gestion de la propiedad intelectual (P.1.) a fin de velar por que puedan derivarse
beneficios del acceso a los recursos genéticos y, en particular, cerciorarse de que dichos
beneficios se reparten de forma equitativa y que se respetan plenamente los intereses de
los proveedores de los recursos.

En la mayor parte de los procesos normativos en el ambito de los recursos genéticos se
ha reconocido ampliamente la importante funcién que desempefan las practicas y las
clausulas de P.l. en los acuerdos contractuales para el acceso a los recursos genéticos y
la participacion en los beneficios derivados del uso de dichos recursos. Se trata de un
requisito que se menciona especificamente en varios instrumentos regionales y en varias
leyes nacionales que ya han sido examinados por el Comité®, asi como las Directrices de
Bonn sobre el acceso a los recursos genéticos y la distribucién justa y equitativa de los
beneficios derivados de su utilizacion (Directrices de Bonn) adoptadas por la Conferencia
de las Partes en el CDB. En la sexta Conferencia de las Partes en el CDB se inst6 a la
OMPI “a que avance con rapidez en la elaboracion de clausulas modelo sobre propiedad
intelectual que puedan tenerse en cuenta para incluirlas en acuerdos contractuales
cuando se estén negociando condiciones mutuamente convenidas™. El Proyecto de
directrices de propiedad intelectual que figura en el Anexo se orienta a tener en cuenta y

En particular, véase el examen detallado que figura en el documento WIPO/GRTKF/IC/5/9, Seccion
V.
Véase la decision VI/24
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complementar el contexto internacional de los procesos normativos concernientes a los
recursos genéticos.

Uno de los aspectos fundamentales de los acuerdos de acceso y participacion en los
beneficios son las disposiciones especificas sobre la gestion de la propiedad intelectual
(P.1.) a fin de velar por que puedan derivarse beneficios del acceso a los recursos
genéticos vy, en particular, cerciorarse de que dichos beneficios se reparten de forma
equitativa y que se respetan plenamente los intereses de los proveedores de los
recursos. Entre los aspectos de P.I. que pueden especificarse en los acuerdos cabe
mencionar la posibilidad de obtener derechos de P.l. sobre una invencion y otros
resultados de las investigaciones obtenidos a partir de esos recursos, la titularidad de los
productos derivados y la concesién de licencias de explotacién de esos productos, la
responsabilidad del mantenimiento en vigor y el ejercicio de los derechos de P.I.
Algunos observadores destacaron las limitaciones de esos contratos a la hora de definir
y de regir las relaciones en materia de acceso y de utilizaciéon de los recursos genéticos.
Ahora bien, dado que este enfoque ya es ampliamente utilizado en ese ambito y que se
prevé en un gran numero de normativas nacionales sobre los recursos genéticos, las
partes interesadas han pedido que se elaboren directrices sobre los aspectos de P.I. de
los contratos relativos al acceso y la participacion en los beneficios.

CONTEXTO NORMATIVO INTERNACIONAL

ElI CDB y la FAO son algunos de los principales procesos y foros intergubernamentales

en los que se han elaborado los marcos normativos concernientes al acceso y la participacién en
. 5
los beneficios.

Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB)

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

En la sexta reunion de la Conferencia de las Partes en el CDB, celebrada en abril

de 2002, se adoptaron, como parte de la Decisién VI/24, las Directrices de Bonn sobre
Acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios
Provenientes de su Utilizacion.® Las directrices tienen por finalidad ayudar a las Partes
en el CDB en la elaboracién y redaccion de medidas legislativas, administrativas y de
politica sobre acceso y distribucion de beneficios y en la elaboracion de contratos y otros
acuerdos en ese ambito sobre la base de condiciones mutuamente acordadas.’

Para mayor informacién, véase el documento WIPO/GRTKF/IC/7/9

Véase el Anexo de la decision VI/24A.

En las Directrices de Bonn, cuando se mencionan las condiciones mutuamente acordadas para el
acceso y la participacion en los beneficios, se hacen las siguientes referencias al papel que podria
desempefiar la P.l. en los mecanismos contractuales de acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios: los contratos pueden contener disposiciones sobre el uso de los
derechos de P.l. con inclusidn de la investigacion conjunta, la obligacion de ejercer los derechos que
se hayan obtenido respecto de invenciones y de conceder licencias por mutuo consentimiento, y la
posibilidad de compartir la titularidad de los derechos de P.l. en funcién de lo aportado por cada
parte; en todo acuerdo de transferencia de material deberia considerarse si se pueden procurar
derechos de P.l. y, de ser asi, en qué condiciones, y si se pueden ceder o transferir los derechos de

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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Régimen internacional sobre acceso y participacion en los beneficios

10.

En la Cumbre Mundial sobre el Desarrollo Sostenible (CMDS)8 se aprobé un plan de
aplicacién en el que se instd a “negociar, en el marco del Convenio sobre la Diversidad
Biologica y teniendo presente las Directrices de Bonn, la creacion de un régimen
internacional para promover y salvaguardar de forma eficaz la distribucion justa y
equitativa de los beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos”.® La
novena Conferencia de las Partes en el CDB, celebrada en mayo de 2008, establecié un
programa de trabajo general para los proximos dos afios con miras a adoptar un régimen
internacional sobre acceso y participacion en los beneficios derivados de los recursos
genéticos, y realizé nuevos trabajos sobre conocimientos tradicionales relativos a
cuestiones abordadas en el Articulo 8 j) y en articulos relacionados del CDB. El régimen
internacional sobre acceso y participacion en los beneficios se esta negociando
actualmente sobre la base de un proyecto de protocolo que se podria adoptar en la
décima Conferencia de las Partes.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura vy la Alimentacién (FAO)

Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura

11.

Con miras a tomar en consideracion las caracteristicas especificas de los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura, en el marco de la Comision de la FAO
sobre Recursos Genéticos para la Alimentacion y la Agricultura, los gobiernos han
negociado el Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura (el “Tratado Internacional”) Este Tratado, que establece un sistema
multilateral de acceso y participacion en los beneficios relacionados con dichos recursos
fitogenéticos, entrd en vigor el 29 de junio de 2004. En el Articulo 12.4, centrado en la
facilitacion del acceso a dichos recursos fitogenéticos con arreglo al sistema multilateral
de acceso y participacion en beneficios (“sistema multilateral”) se estipula que debera
facilitarse el acceso con arreglo a un acuerdo modelo sobre transferencia de material.
En su resolucién 1/2006, de 16 de junio de 2006, el 6rgano rector del Tratado
Internacional adopté el acuerdo modelo sobre transferencia de material. Varios centros
de investigacion desarrollan sus actividades con arreglo al sistema multilateral ™.

[Continuacién de la nota de la pagina anterior]

propiedad, incluidos los derechos de P.l.; los beneficios pecuniarios pueden incluir, pero no limitarse
a: pagos de regalias, derechos de licencia en caso de comercializacion, y titularidad conjunta de los
derechos de P.l. pertinentes. Los beneficios no pecuniarios pueden incluir la titularidad conjunta de
los derechos de P.I. pertinentes.

La CMDS se celebro en septiembre de 2002, en Johannesburgo.

Véase el parr. 44 o) del Plan de Aplicacion de la CMDS.

Los Centros internacionales de investigacion agricola del Grupo Consultivo sobre Investigacion
Agricola Internacional (GCIAI) tienen la misién de reducir la pobreza y el hambre, mejorar la salud y
la nutricion humanas y fortalecer la capacidad de recuperacion de los ecosistemas mediante la
investigacion agricola internacional de calidad, las asociaciones y el liderazgo. El 16 de octubre de
2006, 11 de esos Centros que poseen colecciones de germoplasma ex situ firmaron acuerdos con el
organo rector del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la
Agricultura y sometieron sus colecciones a los términos de esos acuerdos. Véase
http://www.cgiar.org/impact/genebanksdatabases.html
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Cadigo internacional de conducta para la recoleccion y transferencia de germoplasma vegetal

12.

13.

14.

Una parte del sistema mundial sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura11 que hace referencia a los contratos de acceso y de beneficios es el
Cadigo internacional de conducta para la recoleccioén y transferencia de germoplasma
vegetal de la FAO (1993).12 El Cédigo fue adoptado por la Conferencia de la FAO
de 1993 como instrumento voluntario cuyo marco los gobiernos pueden utilizar con miras
a desarrollar normativas nacionales o formular acuerdos para la recolecciéon de
germoplasma. En 2009, la Comision de la FAO sobre Recursos Genéticos para la
Alimentacion y la Agricultura pidié a la Conferencia de la FAO que revisara el Codigo ™.

LABOR REALIZADA POR EL COMITE HASTA LA FECHA

En su primera sesion, celebrada en abril de 2001, el Comité propuso que se llevara a
cabo una tarea encaminada a “elaborar practicas contractuales orientadoras. Para los
acuerdos contractuales sobre el acceso a los recursos genéticos y la participacion en
beneficios, tomando en consideracién el caracter y las aspiraciones especificas de los
distintos grupos interesados, los distintos recursos genéticos y las distintas
transferencias que se efectian entre distintos sectores de politica en materia de recursos
genéticos”.14 Al examinar esa tarea, el Comité decidié emprender un plan en dos etapas

para la elaboracioén de dichas practicas contractuales.’

La primera etapa de ese plan consistié en “un estudio sistematico de acuerdos
contractuales existentes” en forma de una base de datos en linea.'® En el

documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, se sefialaron posibles principios operativos en relacion
con clausulas de P.l. de los acuerdos contractuales relativos al acceso a los recursos
genéticos y la participacion en los beneficios. Sobre la base de un cuestionario
ampliamente distribuido (cuestionario WIPO/GRTKF/IC/Q.2) pudo estudiarse el tema de
la P.I. en el marco de la concesion de licencias de explotacion de los recursos genéticos
por cuanto se recabd informacion sobre contratos y licencias concertados en ese ambito.
Las respuestas que se recibieron en relaciéon con ese cuestionario se incorporaron en
una base de datos piloto en linea de acuerdos contractuales relacionados con la P.I., el
acceso a los recursos genéticos y la participacion en los beneficios'’, y ulteriormente se
introdujeron modificaciones en la base de datos electrénica disponible en tres idiomas'®.
La base de datos de la OMPI sobre contratos revela grandes divergencias entre los

http://www.fao.org/nr/cgrfa/cgrfa-global/cgrfa-globplan/en
http://www.fao.org/nr/cgrfa/cgrfa-global/cgrfa-codes/en

Véase el documento CGRFA12/09/Report, parrs. 28 y 29.

Tarea A.1, WIPO/GRTKF/IC/1/3 parrs. 35 a 41; véase también WIPO/GRTKF/IC/1/13.

Dicho plan en dos etapas fue descrito de la manera siguiente: en primer lugar, “la realizacion de un
estudio completo y sistematico de las clausulas de propiedad intelectual existentes. [Por otro lado],
una vez que se cuente con una compilacion de acuerdos sobre acceso y distribucion de beneficios
como resultado de dicho estudio, los criterios y principios identificados [por los miembros del Comité
Intergubernamental] pueden utilizarse para elaborar practicas orientadoras y clausulas tipo en
materia de propiedad intelectual que tendran su asiento en las practicas y clausulas ya existentes”
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 134).

Véase WIPO/GRTKF/IC/2/3, parr. 133.

Sobre la base de una propuesta incluida en el documento WIPO/GRTKF/IC/3/4, aprobada por el
Comité en su tercera sesion.

Véase WIPO/GRTKF/IC/4/10, parrs. 13 a 15.
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diferentes enfoques adoptados para la identificacion y gestion de la P.I. en este ambito®.
En la cuarta sesion, la Secretaria informé sobre esa actividad por medio del documento
WIPO/GRTKF/IC/4/10, a fin de ilustrar las practicas actuales en materia de contratos y
licencias concernientes a P.l. y recursos genéticos.

En su quinta sesion el Comité informd, mediante el documento WIPO/GRTKF/IC/5/9, que
se habia actualizado nuevamente la base de datos sobre contratos para hacerla
plenamente operacional y amplia, y analiz6 los datos empiricos incluidos en esa base de
datos con miras al ulterior desarrollo de directrices, practicas éptimas y otros
instrumentos de orientacion sobre aspectos de los contratos relacionados con la pP.1.%°

En su sexta sesion, el Comité examind un proyecto de directrices incluido en el anexo
del documento WIPO/GRTKF/IC/6/5 (“Proyecto de directrices de propiedad intelectual
para los contratos sobre acceso y distribucién de beneficios”) y algunas delegaciones
efectuaron comentarios relativos a ese proyecto. El documento se basa en la
informacion recopilada y en los principios acordados o establecidos en las cinco primeras
sesiones del Comité, con miras a promover el desarrollo de practicas contractuales
orientadoras. En el documento se aplican dichos principios en el marco de un proyecto
de practicas contractuales orientadoras.

En la séptima sesion del Comité, el documento WIPO/GRTKF/IC/7/9 represent6 un
progreso en la segunda etapa del plan, al precisar los “principios identificados [por los
miembros del Comité] utilizados para elaborar practicas orientadoras™, sobre la base de
los cuatro principios examinados en la segunda sesion del Comité. Se invité al Comité a
tomar nota del contenido del presente documento, los principios operativos que se
indican para el desarrollo de las practicas contractuales orientadoras, la posibilidad de
sintetizar unas disposiciones contractuales tipo, y el proyecto de practicas contractuales
orientadoras anexo, y a estudiar las opciones para la labor en el futuro, incluidas las que
figuran en los parrafos 40 a 42 anteriores®’, y a formular comentarios al respecto. Se

20

21

La base de datos de la OMPI sobre contratos incluye algunos contratos y licencias. Las principales
cuestiones concernientes a la P.l. planteadas en esos acuerdos contractuales se pueden desglosar
de la manera siguiente: P.l. (generalidades); patentes; licencias; derechos de obtentor; derecho de
autor; secretos comerciales; signos distintivos; cesién; confidencialidad; y propiedad. Para un
analisis detallado de los datos incluidos en la base de datos de la OMPI sobre contratos véase el
documento WIPO/GRTKF/IC/5/9.

Véase el documento WIPO/GRTK/IC/5/9 parr. 2, y el anexo en el que se hace referencia a 16
acuerdos tipo y 13 acuerdos reales.

Véanse los parrs. 40 a 42 del documento WIPO/GRTKEF/IC/7/9: “Los aspectos de P.I. de los
acuerdos contractuales sobre el acceso a los recursos genéticos y la participacion en beneficios han
sido uno de los aspectos principales de la labor del Comité en materia de P.l. y de recursos
genéticos. El presente documento se basa en informacion recopilada y en principios acordados o
establecidos en las cinco primeras sesiones del Comité, a fin de promover la labor de desarrollo de
unas practicas contractuales orientadoras. En el documento se aplican dichos principios bajo la
forma de un proyecto de practicas contractuales orientadoras, que figuran en el Anexo del presente
documento. Los préximos pasos en la labor del Comité podrian darse en tres niveles: definir
principios operativos; elaborar disposiciones tipo, como las que se fomentan en la decision de la
Conferencia de las Partes del CDB; vy revisar y continuar elaborando el proyecto de practicas
contractuales orientadoras. Durante el debate que tendra lugar en su sexta sesion, los miembros
del Comité podran presentar observaciones, si asi lo desean, sobre los principios operativos ya
indicados, a fin de complementarlos, y podran formular asimismo observaciones sobre el primer
proyecto de practicas contractuales orientadoras que figura en el Anexo de este documento. Sobre
la base de este debate, podria examinarse un conjunto de principios operativos revisados, con miras
a su elaboracion definitiva ulterior y su aprobacién por el Comité. Podria elaborarse una nueva
version revisada del proyecto de directrices basada en las contribuciones aportadas en la séptima

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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formularon varios comentarios sobre el contenido del documento WIPO/GRTKF/IC/7/9,
en los que se expresaba el apoyo a la labor futura propuesta en el parrafo 43 del
documento. Varias delegaciones expresaron su oposicion rotunda a la labor futura
propuesta en el parrafo 43 del documento y al enfoque contractual pormenorizado que
se propone en el documento, y declararon que esta actividad perjudicaria
inevitablemente las otras tareas desarrolladas por el Comité, en particular a la luz de la
dificil situacién financiera de la organizacion. El Presidente determiné que en esa sesién
no se habia alcanzado un consenso sobre la labor futura del Comité en esta materia y
propuso que no se adoptara ninguna decision en la presente sesion, pero que se
incluyera esta cuestion en el orden del dia de la octava sesién del Comité®.

En la octava sesion del Comité, celebrada en junio de 2005, el documento
WIPO/GRTKEF/IC/8/9 proporciondé informacién sobre los trabajos relativos al proyecto de
directrices. El Comité tomd nota de ese y otros documentos sobre el punto del orden del
dia concerniente a los recursos genéticos, y de las diversas opiniones manifestadas
sobre esa cuestion. Asimismo, en las sesiones novena (abril de 2006) y décima
(noviembre de 2006) del Comité se examinaron informes sobre el proyecto de
directrices, pero no se adopté ninguna decision sustantiva.

En la undécima sesion, mediante el documento WIPO/GRTKF/IC/11/8(a), cuya
elaboracion se habia solicitado en la décima sesién, se presentaron nuevas opciones
para la continuacion de los trabajos sobre P.I. y recursos genéticos. En la opcion ix del
documento introductorio se proponia “examinar las posibilidades de celebrar consultas
con las partes interesadas por lo que respecta al proyecto de principios en relacién con
las practicas contractuales orientadoras y estudiar mas a fondo esos principios que
figuran en el documento WIPO/GRTKF/IC/7/9” y en su Anexo, en el marco de las
“actividades propuestas relativas a la P.l. y a las condiciones mutuamente convenidas
para una participacion justa y equitativa en los beneficios”; en la opcién C.2 se proponia
que, “sobre la base de la informacién adicional incluida en la base de datos, el Comité
podria estudiar la posibilidad de perfeccionar las practicas contractuales orientadoras
contenidas en el Anexo del documento WIPO/GRTKF/IC/7/9°%"

[Continuacién de la nota de la pagina anterior]
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sesidn, asi como otras observaciones, aportaciones y ejemplos comunicados a la Secretaria antes
del 28 de febrero de 2005. Estas directrices pueden ajustarse a un marco mas general para la labor
del Comité, y podrian elaborarse sin perjuicio de la naturaleza y la condicidn juridica de los
resultados generales del Comité. Algunos de los principios adicionales sefialados en anteriores
debates del Comité no se han tenido en cuenta en el proyecto de practicas contractuales
orientadoras, ya que pueden acarrear decisiones en materia de politica o tener otras consecuencias.
Por ejemplo, la propuesta de que se establezca un tribunal especial para juzgar las cuestiones
relativas a los contratos sobre el acceso a los recursos genéticos y la participacion en los beneficios
podria atenderse en parte elaborando procedimientos de solucion de controversias alternativos y
especificos para cada caso, teniendo en cuenta la naturaleza de las controversias sobre los
aspectos de P.I. de los recursos genéticos. Esto podria responder a la propuesta, planteada por el
Grupo Asiatico y China, de que ‘la OMPI debe estudiar la posibilidad de ofrecer otros servicios de
solucion de controversias, de los cuales el de arbitraje y mediacion, que sean especialmente
apropiados para resolver los problemas que plantean los aspectos de propiedad intelectual en lo
que atafie a los conocimientos tradicionales y el folclore™

En el documento WIPO/GRTKF/IC/6/6 (parrs. 62 a 64) se aborda esta cuestion de manera general.
El Comité podria considerar esa posibilidad en lo que respecta a los recursos genéticos, en
particular la posible funcidn que podria desempenfiar el Centro de Arbitraje y Mediacion de la OMPI.
Véase el documento WIPO/GRTKF/IC/7/15, parr. 201.

Véanse los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/9; WIPO/GRTKF/IC/6/5; WIPO/GRTKF/IC/7/9.
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La lista de opciones relativas a los recursos genéticos, en particular la opciéon de seguir
elaborando el proyecto de directrices de propiedad intelectual para el acceso a los
recursos genéticos y la participaciéon equitativa en los beneficios, se volvié a incluir en los
documentos WIPO/GRTKF/IC/12/8(a) y WIPO/GRTKF/IC/13/8(a) en las sesiones
duodécima (febrero de 2008) y decimotercera (octubre de 2008) del Comité, asi como en
la versién revisada del documento WIPO/GRTKF/IC/11/8(a) preparado y publicado en el
documento WIPO/GRTKF/IC/16/6 Prov. La lista revisada de opciones preparada para la
decimosexta sesion en el documento WIPO/GRTKF/IC/16/6 proponia en su Anexo, en la
opcion C.2 [Proyecto de directrices sobre practicas contractuales], “considerar las
opciones de consulta con las partes interesadas y seguir perfeccionando el proyecto de
directrices sobre practicas contractuales que figura en el Anexo del documento
WIPO/GRTKF/IC/7/9 a partir de la informacién adicional disponible que se haya
incorporado en la base de datos en linea”.

En su decimosexta sesion, celebrada en mayo de 2010, el Comité pidié a la Secretaria
que preparara la presente actualizacion del Proyecto de directrices y actualizara la base
de datos de los acuerdos de acceso y distribucion de los beneficios relacionados con la
biodiversidad, actualmente disponible en el sitio Web de la OMPI. A raiz de esa
decision, la Secretaria distribuyd un cuestionario a los Estados miembros y observadores
(WIPO/GRTKF/IC/Q.6). Tras esa peticion, la Secretaria recibi6 varios cuestionarios,
acuerdos reales y tipo y siete acuerdos tipo, asi como nuevas directrices y otros recursos
de informacion sobre actividades en esta esfera. El material se recibio en el
entendimiento de que también podria ser una aportacion a la version actualizada del
documento WIPO/GRTKF/IC/7/9. En el documento WIPO/GRTKF/IC/17/INF/11 [Nota
sobre la actualizaciéon de la base de datos de la OMPI de acuerdos para el acceso a la
biodiversidad y la distribucion de los beneficios derivados de dicho acceso] se
proporciona informacién sobre la actualizacién de la base de datos y del material
recibido.

PRINCIPIOS ESTABLECIDOS POR EL COMITE EN RELACION CON LAS PRACTICAS
CONTRACTUALES ORIENTADORAS

En su segunda sesién, el Comité selecciond y examiné una serie de proyectos de
principios relativos a la elaboracion de practicas contractuales orientadoras que
recibieron amplio apoyo24. Ademas de formular observaciones sobre los cuatro
principios enunciados en el documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, los miembros del Comité
identificaron otros principios posibles. Los principios operacionales identificados en el
documento OMPI/GRTKF/IC/2/3 son los siguientes:

Principio 1: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en las practicas contractuales orientadoras se deberia reconocer, promover y
proteger toda forma de innovacién y creacion, oficial y no oficial, basada en los recursos
genéticos transferidos o que esté relacionada con esos recursos.

24

Véase el documento WIPO/GRTKF/IC/2/3, Seccién V.B, pag. 50 y siguientes, y las Conclusiones del
Presidente (WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).



23.

24.

WIPO/GRTKF/IWG/3/12
Anexo, pagina 10

WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12
pagina 10

Principio 2: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en las practicas contractuales orientadoras se deberian tener en cuenta las
caracteristicas de los recursos genéticos y los objetivos y marcos politicos que son
propias de cada sector.

Principio 3: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en [las practicas contractuales orientadoras] se deberia garantizar la
participaciéon plena y efectiva de todas las partes interesadas y abordar las cuestiones de
procedimiento relacionadas con la negociacion de los contratos y la redaccién de las
clausulas de propiedad intelectual en los acuerdos de acceso y participacién en los
beneficios, en particular las que se refieren a los titulares de conocimientos tradicionales
en los casos en los que el acuerdo abarque ese tipo de conocimientos.

Principio 4: En los derechos y obligaciones estipulados en las practicas contractuales
orientadoras se deberia hacer una distincion entre los diferentes usos posibles de los
recursos genéticos, entre otros, los usos comerciales, no comerciales y tradicionales.

Esos principios y comentarios recibidos se reflejan en el Proyecto de directrices de
propiedad intelectual para el acceso a los recursos genéticos y la participacion equitativa
en los beneficios que figura en el Anexo del presente documento. En los parrafos
siguientes se resefan los comentarios formulados acerca de los cuatro principios
propuestos por los miembros del Comité y se mencionan otros principios identificados
por el Comité:

Principio 1: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en las practicas contractuales orientadoras se deberia reconocer, promover y
proteger toda forma de innovacién y creacion, oficial y no oficial, basada en los recursos
genéticos transferidos o que esté relacionada con esos recursos.

En ese principio se reflejan tres parametros del proyecto de practicas contractuales
orientadoras:

a) el proyecto de practicas contractuales orientadoras se limita a los elementos
especificamente relacionados con la P.l. de los acuerdos contractuales de acceso
y participacién en los beneficios®. Los demas aspectos quedan fuera del mandato
de la OMPI y su examen incumbe a otras instancias competentes; sin embargo,
han de tenerse en cuenta y reconocerse plenamente los marcos juridicos y las
orientaciones normativas definidos por esas instancias;

b) el proyecto de practicas contractuales orientadoras refleja uno de los objetivos
basicos de la P.l., a saber, promover la innovacion y la creatividad y la divulgacion
y aplicacion de sus resultados, en particular, la participacién equitativa en los
beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos y su utilizacion;

c) las formas de innovacion y creatividad basadas en los recursos genéticos
reconocidas en el proyecto de practicas contractuales orientadoras pueden ser

25

Véase, la Comunidad Europea y sus Estados Miembros (WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 75).
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tanto oficiales como no oficiales®, Yy, por consiguiente, eso entrafia el respeto por
los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos.

Un gran numero de miembros del Comité se ha manifestado a favor de ese principio®’.
En sus deliberaciones, los miembros del Comité formularon las siguientes observaciones
sobre la aplicacion de dicho principio:

- el principio deberia aplicarse sin perjuicio de la proteccion juridica que se ha de
dar a los proveedores de los recursos genéticos, los Estados y sus
comunidades®®;

- si se aplica de forma indiscriminada, puede que el principio sea demasiado
ampliozg;

- al aplicarse el principio deberia tenerse en cuenta que los recursos genéticos, en
la forma en que existen en la naturaleza, y los descubrimientos no reunen las
condiciones requeridas para ser susceptibles de proteccion mediante derechos de
P.1.%;

- los acuerdos de P.l. existentes deberian utilizarse como orientacion para definir los
limites de los sistemas de P.I.>";

- la aplicacion de los principios debe reflejar una utilizacién mas estricta de los
términos “creatividad” e “innovacion”, en particular, cuando se trata de

innovaciones “oficiales” y de innovaciones “no oficiales™?; y

- en la aplicacién deberia tenerse en cuenta la posibilidad de proteger los
conocimientos tradicionales y los recursos genéticos mediante sistemas
sui generis®.

Todas las observaciones formuladas por los miembros del Comité se han tenido en
cuenta a la hora de aplicar el Principio 1 en el proyecto de practicas contractuales
orientadoras que figura en el Anexo.

Principio 2: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en las practicas contractuales orientadoras se deberian tener en cuenta las
caracteristicas de los recursos genéticos y los objetivos y marcos politicos que son
propias de cada sector.

26

27
28
29
30

31
32

33

Para las definiciones de los términos “innovacién no oficial” e “innovacion oficial” en el contexto de
los recursos genéticos, véase el documento WIPO/GRTKF/IC/1/3, parr. 9.

Véase, en general, el documento WIPO/GRTKF/IC/2/16.

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

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

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

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

Véase Canada (documento WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 77), China (documento
WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 82), Bolivia, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador, Panama,
Nicaragua, Peru y Venezuela (documento WIPO/GRTKF/IC/2/3, parr. 56), Marruecos (documento
WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 79) y Suiza (documento WIPO/GRTKF/IC/2/16, parr. 83).

Véase Sudafrica (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 80).
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En este principio se prevé que en las practicas contractuales orientadoras se tengan en
cuenta los objetivos y los marcos de politica propios de cada sector en materia de
recursos genéticos que se han formulado o estan siendo objeto de formulacion en otras
instancias internacionales competentes en este ambito. Esos objetivos y marcos deben
contemplarse sin dejar de velar por que puedan obtenerse derechos de patentes
independientemente del lugar de invencion y del sector tecnoldgico y del hecho de que
sean productos importados o producidos en el ambito local. Ese principio tiene su razén
de ser, inter alia, por el hecho de que los miembros del Comité han decidido que la labor
del Comité debe estar en sintonia con la labor del CDB y la FAO>. De ahi que se
tengan en cuenta principios, directrices y conceptos generales formulados por otras
instancias competentes en materia de acceso y de participacion en beneficios, por
ejemplo, en el caso de contratos concertados en el contexto del sistema multilateral de
acceso Y participacion en los beneficios que se establecera en virtud del Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura, las
partes no actuarian soélo en defensa de sus propios intereses sino en interés de la
comunidad internacional. Ademas, tras la primera sesion del Comité, los Estados
miembros dijeron que “seria importante incluir el consentimiento fundamentado previo en
los acuerdos contractuales™®. Por otro lado, se ha destacado la necesidad de que las
practicas contractuales orientadoras sean coherentes y reflejen las practicas
contractuales y comerciales vigentes en los respectivos sectores relativos a los recursos
genéticos.

Al término de la segunda sesion, el Presidente concluyé diciendo que ese principio habia
recibido “un amplio apoyo”36. En sus deliberaciones, los miembros del Comité
formularon las siguientes observaciones sobre la aplicacién de dicho principio:

- la aplicacién de ese principio deberia estar en sintonia con los intereses de la
comunidad internacional, como se refleja en los principales tratados
internacionales sobre recursos genéticos, como el CDB y el Tratado
Internacional®’;

- la aplicacién de ese principio deberia proporcionar la debida orientacion en cuanto
al cumplimiento de los requisitos de divulgacion de la fuente del material genético
utilizado en las invenciones patentadas™®;

- en las definiciones relativas a la aplicacion de ese principio deberia incluirse el

término “derivados™®;

34

35
36
37
38

39

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

Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/1/13, parr. 106.

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

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

Véase Bolivia (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 37), Brasil

(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 59), Peru (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 37) y
Venezuela (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 33).

Véase Brasil (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 40).
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- en la aplicacion se deberia tener en cuenta el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo en relacion con el acceso al material genético de que se
trate4°; y

- la aplicacién de este principio no deberia ir en menoscabo de los debates en
relacion con la aplicacion del Tratado Internacional, antes bien, tener en cuenta
esos debates®’.

Principio 3: En los derechos y obligaciones relativos a la propiedad intelectual
estipulados en las practicas contractuales orientadoras se deberia garantizar la
participacion plena y efectiva de todas las partes interesadas y abordar las cuestiones de
procedimiento relacionadas con la negociacién de los contratos y la redaccion de las
clausulas de propiedad intelectual en los acuerdos de acceso y participacién en los
beneficios, en particular las que se refieren a los titulares de conocimientos tradicionales
en los casos en los que el acuerdo abarque ese tipo de conocimientos.

Este principio deberia garantizar la plena y efectiva participacion de todas las partes
interesadas en la elaboracion de las clausulas de P.I. de un acuerdo de acceso y
participacion en los beneficios. La aplicacion de este principio, apunta a que, en las
practicas contractuales orientadoras, se tengan en cuenta las cuestiones de
“procedimiento” relativas a la elaboracion de clausulas de P.l. de los contratos de acceso
y de participacion en los beneficios. Eso entrafaria, en particular, que las poblaciones
indigenas, las comunidades locales y otros titulares de conocimientos tradicionales
participen plenamente en los acuerdos contractuales que se concierten en relacién con
actividades de bioprospeccién en las que se utilicen sus conocimientos tradicionales.
Los conocimientos tradicionales conexos estan intrinsecamente vinculados a los propios
recursos genéticos, y el acceso a esos recursos puede estar ligado al acceso a los
conocimientos tradicionales conexos. Como han sefialado los miembros del Comité,
este principio podria aplicarse mediante la formulacién de practicas contractuales
orientadoras sencillas y de comentarios detallados, en un lenguaje claro y preciso. Los
miembros del Comité estuvieron de acuerdo en general con el proyecto de principio 3%
En sus deliberaciones, los miembros del Comité formularon las siguientes observaciones
sobre la aplicacién de dicho principio:

- las practicas contractuales orientadoras deberian estar acompariadas de
comentarios detallados™;

- las practicas contractuales orientadoras deberian redactarse en un lenguaje
sencillo y claro**;

40

41

42

43
44

Véase Brasil (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 59), Pera (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17,
parr. 37), y Bolivia (documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parr. 37).

Véase Noruega (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 72).

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

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

Véase Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 55).
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- en las practicas contractuales orientadoras deberia precisarse el sentido de las
expresiones “todas las partes interesadas” y “titulares de los conocimientos

tradicionales™:

- las practicas contractuales orientadoras deberian tener por finalidad el fomento de
una participacion efectiva de las comunidades indigenas y locales”®;

- en las practicas contractuales orientadoras deberian tenerse en cuenta los
requisitos relativos al consentimiento fundamentado previo aplicables a los
recursos genéticos”’;

- las practicas contractuales orientadoras deberian dirigirse a todas las partes
interesadas*®; y

- en las practicas contractuales orientadoras deberian reconocerse las limitaciones
intrinsecas de los contratos habida cuenta de que las partes en dichos contratos
no siempre se encuentran en posicién de igualdad en la negociaci()n49.

Principio 4: En los derechos y obligaciones estipulados en las practicas contractuales
orientadoras se deberia hacer una distincion entre los diferentes usos posibles de los
recursos genéticos, entre otros, los usos comerciales, no comerciales y tradicionales.

De conformidad con ese principio, en las practicas contractuales orientadoras se
diferenciarian los distintos usos que pueden hacerse de los recursos genéticos y se
aplicarian elementos especificos de P.l. en funcién de las categorias de utilizacién de los
recursos transferidos. Uno de los aspectos que entrafa dicho principio es la necesidad
de velar por que los usuarios tradicionales puedan continuar utilizando de forma
tradicional los recursos genéticos en el contexto local. Aunque al término de la segunda
sesion el Presidente dijo que ese principio habia sido objeto de “amplio apoyo”, también
afirmo que se habia puesto en tela de juicio “la importancia intrinseca del Principio 4 que
establece una distincion entre los diferentes usos posibles de los recursos genéticos”5°.
Aunque segun el Presidente “convendria tener en cuenta tanto la prospeccién bioldgica
como la conservacion y el fitomejoramiento por el sector publico™', varios miembros del
Comité consideraron que las practicas contractuales orientadoras deberian centrarse en
la investigacion basica y no en la investigacion con fines comerciales®®. Por
consiguiente, puede que sea necesario un mayor examen y aclaracion por los miembros
del Comité de las modalidades concretas de aplicacion de este principio. Ahora bien, en
un gran numero de leyes y acuerdos se distinguen los usos con fines comerciales de los
usos con fines no comerciales (en algunas definiciones en relacidn con la bioprospeccion
se hace referencia, por ejemplo, al potencial comercial de los recursos genéticos y los

45
46
47
48

49

50

51
52

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

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

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

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

Véase Brasil (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 59), INADEV

(documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 88).

Véanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).
Véanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).
Véase Estados Unidos de América (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 74).
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conocimientos tradicionales conexos), y varias leyes se refieren especificamente a la
necesidad de proteger y respetar el uso tradicional de los recursos genéticos. De ahi
que en la practica se considere importante efectuar esas distinciones.

Posibles principios adicionales sefialados por los miembros del Comité

Ademas de los principios anteriormente mencionados, a partir de las deliberaciones que
tuvieron lugar en el marco de la segunda sesion del Comité, el Presidente dedujo que
“debian tomarse en consideracién principios adicionales como los que constan en el
CDB, ademas de la flexibilidad y la sencillez’®. En particular, los miembros del Comité
han sefalado los siguientes principios adicionales que podrian tenerse en cuenta:

- las practicas contractuales orientadoras deberian ser de naturaleza no
obligatoria®, flexibles®® y sencillas®;

- la labor que lleve a cabo el Comité sobre las practicas contractuales orientadoras
no debe ir en menoscabo de la labor que se realice en el marco del CDB y la FAO,
antes bien, debe coordinarse estrechamente con las actividades de dichos
organism0557;

- en los derechos y obligaciones de P.l. que se estipulen en las practicas
contractuales orientadoras deben reflejarse los requisitos relativos al
consentimiento fundamentado previo aplicables a los recursos genéticosss;

- en las practicas contractuales orientadoras deben reconocerse los derechos
soberanos de los Estados miembros en relacidon con sus recursos genéticos;

- en las practicas contractuales orientadoras deben estipularse condiciones de
acceso a la tecnologia y transferencia de tecnologia en la forma en que se estipula
en el CDB®; y

- en las practicas contractuales orientadoras debe preverse la posibilidad de
establecer un tribunal especial competente para juzgar controversias relativas a
contratos de acceso a los recursos genéticos y de participacion en los beneficios®.
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Véanse las conclusiones del Presidente (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 96).

Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/2/16: Canada (parr. 77), China (parr. 82), Colombia

(parr. 58), Comunidad Europea y sus Estados miembros (parr. 75), Indonesia (parr. 63), Japén
(parr. 76), Nueva Zelandia (parr. 73), Peru (parr. 69), Suiza (parr. 83), Estados Unidos de América
(parr. 74), BIO (parr. 92), CCI (parr. 95), y conclusiones del Presidente (parrs. 54 y 96).

Véase Canada (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 77), y Estados Unidos de América
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 74).

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

Véase el documento el OMPI/GRTKF/IC/2/16: Ecuador (parr. 55), Comunidad Europea y sus
Estados miembros (parr. 75), Marruecos (parr. 79), Peru (parr. 69), Singapur (parr. 66), Suiza

(parr. 83) y Turquia (parr. 67).

Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/1/13, (parr. 106); Ecuador (documento OMPI/GRTKF/IC/2/3,
parr. 55), Bolivia, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador, Panama, Nicaragua, Peru, y Venezuela
(documento OMPI/GRTKF/IC/2/3, parr. 56).

Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/2/3: Argelia (parr. 78), Bolivia, Cuba, Republica Dominicana,
Ecuador, Panama, Nicaragua, Peru, y Venezuela (parr. 56), Venezuela (parr. 57).

Véase INADEV (documento OMPI/GRTKF/IC/2/16, parr. 88).
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31. Se invita al Comité a que tome nota
del presente documento y, en particular, del
Proyecto de directrices de propiedad
intelectual para el acceso a los recursos
genéticos y la participacién equitativa en los
beneficios que figura en el Anexo.

[Sigue el Anexo]
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PROYECTO DE DIRECTRICES DE PROPIEDAD INTELECTUAL PARA EL ACCESO A LOS
RECURSOS GENETICOS Y LA PARTICIPACION EQUITATIVA EN LOS BENEFICIOS

RESUMEN

Las normas juridicas internacionales exigen que el procedimiento de consentimiento
fundamentado previo se aplique en relacion con el acceso a los recursos genéticos y la
participacion equitativa en los beneficios derivados de su uso. Las cuestiones relativas a
propiedad intelectual (P.l.) constituyen uno de los aspectos del contexto mas amplio
concerniente al acceso y la distribucion equitativa de los beneficios.

Existen varias opciones sobre las modalidades de gestion de la P.1. que permiten garantizar la
aplicacién del procedimiento de consentimiento fundamentado y una participacidn equitativa en
los beneficios:

- estas opciones apuntan en particular a evitar el recurso al sistema de derechos de
P.1. procediendo a la transferencia los recursos genéticos previo acuerdo entre las
partes de que no se recurrira a derechos de P.I.;

- a conferir derechos de P.l. a los custodios de los recursos genéticos; o

- a conceder derechos derivados del uso de los recursos a los usuarios, con
sujecion a ciertas condiciones y salvaguardias, tal como el derecho a recibir
beneficios, en forma de regalias u otras formas de pago, el acceso a los
resultados de la investigacion, la participacién en iniciativas de desarrollo basadas
en la comunidad, la contribucion a diversas formas de desarrollo social y
econdmico, asi como las obligaciones en materia de presentacion de informes y
de divulgacion.

La experiencia practica revela una necesidad comun de entender toda la gama de opciones de
que disponen los custodios, con el fin de reforzar la capacidad de decision de los custodios de
los recursos genéticos a la hora de tomar las medidas mas adecuadas para salvaguardar y
promover sus intereses.

El presente proyecto de directrices no tiene como objeto promover tal o cual opcién relativa a la
utilizacién o a la no utilizacion de los derechos de P.1., en el contexto del acceso a los recursos
genéticos y la participacion equitativa en los beneficios. Estas directrices se basan en la
experiencia comunicada por diversas partes interesadas para ilustrar las distintas opciones y, de
ese modo, ampliar la informacion practica puesta a disposicion de los interesados a la hora de
evaluar las opciones existentes en materia de acceso y participacion en los beneficios.

Algunos grupos interesados han expresado su preocupacion con respecto a la utilizacién de
derechos de P.l. en ese contexto; otros han recurrido a toda una serie de mecanismos para
poner de relieve sus intereses y formular los acuerdos en materia de participacion en los
beneficios. En algunos casos, los recursos genéticos solo se ponen a disposicion con fines de
investigaciéon y evaluacion, aunque sea posible negociar ulteriormente las condiciones aplicables
a cualquier otra utilizacién.

Los acuerdos relativos al acceso y a la participacién en beneficios deben establecerse de

conformidad con el marco internacional vigente, constituido esencialmente por los mencionados
instrumentos juridicos relativos a los recursos genéticos y por la legislaciéon nacional, y no por el
Derecho de propiedad intelectual considerado por separado. El presente proyecto de directrices
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constituye unicamente un documento de referencia complementario y no deberia interferir en los
resultados ni en la evolucion de los debates en curso en otras instancias, ni deberian utilizarse
para interpretar o limitar los derechos y obligaciones de que se trate en este marco juridico.

Este proyecto de directrices facilita a los proveedores y a los beneficiarios de los recursos
genéticos informacion practica e informaciéon normativa y juridica pertinente. El presente
documento se encuadra en el contexto de los acuerdos sobre acceso y distribucién equitativa de
los beneficios (Parte 1); esboza las principales ideas subyacentes de las directrices y sus
disposiciones generales (Parte Il) e identifica las principales medidas preliminares para las
negociaciones sobre P.I. (Parte Ill). En su parte principal, desarrolla las cuestiones especificas
de P.I. (Parte IV), a saber, cuestiones generales de P.l. (A); derechos de propiedad intelectual y
cuestiones especificas (B); y concesion de licencias (C). Ademas, el documento se refiere a
clausulas tipo de P.l. (Parte V) y afade algunas consideraciones orientadas al desarrollo de
enfoques sectoriales (Parte VI).

INTRODUCCION

¢Cuando se pueden utilizar estas directrices?

Este proyecto de directrices proporciona informacién basica a quienes estén estudiando
la posibilidad y el modo de conceder el acceso a los recursos genéticos que poseen,
controlan, o de los que tienen la custodia. La negociacion y la concesion del acceso a
los recursos genéticos, para fines de investigacion o comerciales, pueden suscitar
cuestiones de P.l. Los acuerdos alcanzados respecto a la gestion practica de la P.1.
pueden influir en los resultados generales del acceso a los recursos genéticos y en el
modo en que los beneficios derivados del acceso se obtienen y se distribuyen de manera
equitativa. Sin embargo, el acceso y la distribucion de beneficios se producen en un
contexto juridico mas amplio, y las cuestiones de P.l. son sélo un factor de toda la serie
de cuestiones practicas y juridicas que posiblemente deban abordarse y, de hecho, es
posible que en algunas circunstancias relacionadas con el acceso y la distribucién de
beneficios ni siquiera se planteen cuestiones de P.I. Asi pues, estas directrices deben
considerarse unicamente suplementarias y subordinadas a los principios generales y a
los regimenes juridicos que rigen el acceso y la distribucion de beneficios derivados de
los recursos genéticos. Estas directrices son de caracter Unicamente informativo y no
constituyen una opinion juridica oficial ni proporcionan orientaciones normativas; se
basan en la experiencia practica obtenida en muy diversas situaciones de acceso y
participacion en los beneficios, y sirven para ilustrar cuestiones que se han planteado en
la practica y los diversos enfoques que se han adoptado para resolverlas.

¢ Qué se entiende por recursos genéticos, conocimientos tradicionales y propiedad intelectual?

2.

El presente proyecto de directrices sirve como referencia general, y por lo tanto no
pretende establecer definiciones precisas ni otorgar efectos juridicos a los términos
utilizados. Los contratos o acuerdos pueden establecer sus propias definiciones de los
términos clave, por ejemplo, en relacion con las leyes consuetudinarias de las
comunidades indigenas y tradicionales. Las definiciones proporcionadas en estas
directrices pueden aclarar el alcance del tema correspondiente a los fines del proyecto
de directrices.

a) El Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB) de 1992 define recursos
genéticos como “todo material genético de valor real o potencial’, y material
genético como “todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo
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gue contenga unidades funcionales de la herencia”. Asimismo, el Tratado
Internacional de la FAO sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la
Agricultura define recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura como
“cualquier material genético de origen vegetal de valor real o potencial para la
alimentacion y la agricultura”®, y material genético como “cualquier material de
origen vegetal, incluido el material reproductivo y de propagacion vegetativa, que
contiene unidades funcionales de la herencia”. Esto alude al material que
contenga medios que hagan posible transmitir los caracteres de un antepasado a
un descendiente mediante la reproduccion, o permitir la reproduccién de un
organismo en su totalidad. Las muestras de plantas, células, microbios y otros
materiales pueden contener informacion genética valiosa y Util para la
investigacién y el desarrollo, incluida la biotecnologia moderna y la ingenieria
genética, y puede ser igualmente importante para la creacion de productos
basados en extractos naturales, la seleccion convencional de nuevas plantas y el
uso de los materiales genéticos tales como las bacterias en procedimientos
industriales, por ejemplo, en industrias tradicionales como la panificacién o la
fabricacion de cerveza, aunque también en nuevas aplicaciones, como la
transformacion de minerales y la gestién del medioambiental.

b) El término “conocimientos tradicionales” no tiene ninguna definicién internacional
acordada. Los conocimientos tradicionales se definen como “el contenido o el
fundamento de los conocimientos relativos a la actividad intelectual en un contexto
tradicional, en particular, los conocimientos especializados, capacidades,
innovaciones, practicas y ensefianzas que forman parte de los sistemas de
conocimientos tradicionales, y los conocimientos que entrafian el modo de vida
tradicional de un pueblo o comunidad, o que estan contenidos en sistemas
codificados de conocimientos transmitidos de una generacion a otra. El término
no se limita a ningun ambito concreto de la técnica, y puede abarcar los
conocimientos agricolas, medioambientales y medicinales, asi como todo
conocimiento derivado de los recursos genéticos.”61 En general se podrian definir
como conocimientos que:

- se crean y preservan en un contexto tradicional y se transmiten de una
generacion a otra;

- estan particularmente vinculados a un pueblo o comunidad indigena o
tradicional, que los preserva y transmite de una generacion a otra;

- son parte integrante de la identidad cultural de un pueblo o comunidad
indigena o tradicional que es reconocido como su titular porque sobre ellos
ejerce su custodia, conservacion, titularidad colectiva o responsabilidad
cultural. Esta relacion podria expresarse oficial u oficiosamente en las
practicas, protocolos o leyes consuetudinarios o tradicionales;®

Los términos “tradicional” y “basado en la tradicidon” se refieren a los sistemas, las
creaciones y las innovaciones en relacion con los conocimientos que tienen las
caracteristicas siguientes: se han transmitido de una generacion a otra, se

Art. 3 del documento sobre la Proteccion de los Conocimientos Tradicionales: objetivos y principios
revisados (WIPO/GRTKF/IC/17/5).
Art. 4 del documento sobre la Proteccion de los Conocimientos Tradicionales: objetivos y principios
revisados (WIPO/GRTKF/IC/17/5).
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consideran generalmente como pertenecientes a un pueblo especifico o a su
territorio, y evolucionan constantemente en funcién del entorno. Esto no significa
que los conocimientos tradicionales tengan que ser viejos, antiguos o carentes de
innovacion, y existen muchos sistemas de conocimientos tradicionales que son
tradiciones vivas y contemporaneas a pesar de sus raices antiguas.

c) Segun una definicién internacional, la “propiedad intelectual” incluye “los derechos
relativos: a las obras literarias, artisticas y cientificas, a las interpretaciones de los
artistas intérpretes y a las ejecuciones de los artistas ejecutantes, a los
fonogramas y a las emisiones de radiodifusion, a las invenciones en todos los
campos de la actividad humana, a los descubrimientos cientificos, a los dibujos y
modelos industriales, a las marcas de fabrica, de comercio y de servicio, asi como
a los nombres y denominaciones comerciales, a la proteccion contra la
competencia desleal, y todos los demas derechos relativos a la actividad
intelectual en los terrenos industrial, cientifico, literario y artistico”. En los
acuerdos o contratos de acceso y participacion en los beneficios puede optarse
por definir el ambito de la “propiedad intelectual” correspondiente de forma mas
estricta, en funcién de los objetivos del acuerdo.

¢ Qué se entiende por participacion en los beneficios y consentimiento fundamentado previo?

3.

Los recursos genéticos pueden proporcionar un importante aporte a la investigacion y la
elaboracion de nuevos productos en un niumero cada vez mayor de sectores
tecnoldgicos e industriales. Los conocimientos tradicionales se asocian a menudo con
los recursos genéticos, y esto puede aportar valiosas indicaciones sobre el modo en que
éstos ultimos pueden preservarse, conservarse, y utilizarse en beneficio de la
humanidad. Asi pues, es necesario velar por que, cuando se obtengan recursos
genéticos o se acceda a ellos con fines de investigacién o comerciales, los beneficios
derivados de la investigacién, el desarrollo y el uso comercial se distribuyan de manera
justa y equitativa con los proveedores de los recursos, y el acceso a los recursos esté
sujeto al consentimiento fundamentado previo de los proveedores.

Se han elaborado regimenes juridicos internacionales y muchas legislaciones nacionales
para regular esas cuestiones, sobre todo desde que se negocié el Convenio sobre la
Diversidad Biolégica (CDB). Esos instrumentos establecen un marco amplio para la
aplicacién del procedimiento de consentimiento fundamentado previo y las disposiciones
de acceso y participacion en los beneficios, incluso en relacion con el acceso y la
participacion en los beneficios en el marco de licencias, contratos o acuerdos
negociados. Por lo general, el proveedor de un recurso (por ejemplo, una comunidad
indigena, un organismo gubernamental, una institucién de investigacion o el propietario
de la tierra en la que se encuentra dicho recurso) concierta un acuerdo con el usuario del
recurso (por ejemplo, un investigador o una empresa que desea utilizar los recursos
genéticos). Estos acuerdos pueden indicar el uso previsto para esos recursos, las
restricciones sobre su uso, y el modo en que se gestionan y se distribuyen los beneficios
obtenidos de los recursos. Un acuerdo o un contrato puede ser la expresion concreta del
consentimiento fundamentado previo que requieren las normas internacionales como
base juridica para el acceso a los recursos genéticos. Generalmente, estos acuerdos
estan en consonancia con otras leyes que regulan cuestiones relativas al medio
ambiente, los recursos publicos, los derechos de las poblaciones indigenas y de las

63

Art. 2, viii) del Convenio de la OMPI.
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comunidades y el desarrollo regional, asi como con el Derecho contractual y de
propiedad. En los planos nacional, regional y comunitario, diversas leyes, reglamentos y
politicas orientan la aplicacion de este marco y rigen directamente el modo en que se
accede a los recursos genéticos y como se utilizan. Estos regimenes se ocupan también
de muchas cuestiones que no conciernen a la P.I.

¢Cual es la funcién de la propiedad intelectual en relacién con el acceso y la participacion en los
beneficios?

Los acuerdos concertados para la gestién de la P.I. pueden ser importantes para
garantizar que se generen realmente beneficios derivados del acceso a los recursos
genéticos, se distribuyan equitativamente, y se tengan en cuenta los intereses y las
preocupaciones de los proveedores de los recursos. Las investigaciones sobre los
recursos genéticos pueden dar lugar a invenciones susceptibles de obtener derechos de
P.1., como las patentes. Por lo tanto, la gestion de la P.1. en el marco de un acuerdo de
acceso y participacion en los beneficios puede influir considerablemente en las
posibilidades que tengan el proveedor de acceso y el receptor del recurso de lograr sus
objetivos y atender a sus intereses comunes.

¢Cudles son las cuestiones de P.l. mas frecuentes que se deberan abordar?

6.

Entre las cuestiones que se abordan en los acuerdos cabe mencionar el derecho a
obtener derechos de P.l. sobre las invenciones y otros resultados de la investigacion
realizada utilizando los recursos, la titularidad de esos productos de P.l. derivados y la
concesion de licencias de explotacion, la responsabilidad de mantener en vigor y ejercer
los derechos de P.1., y los acuerdos para la participaciéon en los beneficios econémicos o
de otro tipo procedente de esa P.l. derivada. En los acuerdos también puede exigirse al
receptor del recurso que informe sobre cualquier derecho de P.l. que se solicite, y sobre
hechos similares. En algunos acuerdos se concede el acceso a condicidén de no
reivindicar derechos de P.l. sobre el material recibido.

¢ Cual es el alcance del presente proyecto de directrices en lo que respecta a los recursos
genéticos?

7.

El presente proyecto de directrices tiene un alcance limitado y esta destinado
Unicamente a proporcionar informacion y orientacion sobre los aspectos de P.1. del
acceso a los recursos genéticos. A diferencia de los principales instrumentos juridicos y
practicas relativas al acceso a los recursos genéticos en general, estas directrices
proporcionan unicamente informaciéon complementaria y secundaria. Estas directrices
tienen el objetivo de proporcionar informacion practica y ayuda a quienes decidan
negociar las condiciones del acceso a los recursos genéticos. Sin embargo, éstas se
limitan unicamente a los aspectos de P.l., y son un complemento y una ayuda que debe
utilizarse como un recurso, mas que como directrices independientes para negociar y
concluir contratos y acuerdos sobre el acceso y la participacion en los beneficios.
Ademas, nada de lo incluido en el proyecto de directrices deberia interpretarse en el
sentido de que afecta a los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos
naturales, incluido su derecho a establecer condiciones para el acceso y la participacion
en los beneficios.
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¢ Qué metodologia se utilizo para elaborar este proyecto de directrices?

8.

El presente proyecto de directrices se inspira en una amplia gama de aportaciones
basadas en la experiencia practica, en consonancia con los requisitos establecidos por el
Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos,
Conocimientos Tradicionales y Folclore de la OMPI. Entre estas aportaciones se
incluyen las respuestas de los Estados miembros de la OMPI y de otras partes
interesadas a los cuestionarios distribuidos bajo la responsabilidad del Comité. Las
clausulas modelo se incluyeron en las directrices como ejemplos con el fin de ilustrar las
actuales practicas en materia de concesion de licencias y estan tomadas de acuerdos
tipo y reales notificados en documentos anteriores y actualizados por medio de nuevas
aportaciones. Estas clausulas no tienen ningun valor normativo, pero sugieren diferentes
opciones para posibles clausulas de P.I.

¢Cudl es la relacién con otros instrumentos y foros?

9.

En las directrices se tiene en cuenta la labor efectuada en el marco de los acuerdos
internacionales pertinentes y las instancias competentes, como el CDB, el Tratado
Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura de la
FAO, el Cédigo Internacional de Conducta de la FAO para la Recoleccion y la
Transferencia de Germoplasma y las Recomendaciones de la Cumbre Mundial sobre el
Desarrollo Sostenible, celebrada en Johannesburgo en septiembre de 2002, en relacién
con la necesidad de elaborar medidas practicas para fomentar y garantizar la
participacion justa y equitativa en los beneficios procedentes del uso de los recursos
genéticos y de los conocimientos tradicionales, las innovaciones y las practicas
asociados a ellos. Aunque el proyecto de directrices tiene en cuenta estos marcos
juridicos y politicos, nada en las directrices deberia ir en perjuicio de su evolucién y su
aplicacion, ni considerarse como una interpretacion de los instrumentos pertinentes o
como una contribucién a su aplicacion. En particular:

- la Secretaria del CDB esta elaborando un régimen internacional relativo al uso de
los recursos genéticos que constituira un importante elemento tanto a nivel juridico
como préctico para los proveedores y los usuarios de los recursos genéticos;

- con arreglo al Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacioén y la Agricultura de la FAO se ha desarrollado un acuerdo tipo de
transferencia de material (ATM) para los recursos fitogenéticos abarcados por ese
Tratado.

DISPOSICIONES GENERALES

¢ Quién puede utilizar el proyecto de directrices?

10.

El presente proyecto de directrices puede ayudar a los proveedores y a los beneficiarios
de los recursos genéticos a negociar, definir y redactar los elementos de P.l. de las
condiciones mutuamente acordadas para el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios derivados de esos recursos. Su objetivo es ilustrar las
principales cuestiones de P.l. con las que pueden enfrentarse los proveedores y
beneficiarios de los recursos al negociar un acuerdo, contrato o licencia. En él se
describen algunos de los enfoques que se han adoptado en la practica, pero no
determinan de antemano la opcidon que deba tomarse al respecto. La diversidad de
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legislaciones nacionales y de intereses concretos de los proveedores y los beneficiarios
puede dar lugar a una gran cantidad de opciones posibles a la hora de negociar y de
redactar las disposiciones propiamente dichas. Asi pues, estas directrices pueden servir
de ayuda a los proveedores y a los beneficiarios, pero no pretenden prescribir una pauta
o determinadas opciones.

¢Cual es el caracter del proyecto de directrices?

11.

Las directrices tienen mero caracter facultativo e indicativo y no sustituyen a la normativa
internacional, regional o nacional aplicable. Atafien inicamente a los aspectos de P.I.
que conciernen al acceso y la participacion en los beneficios, y por lo tanto sirven de
complemento y estan subordinadas a las leyes y politicas mas generales que rigen la
titularidad, el acceso y la utilizacion de los recursos genéticos.

¢ Qué condiciones generales establece el CDB?

12.

Segun un principio general establecido en virtud del CDB, “cuando se conceda el acceso
[a los recursos genéticos], éste sera en condiciones mutuamente convenidas” y “estara
sometido al consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que
proporciona los recursos, a menos que esa Parte decida otra cosa”. Las condiciones
mutuamente convenidas y el consentimiento informado previo proporcionan el marco
juridico basico para el acceso y la participacion en los beneficios en relacion con los
recursos genéticos que estan bajo la soberania nacional de numerosos paises partes en
el CDB. En ese marco, la elaboracién de un contrato, acuerdo o licencia es un modo de
expresar las “condiciones mutuamente convenidas”. La eleccion de los términos
generalmente no es importante en si misma, pero indica si el acuerdo es una expresién
general de intencién o si es juridicamente vinculante y, en tal caso, en qué jurisdiccion es
aplicable.

¢Cuales son las condiciones generales para los acuerdos juridicamente vinculantes con arreglo
al derecho contractual?

13.

En general, los términos y condiciones del contrato, acuerdo o licencia sobre el acceso a
los recursos genéticos define el objetivo y los usos autorizados para los recursos a los
que se accede, incluidos los beneficios que el proveedor debera recibir del receptor de
los recursos. Fundamentalmente, el contrato es una promesa o compromiso que suele
incluir obligaciones mutuas para el proveedor y el receptor, que pueden hacerse cumplir
por ley. En algunos casos, una ley nacional sobre recursos genéticos puede exigir
especificamente que el proveedor y el receptor firmen un contrato de acceso, y en tal
caso, la ley puede establecer las condiciones especificas que el contrato o acuerdo debe
cumplir64. Aunque no exista una ley especifica sobre el acceso y la participacion en los
beneficios, es probable que un contrato se rija por las leyes basicas generales, como la
ley de contratos y la ley de la competencia. Por ejemplo, segun muchas leyes
nacionales de contratos, un contrato o acuerdo no puede ejecutarse si se ha obtenido
mediante coaccién y contra la voluntad de una de las partes, o mediante el engafio o el
fraude.

64

Véase el documento WIPO/GRTKF/IC/5/9, Seccién IV; por ejemplo, Medida Provisional del Brasil,
N° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001.



WIPO/GRTKF/IWG/3/12
Anexo, pagina 24

WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12
Anexo, pagina 8

¢ Coémo negociar el caracter y las condiciones particulares de cada acuerdo?

14.

El presente proyecto de directrices ilustra los diversos enfoques que se han adoptado
para definir las condiciones vinculadas a la P.l. del acceso y de la participacion en los
beneficios, pero sélo como un punto de partida general. En cualquier transaccion y
colaboracién especificos, la naturaleza y las condiciones de un contrato pueden
adaptarse a las necesidades de las dos partes para crear la asociacion mas idénea. De
todos modos, en toda relacion potencialmente vinculante desde un punto de vista
juridico, todas las partes deberian solicitar el asesoramiento de un experto con
experiencia en el sistema o los sistemas juridicos nacionales pertinentes, a fin de:

a) confirmar que el acuerdo refleja adecuadamente el proyecto subyacente o la
relacion de investigacion; y

b) aclarar si los derechos y obligaciones son razonables, justos y legales, y si las
obligaciones dimanantes del acuerdo pueden hacerse cumplirse si es necesario, y
como.

Un asesoramiento de esta indole no puede obtenerse basandose en el examen de
acuerdos tipo o reales de otras instituciones u organizaciones; cuanto mas se tenga en
cuenta la relacién especifica que se esta entablando como base para las negociaciones
contractuales (en lugar de otros acuerdos elaborados en otros contextos), mas probable
sera que el acuerdo resultante sea viable y beneficioso para todos.

Necesidad de asesoramiento juridico especializado adicional

15.

16.

El presente proyecto de directrices no puede sustituir al asesoramiento juridico
especializado. Antes de concluir cualquier acuerdo contractual juridicamente vinculante
que establezca condiciones mutuamente acordadas para el acceso a los recursos
genéticos y la participacion en los beneficios, todas las partes contratantes deberian
buscar asesoramiento juridico de expertos. Esto es especialmente importante para los
proveedores de recursos que tengan acceso limitado al asesoramiento juridico: la
disponibilidad efectiva de asesoramiento juridico de expertos, en particular sobre
cuestiones de P.l., puede ser un aspecto importante para garantizar que el acceso se
base en el consentimiento fundamentado previo. En particular, las comunidades
indigenas y locales deberian considerar la posibilidad de obtener asesoramiento juridico
especializado en las cuestiones que les conciernen.

MEDIDAS PRELIMINARES Y BASICAS PARA LAS NEGOCIACIONES

Es importante preparar las negociaciones con antelacién, por lo que las partes podrian
considerar algunas de las medidas y caracteristicas preliminares de las negociaciones,
presentadas a continuacion a titulo indicativo e ilustrativo, con miras a reforzar un
acuerdo viable y mutuamente aceptable. Las negociaciones relativas al acceso a los
recursos genéticos deben tener como objetivo establecer y promover los intereses
comunes de las dos partes en el acuerdo, el proveedor y el receptor, a fin de que el
acuerdo recoja y exprese un entendimiento mutuo de los intereses y objetivos comunes.
En algunas negociaciones en que las partes son de origenes diversos, esto puede
implicar la promocién del respeto y la confianza, asi como del entendimiento de los
valores y los origenes culturales. Esto es aplicable también al establecimiento de las
disposiciones relativas a la P.l. en un acuerdo. Antes de que se inicien las
negociaciones o las deliberaciones entre un proveedor de recursos genéticos y un
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posible receptor que solicita acceso a los recursos genéticos, cada una de las partes
debe intentar entender y reconocer los intereses legitimos y los objetivos de la otra. En
las negociaciones, las partes deben intentar encontrar un enfoque respecto a las
cuestiones de P.l. que fomente los intereses comunes de ambas partes. El
entendimiento final al que se llegue debe ser bueno para ambas partes a fin de que
pueda sentar las bases de una relacion duradera y beneficiosa y de la confianza mutua.

MEDIDA 1: CONSIDERACION DE UN ACUERDO PRELIMINAR DE
CONFIDENCIALIDAD

Los posibles destinatarios y proveedores pueden firmar un acuerdo preliminar de
confidencialidad a fin de explorar los posibles intereses comunes y evaluar los recursos.
Si posteriormente comprueban que tienen intereses comunes, pueden negociar un
acuerdo separado de acceso y de participacion en los beneficios. Ese acuerdo ulterior
podria abordar la cuestion de la titularidad de los derechos de P.l. ya existentes o de los
que surjan en el futuro, el derecho a conceder licencias de explotacién de la P.l. y la
participacion en los beneficios derivados de los acuerdos de licencia. Los acuerdos
preliminares de confidencialidad son importantes para proteger la informacién
confidencial mientras se desarrolla la evaluacién y la negociacion.

MEDIDA 2: LOGRO DE UN ENTENDIMIENTO COMUN

Una clave para el establecimiento de una asociacién equitativa y duradera asi como
disposiciones adecuadas relativas a la P.l. es que haya un entendimiento comun del
valor de las contribuciones que realiza cada parte, a saber, por un lado, el valor de los
recursos genéticos proporcionados (y en ultima instancia el de los conocimientos
tradicionales conexos) y por otro lado, el valor de la investigacion, el desarrollo, la
gestion de los riesgos y la inversién que entrafia el uso del recurso en cuestién. Cada
parte debera saber las limitaciones de sus contribuciones al posible acuerdo, asi como
los elementos de valor de sus contribuciones. Resultara util, por ejemplo, que ambas
partes reconozcan las diferentes expectativas y percepciones de valor que cada cual
aporta a las deliberaciones.

Evaluacién y conocimiento de la situacion del proveedor

19.

El receptor de los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales conexos
debera tener conciencia de que el valor que pueda atribuir el proveedor a un recurso
genético o a la informacion sobre el funcionamiento del material bioldgico (incluidos los
conocimientos tradicionales) puede no limitarse al valor monetario. Lo que el receptor
considera, en términos sencillos, una mera aportacién a la investigacion puede ser
considerado por el custodio o el proveedor como una parte fundamental de su
patrimonio, su identidad cultural y su espiritualidad. Los recursos y los conocimientos
tradicionales, por ejemplo, pueden estar asociados a valores culturales o espirituales del
proveedor que no pueden cuantificarse facilmente en términos econémicos o en un
breve plazo. Los recursos genéticos pueden ser fruto de muchas generaciones de
conservacion, seleccion y desarrollo por parte de las comunidades indigenas y locales.
Si el proveedor de los recursos es un érgano gubernamental, un organismo publico o
una comunidad, los intereses publicos mas generales, como la gestién sostenible de los
recursos, la proteccion del medio ambiente, la equidad social, el desarrollo adecuado a
nivel de la base y la transferencia de tecnologia, probablemente se valoren mas que
otros objetivos tecnolégicos o comerciales mas inmediatos. Los beneficios no
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monetarios y a largo plazo pueden ser preferibles a los beneficios a corto plazo o
monetarios.

La comprension del valor y del uso de los recursos genéticos y de los conocimientos
tradicionales conexos, desde la perspectiva de los intereses publicos y comunitarios del
proveedor, puede ser fundamental para llegar a un acuerdo equitativo sobre la P.l. Es
posible que tanto las comunidades indigenas como los cientificos que trabajan en
instituciones universitarias hayan dedicado afos, décadas o toda una vida de trabajo
para obtener el recurso genético o la explicacion sobre un componente biol6égico
determinado. Tanto el recurso como el conocimiento de su utilidad actual pueden ser el
fruto de esfuerzos a lo largo de varias generaciones. La clausula modelo 1 que figura a
continuacion muestra de qué manera se podria reflejar en el acuerdo el reconocimiento
del valor de dichos recursos.

Clausula modelo 1: Reconocimiento del valor del material de investigacion

“Este material de investigacion representa una inversién importante del proveedor y se
considera de su propiedad, por lo que el investigador receptor acuerda mantener el
control sobre ese material de investigacion y no transferirlo a ninguna otra persona que

no esté bajo su directa supervision sin la previa autorizacion por escrito del proveedor”.65

Uno de los elementos que permitiran evaluar la contribucion del proveedor consistira en
determinar si el proveedor esta facilitando el acceso a conocimientos tradicionales que
incrementan las probabilidades de desarrollo de una invencion valiosa. Esta contribucién
se debera evaluar minuciosamente.

Evaluacion y entendimiento de la situacion del receptor

22.

En las negociaciones, un proveedor de recursos genéticos también puede beneficiarse
del reconocimiento y el entendimiento del modo en que un posible receptor de estos
recursos pueda valorar los recursos y los conocimientos tradicionales conexos. Los
factores que pueden utilizarse incluyen los siguientes:

a) fuente alternativa: ¢ qué otras fuentes existen para obtener el material y cuales son
los costos y las condiciones de acceso mediante esas otras fuentes?

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

c) riesgo de fallo técnico: ¢,cuales son las posibilidades de lograr un producto que
genere beneficios desde un punto de vista cientifico?

d) riesgo de impedimentos normativos: ¢ cudles son las posibilidades y los costos de
obtener la aprobacién normativa para comercializar un producto final?

e) oportunidad de inversion alternativa: ¢ existen otras posibilidades de inversion que
ofrezcan mas beneficios 0 menos riesgos?

Acuerdo modelo para la transferencia de material del Korean Research Institute of Bioscience and
Biotechnology, Clausula 6.
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f) autoridad para dar consentimiento: ¢ esta el proveedor en condiciones de dar el
consentimiento fundamentado previo? ¢ Se requiere también el consentimiento de
otras partes o de autoridades gubernamentales?

El hecho de que ambas partes reconozcan y entiendan estas distintas perspectivas
puede aumentar las posibilidades de que las expectativas sean razonables y de que se
establezcan relaciones que contribuyan a que se logren resultados positivos.

Entendimiento mutuo de la situacion y expectativas de cada parte

23.

Concertar un acuerdo sobre el valor y el nivel de la contribucién de cada una de las
partes en el acuerdo en materia de acceso y participacion en los beneficios es
fundamental para garantizar un resultado equitativo y eficaz. Los factores eventuales
que deben examinarse y evaluarse para poder determinar la contribucién relativa de
cada parte y llegar a un entendimiento mutuo son muy diversos. Por ejemplo, ¢ se refiere
al acuerdo unicamente al recurso, o asimismo a los considerables conocimientos
tradicionales conexos que son muy importantes para los trabajos de los investigadores?
¢, Podrian contribuir los conocimientos tradicionales conexos de manera tan directa y
significativa a la invencidn basada en el recurso en cuestion como para que el proveedor
de esos conocimientos tradicionales pueda considerarse un verdadero coinventor?

¢ Deberia invertir considerablemente en investigacion y desarrollo el usuario del recurso,
o la utilizacién comercial o tecnoldgica del recurso ya esta demostrada, en principio, y no
necesita inversiones complementarias importantes? ¢ Qué tipo de productos se espera
obtener de la investigacion y el desarrollo: simples reactivos destinados a
investigaciones ulteriores, productos médicos acabados, o materiales industriales?

¢, Contribuyen directamente los recursos genéticos a la elaboracién de productos
acabados, o sélo indirectamente? ¢ Tienen los recursos genéticos un valor probado y
claramente establecido, o es incierto su potencial? ; Cabe convenir en que se
reexaminara la cuestion cuando el valor real del recurso y sus aplicaciones eventuales
se conozcan mejor? A modo de ejemplo, véase la clausula modelo 2.

Clausula modelo 2: Entendimiento mutuo

“El DTP/NCI tiene interés en investigar plantas, microorganismos terrestres y marinos y
macroorganismos marinos de [el pais de origen], y desea colaborar con [la organizacion
del pais de origen] en esa investigacion. EI DTP/NCI se empefiara seriamente en
transferir conocimientos, experiencia técnica y tecnologia relativa al descubrimiento y
elaboracion de medicamentos a [la organizacion del pais de origen] de [el pais de origen]
(en su calidad de agente designado por el Gobierno de [el pais de origen]), siempre y
cuando se den garantias aceptables para ambas partes respecto de la proteccion de la
propiedad intelectual relacionada con cualquier tecnologia patentada. A su vez, [la
organizacién del pais de origen] desea colaborar estrechamente con el DTP/NCI en la
investigacion de especies vegetales terrestres, macroorganismos y microorganismos

marinos, y determinados compuestos sintéticos de [el pais de origen], con sujecion a las
» 66

condiciones y estipulaciones del presente Memorando de Entendimiento”.

66

Preambulo del memorando de entendimiento entre [organizacion del pais de origen] y el
Developmental Therapeutics Program
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MEDIDA 3: CONSENTIMIENTO INFORMADO PREVIO

La necesidad de obtener el consentimiento fundamentado previo de las personas e
instituciones correspondientes también debe tenerse en cuenta. Para los usuarios
potenciales de los recursos genéticos, esto incluira una garantia de que se cumpliran a
nivel juridico los regimenes de acceso y de participacion en los beneficios que hayan
establecido los gobiernos nacionales, las autoridades locales o resulten de la costumbre
local. En las Directrices de Bonn se han explicado detalladamente directrices sobre los
procedimientos relativos al consentimiento fundamentado previo, y también se las ha
incluido en diferentes directrices y acuerdos modelo®’. Véase en la clausula modelo 3 un
ejemplo de aplicacién del consentimiento fundamentado previo.

Clausula modelo 3: aplicacion del consentimiento fundamentado previo

“(Fecha) (Nombre y domicilio de la parte a la que se le solicita el consentimiento
fundamentado previo)
Estimado (............. ),

De conformidad con el articulo 15 del Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB)
ratificado por (nombre del pais en el que se desea tener acceso a los recursos genéticos
marinos), en el que se estipula que “la facultad de regular el acceso a los recursos
genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y estéd sometida a la legislacion nacional’;
que “cada Parte Contratante procurara crear condiciones para facilitar a otras Partes
Contratantes el acceso a los recursos genéticos para utilizaciones ambientalmente
adecuadas, y no imponer restricciones contrarias a los objetivos del presente Convenio”;
y que “el acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos”, deseo tener
acceso a (nombre de la zona objeto de estudio) asi como a sus recursos genéticos, y
mas especificamente a muestras u organismos aislados de (nombre o descripcion del
grupo de recursos de plantas, animales o microorganismos) con su consentimiento
fundamentado previo, durante el periodo y en las condiciones que se especifican en el
anexo (copia del acuerdo de transferencia de material, si lo hubiera; copia de la

autorizacion de un tercero, si lo hubiera). (Nombre, domicilio y firma del solicitante del
» 68

consentimiento fundamentado previo)”.

MEDIDA 4: EXAMEN DE LOS RECURSOS Y ESTABLECIMIENTO DE LOS
OBJETIVOS

Antes de entablar negociaciones sobre el acceso y la participacion en los beneficios, un
proveedor de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales conexos tendra
posiblemente que establecer y examinar sistematicamente los activos que puede
eventualmente ofrecer. Esta evaluacion puede dar lugar a un inventario, en el que se
podrian enumerar por separado los recursos fisicos y los recursos de conocimiento. Los
regimenes juridicos que rigen los recursos fisicos y los recursos de conocimiento pueden
ser distintos, asi como su condicion juridica, desde los puntos de vista de la P.l. y de la
evaluacion. Esta evaluacion podria complementarse mediante un analisis de la

67

68

Véase, por ejemplo, Micro-Organisms Sustainable Use and Access Regulation International Code of
Conduct (MOSAICC), actualizacion de septiembre de 2009, Seccién 1.1, disponible en:
http://bccm.belspo.be/projects/mosaicc/docs/code2009.pdf.

MOSAICC, Septiembre de 2009, op.cit., pag. 23
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legislacién y reglamentos internacionales, regionales y nacionales pertinentes, incluida
cualquier legislacion sui generis sobre la proteccién de los conocimientos tradicionales v,
si procede, de las leyes consuetudinarias pertinentes de los paises donde se reconozcan
y ejerzan los derechos de P.I.

Proceso de inventario y posibles resultados concernientes a la P.1.

26.

27.

El proceso de inventario deberia ayudar al proveedor del recurso a establecer los fines y
objetivos del acceso previsto, y los usos que pueden hacerse de los recursos genéticos y
de la informacién conexa (incluidos los conocimientos tradicionales). También puede
establecer los recursos a los que el proveedor no desea dar acceso, o los que puedan
mantenerse en reserva para un posible acceso posterior, si la asociacién evoluciona con
éxito. Los posibles resultados concernientes a la P.l. de estos usos pueden dividirse,
posteriormente, en componentes individuales. Esto deberia garantizar que, desde el
principio, se determinen las consecuencias especificas del acceso y de la utilizacion para
la P.l., y que, a continuacion, todos los derechos y los beneficios en materia de P.I.
derivados de la explotacion de esos recursos se distribuyan y se gestionen debidamente.
Esto da al proveedor de acceso la oportunidad de definir y de alcanzar objetivos mas
amplios, previendo, por ejemplo, en el contrato de acceso, la obligacion por el receptor
de divulgar el origen de los recursos genéticos en las patentes que resulten de la
utilizacion de esos recursos, o la restriccion de los usos autorizados a las actividades
compatibles con los valores culturales del proveedor, o incluso la posibilidad para un
tercero de acceder a los resultados de la investigacion para fines no comerciales o para
Su uso en paises en desarrollo.

MEDIDA 5: CONSIDERACION DE DIVERSOS FACTORES QUE AFECTAN A LOS
ACUERDOS

En la practica, existen muchas circunstancias diferentes vinculadas al acceso y al uso de
los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales conexos. Esas
circunstancias afectaran a diversos elementos de los acuerdos. Las circunstancias del
acceso Y la participacion en los beneficios pueden variar en funcién de los factores
siguientes:

a) Los sistemas juridicos y las leyes nacionales especificas vigentes que pueden
regir la relacién contractual entre las partes, de conformidad con el derecho
soberano de los Estados sobre sus recursos naturales, reconocido por el CDB, y
el principio segun el cual la autoridad que ha de determinar el acceso a los
recursos genéticos recae en los gobiernos nacionales y esta sujeta a la legislacion
nacional. Un analisis de la legislacion y los reglamentos internacionales,
regionales y nacionales pertinentes, incluida cualquier legislacién sui generis sobre
la proteccidn de los conocimientos tradicionales vy, si procede, de las leyes
consuetudinarias pertinentes de los paises donde se reconozcan y ejerzan los
derechos de P.l. podria ser un instrumento complementario para considerar los
factores que afectaran al acuerdo.

b) Proveedores y receptores: entre éstos puede estar el sector publico (por ejemplo,
los ministerios, los organismos publicos (nacionales, regionales o locales),
incluidos los responsables de la administracion de los parques nacionales y de los
terrenos publicos), el comercio o la industria (por ejemplo, las empresas
farmacéuticas, alimentarias y agricolas, de horticultura y de cosméticos), las
instituciones de investigacion (como las universidades, los bancos de genes, los
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jardines botanicos y las colecciones microbianas, los custodios de los recursos
genéticos y los depositarios de conocimientos tradicionales (por ejemplo, las
asociaciones de curanderos, los pueblos indigenas o las comunidades locales, las
organizaciones de pueblos y las comunidades agricolas tradicionales), y otros (por
ejemplo, los propietarios privados de tierras, los grupos de conservacion,
etcétera). Véase un ejemplo en la clausula modelo 4.

Clausula modelo 4: Definicion de proveedor vy receptor

“PROVEEDOR: Organizacion que proporciona el MATERIAL ORIGINAL. El nombre y el
domicilio de esta parte se indicaran en una carta de ejecucion. [...]

RECEPTOR: Organizacion que recibe el MATERIAL ORIGINAL. El nombre y el

domicilio de esta parte se indicaran en una carta de ejecucién”.69

c) Recursos genéticos: puede tratarse de una gran variedad de material genético de
origen vegetal, animal o microbiano: el material genético puede tener un valor real
claro o un valor potencial elevado. Su valor puede no haberse comprobado o ser
incierto, o puede tener usos y valores imprevistos, sorprendentes o impredecibles
en distintos sectores; los acuerdos podran incluir otros materiales definidos por el
alcance de cada acuerdo en particular. Véanse ejemplos de diferentes enfoques
en las clausulas modelo 5y 6.

Clausula modelo 5: alcance del acuerdo

“Ambito del Acuerdo. Este Acuerdo se aplica a la utilizacién, tratamiento, venta,
distribucioén y toda disposicién del material, sus repeticiones y derivados. A los fines de
este Acuerdo, por “material” se entendera cualquier material o porcién del mismo
enviado al comprador. A los fines de este Acuerdo, por “repeticiones” se entendera
cualquier material biolégico o quimico que sea una copia del material no modificada
sustancialmente. Las repeticiones incluyen, aunque no exclusivamente, el material
producido por cultivo de células o microorganismos o por la ampliacién del material. A
los fines de este Acuerdo, se entendera por “derivados” todo material creado a partir de

material que se modifica sustancialmente para obtener nuevas propiedades”.70

Clausula modelo 6: alcance del acuerdo

“Por ‘recurso(s) genético(s)’ se entiende todo material cuyo origen no sea humano,

animal, vegetal ni microbiano y que contenga unidades funcionales de la herencia”.”"

d) Usos bajo licencia o acordados del material genético y de los conocimientos
tradicionales conexos: puede tratarse de ciertos usos que estén especificamente
prohibidos, o condiciones que rijan ciertos usos, 0 ambas cosas: esto puede
incluir la comercializacion (incluida la evaluacion del potencial de mercado del
material genético/o los conocimientos tradicionales), la investigacion con fines

69

70
71

Véase el Uniform Biological Material Transfer Agreement, de 8 de marzo de 1995, sobre
transferencia de materiales entre instituciones sin fines de lucro, y una carta de aplicacion para la
transferencia de material bioldgico.

Acuerdo de Transferencia de Material, American Type Culture Collection (ATCC), Art. 1.

Acuerdo modelo sobre Transferencia de Material de la Biotechnology Industry Organization (BIO).
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comerciales (en la industria farmacéutica, alimentaria y agricola, horticola,
cosmeética y otras), o Unicamente la investigacion cientifica y académica; también
puede abarcar la investigacion, la seleccion y el desarrollo en el ambito de la
alimentacion y la agricultura (en particular, en el marco de Tratado Internacional de
la FAO). En la clausula modelo 7 se proporciona un ejemplo de uso acordado y
bajo licencia.

Clausula modelo 7: Uso de material genético en virtud de un acuerdo o bajo licencia

“A reserva de los términos y condiciones del presente acuerdo y de cualquier restriccion
normativa, reglamentaria o de otra indole impuesta por la legislacion o el interés de un
tercero, el receptor podra utilizar el material de cualquier manera licita para fines de
investigacion académica, ensefianza o control de calidad. Todo uso comercial del
material estara sujeto a la autorizacion previa por escrito del proveedor. Esa
autorizacién no se podra denegar injustiﬁcadamente”72

e) Calendarios para la ejecucion de un contrato o licencia determinados: se puede
fijar un limite absoluto para la utilizacién objeto de licencia, o establecer un
calendario, previendo ciertas etapas que deban cumplirse, asi como las
obligaciones subsiguientes (por ejemplo, un acuerdo para negociar clausulas
adicionales, en el caso, por ejemplo, de que se apruebe la comercializacién de un
producto). Véase en la clausula modelo 8 un ejemplo de calendario establecido
por un proyecto modelo.

Clausula modelo 8: Calendario

“Se tomara material de la planta de Hania (Withania Somnifera) en su habitat natural, en
Karimabad, para realizar actividades de investigacion y desarrollo durante un periodo de
cinco afios, y actividades comerciales durante los siguientes 20 afios, a reserva de la
autorizacion de las autoridades locales, si procediera. ... Una vez transcurrido el periodo
total de 25 afios, el jardin botanico pasara a ser propiedad exclusiva del Gobierno local,

junto con todos sus bienes muebles e inmuebles”.”

Estos factores influirdn en los elementos bésicos del contrato, pero también definiran y
conformaran la manera en que se traten los aspectos de propiedad intelectual en una
relacion contractual. En algunas circunstancias es posible que los derechos de
propiedad intelectual no desempefien ninguna funcién. No obstante, un acuerdo inicial
puede centrarse en cuestiones relativas a la participacién en los beneficios que no
guardan relacioén con la P.l., como la cooperacién en materia de investigacion, la
evaluacion de los recursos, la formacion, la ensefanza vy la transferencia de tecnologia, y
las partes pueden convenir en negociar posteriormente una forma de comercializacion
separada (incluido un acuerdo sobre la titularidad de la P.l., el derecho a conceder
licencias de explotacién, la participacién en los beneficios derivados de un acuerdo de

72

73

Acuerdo modelo sobre transferencia: términos y condiciones del acuerdo modelo sobre utilizacion
de material genético limitada mediante licencia no exclusiva, de la Coleccién de Cultivos de
Microorganismos Lacticos de la Republica Checa, Instituto de Investigaciones sobre Cultivos,
clausula 5

Proyecto modelo sobre “Modificacién genética de la glicoproteina inhibidora de la hialuronidasa en
las raices de Withania somnifera (planta de Hania) para el tratamiento antiponzofioso” entre Astra
Zeneca (empresa farmacéutica) del Reino Unido, el Instituto Nacional de Salud de Islamabad y el
Gobierno local de Karimabad (Valle de Hunza (Pakistan)).
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licencia, etc.) una vez que la investigacion inicial dé lugar a posibilidades comerciales.
Por otra parte, los derechos de P.l. pueden tener una funcién importante ya desde el
inicio de la asociacién, a menudo como parte integrante del acuerdo especifico de
participacion en los beneficios, con cifras identificables a corto, medio y largo plazo. Por
ultimo, los derechos de P.l. pueden incorporarse en una serie separada de condiciones
gue van mas alla del ambito del acceso y la participacién en los beneficios, y que
abordan la relacién juridica y laboral mas amplia de las partes.

MEDIDA 6: CONSIDERACION DE DIFERENTES TIPOS DE ACUERDOS

En la practica, se suele recomendar a los negociadores que consideren primeramente
los aspectos practicos del acuerdo o la asociacidén que desean establecer, y
posteriormente, la forma en que deberia expresarse el acuerdo en términos juridicos.
Con frecuencia, esto es mas eficaz que limitar el ambito de cooperacién y de
participacion en los beneficios a un modelo ya existente. Pueden utilizarse acuerdos
anteriores y precedentes como orientacién sobre las opciones, sin determinar de
antemano las decisiones que tomen el proveedor y el receptor en una situacién dada. A
modo de ilustracion, las circunstancias contractuales vinculadas a los recursos genéticos
abarcan las siguientes categorias generales. Muchos acuerdos son, de hecho, una
combinacion de varias de estas categorias, dependiendo de las circunstancias
particulares de la colaboracién. Los siguientes tipos de acuerdos pueden proporcionar
orientacion:

a) Cartas de intencion o preambulos de un acuerdo: se trata de la constancia de un
acuerdo preliminar sobre el marco general de una colaboracion propuesta,
incluidos todos los arreglos comerciales aplicables, y permite garantizar una base
sélida de entendimiento a las negociaciones futuras sobre los detalles de un
contrato o licencia. En la clausula modelo 9 se presenta un ejemplo de carta de
intencion por la que se establece un acuerdo marco preliminar entre un receptor y
un proveedor de servicios de cribado de plantas, como base para futuras
negociaciones sobre posibles aplicaciones comerciales.
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Clausula modelo 9: Carta de intencién

“Contrato de recogida”

En la actualidad, el Developmental Therapeutics Program (DTP) de la Division of Cancer
Treatment and Diagnosis (DCTD) del National Cancer Institute (NCI) esta investigando
plantas, microbios y macroorganismos marinos como posibles fuentes de nuevos
medicamentos contra el cancer y antiviricos contra el SIDA. ...Mientras se investigan las
posibilidades de los productos naturales en lo que respecta al descubrimiento y
desarrollo de medicamentos, el NCI desea promover la conservacion de la diversidad
biolégica y reconoce que es preciso retribuir a [pais de origen], asi como a sus
organizaciones y comunidades, en caso de que se llegue a comercializar un
medicamento desarrollado a partir de un organismo recogido dentro de sus fronteras.
En el contexto de sus actividades orientadas al descubrimiento de medicamentos, el
DTP ha concertado contratos de recogida de plantas, microbios y macroorganismos
marinos con diversas organizaciones de todo el mundo. EI DTP tiene interés en
investigar plantas, microbios y macroorganismos marinos de [pais de origen]y, segun
proceda, desea colaborar con el [Gobierno del pais de origen o la organizacioén del pais
de origen] en esa investigacion. La recogida de plantas, microbios y macroorganismos
marinos se realizara en el marco del contrato de recogida celebrado entre el NCI y su
contratista (“el contratista”), que cooperara con la autoridad competente de [pais de
origen u organizacioén del pais de origen]. El NCl realizara sinceros esfuerzos por
transferir a [institucién pertinente del pais de origen] de [pais de origen], como
organismo designado por el /Gobierno del pais de origen u organizacién del pais de
origen], los conocimientos, experiencias y tecnologias relacionados con el
descubrimiento y desarrollo de medicamentos, a reserva de que se otorguen garantias
mutuamente aceptables para la proteccion de la propiedad intelectual relacionada con
cualquier tecnologia protegida mediante patente. Por su parte, el [Gobierno del pais de
origen u organizacioén del pais de origen] desea colaborar estrechamente con el
DTP/NCI en las investigaciones de sus plantas, microbios y macroorganismos marinos,

con arreglo a las condiciones y estipulaciones del presente acuerdo”.”

b) Acuerdos de confidencialidad o de no divulgacion: se trata de la exigencia
impuesta al receptor de la informacién de mantener la confidencialidad, por
ejemplo respecto del origen de los recursos genéticos, los conocimientos o
habilidades tradicionales conexos, que puedan utilizarse para obtener acceso a los
recursos genéticos con fines de evaluacién, para entablar una colaboracion en el
marco de la investigacién, o como condicion para el empleo; Estos acuerdos a
menudo prevén los fines para los que se puede utilizar esa informacion, pudiendo
limitarse, en funcién de las circunstancias, a objetivos de evaluacion, investigacion
u otros fines no comerciales, o a ciertos fines previamente acordados. Véase la
clausula modelo 10 sobre no divulgacion de informacién confidencial, incluida la
relativa a conocimientos tradicionales, y la clausula modelo 11 sobre
confidencialidad de informacion relacionada con patentes.

" Modelo de carta de intencion para la colaboracién entre el Developmental Therapeutics Program

Division of Cancer Treatment/Diagnosis National Cancer Institute, de los Estados Unidos de
América, y el Gobierno de un pais de origen o una organizacion de un pais de origen. Preambulo
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Clausula modelo 10: Acuerdo de no divulgacién

“La informacion confidencial relativa a todo tipo de propiedad intelectual, incluidos los
conocimientos y las practicas tradicionales, seguira perteneciendo a la parte que la
divulga, incluso después de que la verifique el receptor. El receptor conviene en
preservar la plena confidencialidad de la informacién confiada, tanto durante la vigencia
del presente acuerdo como posteriormente, y conviene en no divulgarla a ninguna
persona, empresa o corporacion ni compania especializada en esta esfera, ni utilizarla

de ninguna manera”.”®

Clausula modelo 11: Acuerdos de confidencialidad

“La empresa acuerda no divulgar parte alguna de las solicitudes a ningtn tercero sin la
autorizacion previa por escrito del Servicio de Salud Publica para lo cual se preocupara
razonablemente por mantener la confidencialidad de las solicitudes con el mismo grado
de cuidado con que protege su propia informacion privada, y divulgara las solicitudes
Unicamente a los empleados de la empresa que la necesiten para verificarlas a los fines

especificados en el parrafo 4 infra”.”

c) Acuerdos de transferencia de material (ATM): se trata de instrumentos corrientes
en las asociaciones de investigacion comercial y académica que implican la
transferencia de material biolégico, como germoplasma, microorganismos y
cultivos de células, utilizados para el intercambio de material en varios contextos,
por ejemplo, el intercambio entre instituciones de investigacion, y el
establecimiento de condiciones para el acceso a las colecciones publicas de
germoplasma o a los bancos de semillas, y el acceso por un investigador a los
recursos genéticos in situ, en el caso de un acuerdo entre la institucion de
investigacién y el proveedor de acceso. En la mayoria de los ATM, un proveedor
se compromete a entregar el material fisico determinado a un receptor, y el
receptor se compromete a limitar los usos que puedan hacerse de ese material, y
a menudo de los productos mejorados o derivados. En la clausula modelo 12 que
figura a continuacion se proporciona un ejemplo de clausula principal para un
acuerdo normalizado de transferencia de material.

Clausula modelo 12: Acuerdo de transferencia de material

“El proveedor esta dispuesto a transferir el material al receptor y otorgarle una licencia
limitada no exclusiva para utilizar el material en los términos y condiciones especificados
en el presente Acuerdo de transferencia de material. Con la realizacién de un pedido al

proveedor, el receptor acepta los términos y condiciones del presente Acuerdo”.””

Acuerdo de no divulgacion entre el National Innovation Fund y el receptor.

Acuerdo de confidencialidad de institutos nacionales de salud, disponible en:
http://www.ott.nih.gov/pdfs/cda.pdf

Acuerdo modelo sobre transferencia de Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura
recomendado para las instituciones participantes en el Programa sobre Recursos Fitogenéticos y
Conservacion y Utilizacién de la Biodiversidad Agricola de la Republica Checa, Banco Checo de
Genes, Instituto de Investigaciones sobre Cultivos y suministro de recursos fitogenéticos a los
usuarios. Clausula 3.1
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d) Acuerdos de licencia: se trata de acuerdos en los que se establecen los usos
autorizados del material o los derechos que el proveedor puede conceder, por
ejemplo, acuerdos por lo que se conceden licencias de explotacion de los recursos
genéticos como herramientas de investigacion, de los conocimientos tradicionales
conexos o de otros derechos de P.l. En la clausula modelo 13 que figura a
continuacion se facilita un ejemplo.

Clausula modelo 13: Acuerdo de licencia

“Por el presente Acuerdo Harvard concede al licenciatario, y el licenciatario acepta, con
arreglo a los términos y condiciones del presente Acuerdo, con efecto en el territorio y
sobre el terreno:

a) una licencia comercial no exclusiva sujeta a derechos de patente, y

b) una licencia comercial no exclusiva para la utilizacién del material biolégico a los fines
de fabricar y disponer que se fabriquen, utilizar y disponer que se utilicen, vender y
disponer que se vendan los productos objeto de licencia y para poner en practica los
procesos objeto de licencia durante toda la vigencia de los derechos de patente. En las
condiciones de dichas licencias no se contemplara el derecho a conceder

sublicencias”.”®

e) Acuerdos de investigacion o acuerdos de investigacion y desarrollo: se trata de
acuerdos en los que se definen diversas aportaciones a la investigacion o a la
investigacion y el desarrollo, en particular las contribuciones financieras,
materiales (incluidos los recursos genéticos) e intelectuales, se especifican
diversas responsabilidades en relacion con la investigacion y el desarrollo de
nuevos productos o procedimientos, y se establece cémo deberan gestionarse y
distribuirse los beneficios monetarios y no monetarios procedentes de esa
investigaciéon y desarrollo. Algunos acuerdos son parte de acuerdos de
cooperacion en materia de investigacién y desarrollo mas amplios, como un
instrumento comun en la investigacién biotecnolégica. En esencia, las partes
convienen en contribuir con varios recursos, como la propiedad intelectual ya
existente, personal, instalaciones para llevar a cabo las investigaciones, y la
busqueda colectiva de un objetivo compartido en materia de investigacion y
desarrollo. En la clausula modelo 14 se proporciona un ejemplo de acuerdo de
investigacion, y en la clausula modelo 15 un ejemplo de acuerdo de cooperacién
en materia de investigacion y desarrollo.

Acuerdo tipo de licencia no exclusiva (modelo), Universidad de Harvard (Estados Unidos de
América)
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Clausula modelo 14: Acuerdo de investigacion

“El proveedor conviene en transferir al investigador receptor cuyo nombre se menciona
mas adelante el material de investigacion siguiente: ...

Este material de investigacién sélo sera utilizado con fines de investigaciéon por el
investigador receptor en su laboratorio y en las condiciones de confinamiento
adecuadas. El material de investigacién no se utilizara con fines comerciales y, a fin de
que no quepan dudas, ni siquiera para producir o vender ningin producto ni para uso
clinico, en cuyo caso se podra solicitar una licencia de comercializacioén y el receptor no
podra presentar una solicitud de patente del material de investigacion que utiliza ni de

ningun material que hubiese desarrollado utilizando el material de invesz‘igacién”.79

Clausula modelo 15: Acuerdo de cooperacion en materia de investigacion y desarrollo

“Se tomara material de la planta de Hania (Withania Somnifera) en su habitat natural, en
Karimabad, para realizar actividades de investigacion y desarrollo durante un periodo de
cinco anos y actividades comerciales durante los siguientes 20 afios, a reserva de la
autorizacion del Gobierno local, si procediera. Las autoridades locales delimitaran un
terreno de 50 hectareas en las que se desarrollara un jardin botanico en el que se
llevaran a cabo trabajos de experimentacion con la planta de Hania, con la asistencia
técnica del Instituto Nacional de Salud y el apoyo econémico de Astra Zeneca.
Transcurrido el periodo total de 25 afios, el jardin botanico pasara a ser propiedad

exclusiva del Gobierno local, junto con todos sus bienes muebles e inmuebles” *

PRINCIPALES CONSIDERACIONES SOBRE CUESTIONES DE P.1.

Una vez que se hayan adoptado las medidas preliminares y se hayan tenido en cuenta
los aspectos fundamentales de los acuerdos de acceso y distribucidn equitativa de los
beneficios, la principal consideracion sobre aspectos relativos a la P.I. podria centrarse
en las siguientes cuestiones generales de P.I. (Parte A), los derechos de P.l. especificos
(Parte B) y la explotacion de los derechos de propiedad intelectual mediante licencia
(Parte C).

CUESTIONES GENERALES DE P.1.

Los diferentes elementos de las cuestiones generales de P.l. se basan en el
entendimiento mutuo del acuerdo elaborado por las partes en etapas anteriores y en los
objetivos fijados tras la evaluacion. Ademas, esos elementos dependeran del tipo de
acuerdo y de los diversos factores que lo afectan. En general, existe una amplia gama
de cuestiones de P.l. comunes a todas las negociaciones de clausulas de P.l. incluidas
en la presente seccion. Esas cuestiones de P.l. incluyen aspectos amplios de desarrollo
y gestion de la P.1. (Grupo 1); aspectos practicos especificos (Grupo 2); necesidad de

79

80

Acuerdo modelo sobre transferencia de material del Korean Research Institute of Bioscience and
Biotechnology

Proyecto modelo sobre “Modificacién genética de la glicoproteina inhibidora de la hialuronidasa en
las raices de Withania somnifera (planta de Hania) para el tratamiento antiponzofioso” entre Astra
Zeneca (empresa farmacéutica) del Reino Unido, el Instituto Nacional de Salud de Islamabad y el
Gobierno local de Karimabad (Valle de Hunza (Pakistan)).
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una planificaciéon de proyectos relacionada con la gestion de la P.I. (Grupo 3);
distribucion de los beneficios derivados de la explotacion de derechos de propiedad
intelectual (Grupo 4); y necesidad de establecer condiciones y mecanismos de solucién
de controversias especificos (Grupo 5).

Grupo 1: Cuestiones generales de P.I.

32.

Entre otros aspectos de P.1., las partes en las negociaciones de acuerdos de acceso y de
participacion en los beneficios deberan dar respuesta a las siguientes preguntas:

a) ¢, Qué derechos de P.I. pueden derivarse del acceso a los recursos genéticos?

b) ¢ Qué condiciones o restricciones deben aplicarse a la solicitud y la obtencion de
derechos de P.I.?

c) ¢, Cuales son las modalidades de la titularidad, el ejercicio, el mantenimiento en
vigor y la concesion en licencia de esos derechos de P.1.?

d) ¢ Qué enfoque en materia de obtencién, titularidad y ejercicio de esos derechos es
mas util para lograr un resultado mutuamente ventajoso, y la participacion
equitativa en los beneficios que se deriven del acceso autorizado?

Es fundamental examinar con antelacion los derechos de P.l. que pueden derivarse del
acceso previsto. Si el acceso a los recursos genéticos esta destinado a la investigacion
aplicada, es probable que tenga consecuencias en materia de P.l., especialmente si la
colaboracién para la investigacién tiene como misién desarrollar un producto o
procedimiento comercial. La propiedad intelectual sobre los resultados de la
investigacion y las actividades de comercializacion podria incluir una amplia gama de
derechos, en funcion de la orientacion que se adopte en el marco de la investigacion y el
desarrollo: puede tratarse de patentes, de derechos de obtentor, de marcas, de
indicaciones geograficas, de disefios industriales, de secretos comerciales y de derechos
de autor.

Distincion entre la P.I. que podria estar cubierta y la que efectivamente esta cubierta o excluida

33.

Por lo tanto, es posible que las partes deban examinar los posibles derechos de P.I.
derivados del acceso concedido, y en particular:

a) P.l. que podria estar cubierta: qué materia podria estar cubierta por derechos de
propiedad intelectual;

b) P.1. efectivamente cubierta: qué elementos deben estar cubiertos por los derechos
de P.1. (por ejemplo, los productos nuevos que resulten de la investigacion), y los
que conviene excluir (por ejemplo, algunos acuerdos de transferencia de material
obligan al receptor a no reivindicar derechos de P.l. sobre el material transferido, o
requieren nuevas negociaciones y acuerdos, cuando la investigacion basica
comienza a dar resultados).

Grupo 2: Cuestiones practicas especificas de P.I.

34.

Estas cuestiones fundamentales dan lugar a cuestiones practicas especificas de P.I.,
tales como:
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a) Derecho de solicitud: quién, si procede, decidira si deben adquirirse derechos de
P.1. sobre las diversas categorias de materias; qué tipo de consultas y de
acuerdos adicionales pueden ser necesarios, llegado el caso, antes de la
adquisicién y el ejercicio de los derechos de P.1.;

b) Titularidad: quién tendra la titularidad de los derechos de P.1;

c) Concesién de licencias: qué acuerdos de licencia deben concertarse para
garantizar el acceso a las nuevas tecnologias;

d) Pago: el pago por la adquisicion y el mantenimiento en vigor de los derechos de
P.1;

e) Cumplimiento: quién vigilara y velara por el cumplimiento de los derechos de P.I.
en el mercado;

f) Concesién de sublicencias: la participacion en las decisiones sobre la concesion
de sublicencias;

g) Normas de rendimiento: las consecuencias para la titularidad o la concesién de
licencias del no cumplimiento de ciertas normas de rendimiento (por ejemplo, si el
beneficiario del acceso a los recursos decide no explotarlos, o espera demasiado
tiempo antes de hacerlo, el proveedor del acceso puede querer conservar los
derechos de P.l., asi como los derechos relativos a los resultados eventuales de la
investigacion);

h) Notificacion y divulgaciéon: la obligacion de informar acerca de cualquier medida
que se tome para excluir derechos de P.1., y la obligacién de divulgar el origen de
los recursos genéticos o las condiciones establecidas para el acceso a los
mismos.

Otros aspectos concernientes a la P.I.

35. Podria ser conveniente considerar otros aspectos de la P.l. que van mas alla de la
gestion de los derechos de propiedad intelectual. Aun cuando las actividades de
investigacién sean unicamente de caracter académico y no estén destinadas al
desarrollo de nuevos productos o procedimientos, es probable que las partes deseen
publicar articulos e informaciones conexas, dando lugar a derechos de autor sobre
dichas publicaciones y planteando cuestiones conexas en materia de transferencia o de
concesion de licencias. También pueden plantearse cuestiones de proteccion de los
datos y de confidencialidad: una comunidad tradicional puede poner como condicion
para el acceso la no divulgacién de determinados conocimientos tradicionales y un
proveedor de recursos puede exigir que el origen especifico de un recurso genético poco
comun o en peligro de extincién se mantenga en secreto. Ademas, los encargados de
los proyectos académicos de investigacién pueden querer poner a disposicion, o utilizar
material genético que ya esté protegido por derechos de P.l. exclusivos. Es posible que
sea necesario solicitar u otorgar las garantias adecuadas, por ejemplo, una garantia de
que el proveedor o licenciatario es titular de todos los derechos, titulos e intereses sobre
esos derechos. Por otra parte, el proveedor o el licenciatario puede afirmar que no da
ninguna garantia de que el uso del material no infringira ninguna patente, derecho de
autor, marca u otros derechos exclusivos. Véase en la clausula modelo 16 un ejemplo
de clausula sobre publicaciones y confidencialidad.
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Clausula modelo 16: Otros aspectos de confidencialidad

“En todas las presentaciones orales o publicaciones escritas relacionadas con el
proyecto de investigacion el receptor manifestara su reconocimiento al proveedor por la
aportacion de ese material de investigacion, salvo que se solicite otra cosa. En la
medida en que lo permita la ley, el receptor acuerda preservar por un periodo de tres (3)
afnos a partir de la fecha de divulgacion, la confidencialidad de toda informacién escrita
sobre este material de investigacion facilitada por el proveedor y sellada como
“confidencial”, excepto la informacién que el receptor conocia con anterioridad o que es
de acceso publico o se divulga al receptor sin obligacién de confidencialidad. El receptor
podra publicar los resultados del proyecto de investigacion o divulgarlos de otra forma,
pero si el proveedor ha facilitado al receptor informacién confidencial, la divulgacién sélo
se podra efectuar después de que el proveedor disponga de treinta (30) dias para

examinar la divulgacion propuesta”.®’

Los derechos de P.l. son de indole territorial, lo que significa que su titularidad o su
ejercicio pueden variar de un pais a otro. Asi pues, las decisiones que se toman sobre
estas cuestiones pueden requerir acuerdos distintos para cada territorio. Por ejemplo, el
proveedor de acceso puede optar por conservar derechos de P.l. en el pais de origen,
pero ceder a su socio los derechos de P.I. que surtan efecto en otros mercados. En un
acuerdo se puede prever la concesidon automatica de licencias a un tercero cuando el
beneficiario no satisface determinados criterios de rendimiento acordados, como el de
poner a disposicién un nuevo producto a un precio preferencial en los paises en
desarrollo.

Cotitularidad de los derechos de propiedad intelectual

37.

La cotitularidad de los derechos de P.l. es una opcidn juridica y puede considerarse un
medio de asegurar que el proveedor tiene una clara participacion en los beneficios
dimanantes del acceso. Por otra parte, la cotitularidad puede generar limitaciones y
problemas imprevistos de orden practico, y no siempre ser un mecanismo de
participacion en los beneficios adecuado. Por ejemplo, la cotitularidad no da lugar
necesariamente al derecho a percibir los beneficios generados por la explotacion de los
derechos comunes de P.l. del otro cotitular. En algunas jurisdicciones, la cotitularidad de
los derechos de patente no exige que uno de los titulares comparta los beneficios
econdmicos con el otro. En los casos de cotitularidad, el proveedor y el usuario de los
recursos deberan analizar la manera en que se repartiran las responsabilidades
inherentes a la cotitularidad de los derechos de P.1., ya que la titularidad generalmente
implica la responsabilidad de garantizar el reconocimiento de los derechos, mantenerlos,
velar por su cumplimiento, y asumir los costos que éstos conllevan.

Acuerdo modelo para la transferencia de material, del Korean Research Institute of Bioscience and
Biotechnology.



WIPO/GRTKF/IWG/3/12
Anexo, pagina 40

WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12
Anexo, pagina 24

Grupo 3: Planificacién del proyecto respecto de posibles aspectos de P.1.

38.

En lo que respecta a una relacién de investigacion relativa a recursos genéticos, en la
planificacién inicial del proyecto deben tenerse en cuenta los posibles resultados de la
colaboracién y el modo en que deben gestionarse los derechos de P.I. sobre esos
resultados. Esto deberia garantizar que, desde el principio, puedan gestionarse
correctamente todos los derechos de P.1. y los posibles beneficios asociados a éstos.
Podria preverse la adopcion de decisiones progresivas sobre la P.I. en momentos clave:
por ejemplo, una fase inicial de evaluacién, un examen de las propuestas de
investigacion y una evaluacién de los resultados especificos de la investigacion. En el
marco de la planificacion general del proyecto las eventuales socios deberan tener en
cuenta diferentes cuestiones de P.I, entre ellas:

a) ¢, Cuales son los resultados de la colaboracién propuesta en relacion con la P.1.
que puedan preverse?

b) ¢ Qué importancia tiene la titularidad de esos derechos de P.I. para los
colaboradores? ;Quién sera el titular de las mejoras y de los desarrollos futuros?

c) ¢,Como se distribuiran los beneficios procedentes de la explotacion exitosa de
cualquier P.1.? ; Quién negociara y decidira las condiciones de cualquier acuerdo
de licencia posterior?

d) ¢ Qué legislacion aplicable debe tenerse en cuenta al analizar las cuestiones
mencionadas, incluidas la legislacion o los reglamentos internacionales, regionales
0 nacionales pertinentes, entre los cuales, si procede, la legislacion sui generis
sobre la proteccion de los conocimientos tradicionales y las leyes
consuetudinarias?

Grupo 4: Participacion en los beneficios derivados de la explotacién de derechos de propiedad

intelectual

39.

La incorporacion de disposiciones relativas a la P.1. en un acuerdo de acceso, puede
propiciar la creacion de beneficios derivados tanto directa como indirectamente del
acceso a los recursos genéticos, y ser asimismo esencial para garantizar que los
beneficios se distribuyen efectiva y equitativamente. Algunos beneficios pueden
derivarse directamente de la creacién y la explotacion satisfactorias de los derechos de
P.1., como las regalias pagaderas por la concesion de licencias de explotacion de la P.I.
Sin embargo, los beneficios pueden ir mas alla de simples pagos monetarios, o de la
titularidad y concesién de licencias de explotacion de la P.l. En las Directrices de Bonn
figura como ejemplo una lista de los diversos beneficios, tanto monetarios como no
monetarios, que pueden derivarse del acceso a los recursos genéticos; dicha lista se
adjunta como Apéndice | del presente proyecto de directrices.

Comprensiéon amplia de los beneficios

40.

Cuando el proveedor de acceso es un organismo gubernamental, una institucién publica
u otro tipo de administracion (como la administracion de un parque nacional), o una
organizacion comunitaria, seria necesario un concepto mas amplio de la participacion en
los beneficios, pues estaria mas en consonancia con sus intereses, valores y objetivos.
Para esos proveedores, los beneficios pueden evaluarse desde el punto de vista del
desarrollo local, de una mejor gestion medioambiental, de la conservacion de la
diversidad bioldgica, del acceso a las tecnologias, juntamente con los beneficios
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derivados del acceso, de la transferencia de tecnologias a los paises en desarrollo, de la
inversion en investigacion y en actividades econdmicas a nivel local, y de acuerdos de
comercializacién en condiciones favorables o con consecuencias sociales en relacién
con los productos o los procedimientos derivados. La necesidad de entender
correctamente los diferentes sistemas de valores de las partes no sélo es aplicable a la
evaluacion del valor de las contribuciones o las aportaciones a la colaboracién, sino que
también se aplica a la evaluacién de la importancia y el valor de los eventuales
beneficios. Las disposiciones en materia de P.I. de un acuerdo se pueden formular de
manera que contribuyan a la realizacién de muchos de esos amplios objetivos; por lo
tanto, convendria examinar todos los beneficios en potencia y tenerlos presentes cuando
se negocian las disposiciones especificas sobre P.I. A partir de una evaluacion
exhaustiva de todos los posibles beneficios y de las maneras de repartirios y
compartirlos, seria posible prever un enfoque concertado sobre las disposiciones en
materia de P.l. Los beneficios pueden ser monetarios o0 no monetarios, a saber:

a) Entre los beneficios monetarios especificos derivados de la explotaciéon de los
derechos de P.I. pueden figurar: los derechos de licencia en el caso de una
concesion en licencia de los derechos de P.I. a un tercero o, en el caso, por
ejemplo, de la elaboracion de una base de datos cuyo acceso sea pago; el precio
de venta en el caso de la cesién o la venta del derecho de P.I. a un tercero; las
regalias en el caso de una comercializacién satisfactoria de los derechos de P.1.,
ya sea como resultado de una venta, de la concesion de una licencia, o de la
creacion de una empresa conjunta; los salarios, cuando los nacionales del pais
proveedor participen en la explotacion de los derechos de P.I.; los beneficios
monetarios pueden variar de un sector a otro. Véase la clausula modelo 17.

Clausula modelo 17: Distribucion de beneficios monetarios®
Finalidad del producto Beneficios brutos de Umbral de pago (como
explotacion percibidos en un porcentaje de los beneficios
anio civil (en délares brutos de explotacion)
australianos)
Usos farmacéuticos, < 500 000 0
nutricéuticos o 500 000 — 5 000000 2,5
agricolas > 5 000 000 5,0
Investigacion > 200 000 2,5
o
<100 000 0
100 000 — 3 000 000 1,0
> 3000 000 3,0
Usos industriales, > 200 000 1,5
quimicos, de o
diagnostico u otros <100 000 0
100 000 — 3 000 000 1,0
> 3000 000 2,0”

b) Entre los beneficios no monetarios derivados de la explotacion de los derechos de
P.1. pueden figurar: la responsabilidad de la presentacion de la solicitud, y el
mantenimiento y la observancia de esos derechos de P.l.; la responsabilidad de

Acuerdo modelo sobre acceso y participacion en los beneficios entre el Gobierno de Australia y la
parte que obtiene el acceso.
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negociar toda empresa conjunta ulterior, las cesiones y/o los acuerdos de
concesion de licencias; la creacion de capacidad, como por ejemplo, la formacién
y la ensefanza relacionadas con la P.l. Las cldusulas modelo 18 y 19
proporcionan ejemplos de diferentes opciones.

Clausula modelo 18: Distribucion de beneficios no monetarios

“Los beneficios no monetarios incluyen:

a) inversion en el fortalecimiento de la capacidad de la industria biotecnologica de
Queensland;

b) transferencia de tecnologia a instituciones con sede en Queensland;

c) creacion de empleo en Queensland;

d) concertacién de acuerdos de colaboracion en materia de formacion con entidades de
Queensland;

e) inversion en entidades con sede en Queensland;

f.) inversion en infraestructura de investigacion y desarrollo en Queensland;

g.) realizacién de ensayos clinicos y sobre el terreno en Queensland;

h) actividades de comercializacion, produccién, elaboracion o manufactura en
Queensland;

i) desarrollo de industrias o cultivos alternativos en Queensland;

J) mejor conocimiento de la biodiversidad de Queensland;

k.) mejor conocimiento del medio ambiente natural de Queensland; y

|) incorporacion de especimenes representativos en el Museo de Queensland o en el
Herbario de Queensland”.®

Clausula modelo 19: Participacion en los beneficios

“Como se mencion6 precedentemente, en el contrato se ha incluido un capitulo separado
sobre participacion en los beneficios. A continuacion se resefian los puntos principales
de ese capitulo relativos a la participacion en los beneficios no monetarios.

1) Para el desarrollo de las 50 hectareas del jardin botanico de Karimabad se recurrird,
preferentemente, a los conocimientos técnicos especializados de la poblacion local y la
comunidad campesina.

2) En las actividades de investigacion sobre la planta de Hania en el mencionado jardin
botanico se dara preferencia a agronomos y botéanicos de la zona, a quienes los expertos
del Instituto Nacional de salud y de Astra Zeneca impartiran capacitacion destinada a
desarrollar su capacidad de negociacion.

3) Funcionarios del Gobierno local impartiran cursos especiales de capacitacion en
materia de P.l., a fin de desarrollar las capacidades relativas a gestion de regalias y otras
disposiciones.

4) A la expiracion del plazo de 25 afios previsto en el contrato, la tecnologia se

transferira automéaticamente al Gobierno locar.®

83

84

Acuerdo modelo sobre participacion en los beneficios derivados de biodescubrimientos preparado
por el Estado de Queensland (Australia) con el fin de promover el desarrollo de la industria de
biodescubrimientos en Queensland.

Proyecto modelo sobre “Modificacién genética de la glicoproteina inhibidora de la hialuronidasa en
las raices de Withania somnifera (planta de Hania) para el tratamiento antiponzofioso” entre Astra
Zeneca (empresa farmacéutica) del Reino Unido, el Instituto Nacional de Salud de Islamabad y el
Gobierno local de Karimabad (Valle de Hunza (Pakistan)).
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Grupo 5: Solucién de controversias

41.

Los acuerdos deben prever la necesidad de solucionar controversias cuando éstas sean
de caracter general; asimismo, en el acuerdo deberia constar una cldusula general de
solucion de controversias que abarque todos los aspectos, y no sélo las disposiciones
relacionadas con la P.I. Deberian debatirse y convenirse los diversos mecanismos de
solucion de controversias, como la mediacion, el arbitraje y el procedimiento judicial
(incluida la jurisdiccidn competente), que permitan establecer el procedimiento mas
adecuado y eficaz (especialmente desde la perspectiva de los proveedores de recursos
cuando tienen una capacidad limitada en términos de uso efectivo de los sistemas
juridicos oficiales). Las formas de solucién de controversias extrajudiciales, como el
arbitraje y la mediacion, pueden tener en cuenta los intereses respecto del Derecho
consuetudinario y las responsabilidades en el ambito de la conservacién de los recursos.
Si los acuerdos de acceso y participacion en los beneficios se estipulan al amparo de
regimenes nacionales especificos, pueden aplicarse clausulas obligatorias para la
solucién de controversias.

Comprensién compartida de términos especificos, a fin de evitar controversias

42.

Como regla general, cuanto mas se basan las disposiciones especificas de un acuerdo
de acceso en una comprension previa precisa y compartida de la naturaleza de la
asociacioén respecto del acceso y la participacion en los beneficios y del uso previsto de
los recursos, menos posibilidades hay de que surjan controversias en relacion con las
disposiciones de P.I. Algunas cuestiones de P.l. pueden requerir un procedimiento
especifico de solucion de controversias: por ejemplo, puede haber disposiciones en las
que se prevea someter a arbitraje las cuestiones acerca de si conviene aplicar la
proteccion por P.l. a una innovacion particular, si los resultados de una investigacion se
derivan o no de los recursos genéticos a los que se ha autorizado el acceso y, por
consiguiente, si estan cubiertos por el acuerdo, y en qué momento esta prevista la
aplicacion de determinadas obligaciones, como por ejemplo un acuerdo sobre la
concesion en licencia de los derechos de P.I. a un tercero cuando el receptor no cumpla
determinadas normas de rendimiento. En las clausulas modelo 20 y 21 se proporcionan
diversas opciones de clausulas sobre solucién de controversias relativas a P.I.
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Clausula modelo 20: Solucion de controversias

“A.17 ARBITRAJE

Aplicable a los acuerdos con partes privadas en la India

A.17.1 Con excepcion de lo dispuesto precedentemente, toda controversia relacionada
con el presente Acuerdo se sometera al arbitraje de dos arbitros, de los que cada parte
en la controversia nombrara uno, y en caso de opiniones divergentes entre ellos se
recurrira a un arbitro dirimente nombrado antes del inicio del procedimiento por los dos
arbitros mencionados; el dictamen de esos dos arbitros o del arbitro dirimente, segun el
caso, sera definitivo y vinculante para ambas partes. El arbitraje se realizara en el lugar
que determinen los dos arbitros o, en su caso, el arbitro dirimente, y las deliberaciones
se celebraran con arreglo a la Ley de arbitraje de la India, de 1940.

A.17.2 Para cualquier apelacion juridica del laudo arbitral dimanante del presente
acuerdo, o de alguna manera relacionado con él, se considerara que la jurisdiccién sera
la de Thiruvananthapuram, y sélo los tribunales de Kerala tendran la primera jurisdiccion
para dirimir estas cuestiones.”

Clausula modelo 21: Solucion de controversias

“Toda controversia, diferencia o reclamacion que surja del presente contrato y de toda
enmienda al mismo o relativa al presente contrato, incluyendo en particular, su
formacion, validez, obligatoriedad, interpretacion, ejecucion, incumplimiento o resolucion,
asi como las reclamaciones extracontractuales, seran sometidas a mediacioén de
conformidad con el Reglamento de Mediacién de la PAIS. La mediacién tendré lugar en
[especificar el lugar]. El idioma que se utilizara en la mediacion sera [especificar el
idioma].

Si la controversia, diferencia o reclamacién no ha sido solucionada en la mediacién, o en
la medida en que no haya sido solucionada en el plazo de [60] [90] dias contados desde
el comienzo de la mediacion, ésta sera sometida a arbitraje, mediante la presentacion de
una solicitud de arbitraje por una de las partes, para su solucién definitiva de
conformidad con el Reglamento de Arbitraje [Acelerado] de la PAIS. No obstante, si
antes de la expiracion de ese plazo de [60] [90] dias, una de las partes se abstiene de
participar o deja de participar en la mediacioén, se sometera la controversia, la diferencia
o la reclamacién a arbitraje mediante la presentacion de una solicitud de arbitraje por la
otra parte para su solucion definitiva de conformidad con el Reglamento de Arbitraje
[Acelerado] de la PAIS. [El tribunal arbitral estard compuesto por [tres arbitros] [un arbitro
unico].J* El arbitraje tendra lugar en [especificar el lugar]. El idioma que se utilizara en el
procedimiento arbitral sera [especificar el idioma]. La controversia, diferencia o
reclamacién sometida a arbitraje se resolvera de conformidad con el derecho de
[especificar la jurisdiccion].”®®

85

86

Acuerdo de concesion de licencia sobre conocimientos técnicos especializados entre el Jardin
Botanico Tropical e Instituto de Investigacion de Kerala (India) y Arya Vaidya Pharmacy
(Coimbatore) Ltd, Coimbatore (India) (la PARTE), de fecha 10 de noviembre de 1995).

Véase la publicacion N° 446 (E) de la OMPI: Centro de Arbitraje y Mediacion de la OMPI, Clausulas
Contractuales y Acuerdos de Sometimiento Recomendados
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B. DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y CUESTIONES ESPECIFICAS
Patentes
43. El propdsito claro de un proyecto de investigacion basado en el acceso a los recursos

genéticos puede ser el descubrimiento de una invencién patentable y la posterior
concesion en licencia y explotacion comercial de esa patente. Por otra parte, una
colaboracién universitaria puede dar lugar sin preverlo a una invencion patentable. A
continuacion figura una lista no exhaustiva de cuestiones relacionadas con patentes que
las posibles partes interesadas podrian desear examinar en el marco de la evaluacion
inicial de las cuestiones de P.I.

¢ Se trata de un proyecto que podria tener como resultado una invencién patentable?

44.

Para responder a esta pregunta es necesario examinar el alcance de la investigaciéon
que se ha de llevar a cabo. ;Es necesario obtener el acceso a los recursos y a la
informacién conexa Unicamente con fines de investigacion universitaria, o se utilizara
para crear, si es posible, un producto o un procedimiento que permita fabricar algo
nuevo, u ofrezca una nueva solucion técnica a un problema conocido? Un producto, un
procedimiento, o una solucién de esta indole pueden reunir los requisitos necesarios
para ser objeto de proteccion por patente. En la clausula modelo 22 de las presentes
directrices se ofrecen diversas opciones.

Clausula modelo 22: Acuerdos con diferentes finalidades

“El receptor y el proveedor distinguen las siguientes categorias de uso de los recursos
genéticos marinos:

Categoria 1: Uso para pruebas, referencias, bioensayos y controles (abarca sélo los
usos previstos en el marco de los correspondientes protocolos oficiales (inter)nacionales
para pruebas, bioensayos y controles;

Categoria 2: Uso comercial. El uso comercial de los recursos genéticos marinos incluye,
aunque no exclusivamente, las siguientes actividades: venta; negociacion de patentes;
obtencioén o transferencia de derechos de propiedad intelectual u otros derechos
materiales o inmateriales mediante venta o licencia; desarrollo de productos y
solicitacion de la aprobacién previa de comercializacion.

Para los usos incluidos en la Categoria 1

El receptor no reivindicara la titularidad de los recursos genéticos marinos recibidos ni
procuraréa obtener derechos de propiedad intelectual sobre esos recursos ni sobre la
informacién conexa. Si el receptor deseara utilizar o explotar esos organismos con fines
comerciales debera informar primeramente al proveedor; cuando proceda, y en el
espiritu del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, se examinara la posibilidad de
otorgar una compensacion conveniente y adecuada a las partes que tengan derecho a
retribucion y al pais de origen.

El receptor asegurara que la misma disposicion se aplique a toda persona o institucion a
la que el receptor proporcione muestras de recursos genéticos marinos.

Para los usos incluidos en la Categoria 2

A fin de velar por una adecuada distribucioén de beneficios con el pais de origen y
/nombres de las partes con derecho a retribucion], y de conformidad con los principios
del Convenio sobre la Diversidad Biolégica, el receptor informara inmediatamente al
proveedor, asi como al pais en el que accedi6 originalmente a los recursos genéticos
marinos, de su intencién de aprovechar con fines comerciales esos recursos y/o una
tecnologia derivada de ellos y/o informacién conexa. En el anexo se establecen las
condiciones para la distribucién de los beneficios con las partes interesadas.
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Para los usos incluidos en todas las cateqorias

En toda publicacién en la que presenten resultados cientificos e informacion conexa

relacionados con el uso de los recursos genéticos marinos el receptor indicara el nombre

del proveedor, el nimero de referencia de la cepa y el pais de origen”.87

Condiciones generales de patentabilidad y legislaciéon nacional y regional especifica

45.

Las normas aplicables a la proteccion por patente varian algo de un pais a otro y de una
region a otra. Generalmente es necesario que una invencion sea susceptible de tener
una aplicacion industrial (Util), sea nueva (o satisfacer el criterio de novedad), y no
evidente (entrafiar una actividad inventiva); asimismo, la invencion ha de divulgarse en la
solicitud de patente conforme a determinadas normas. Existen diferencias entre las
legislaciones respecto de la materia técnica que puede ser protegida, incluidos los
ambitos que eventualmente guardan relacién con las invenciones basadas en recursos
genéticos. Por ejemplo, las legislaciones sobre patentes pueden no contemplar los
descubrimientos de materiales o sustancias que ya existen en la naturaleza, las teorias
cientificas, las obtenciones vegetales o las razas animales, o los procedimientos
esencialmente bioldgicos para producir esas obtenciones vegetales o razas animales,
que no sean procedimientos microbioldgicos, asi como las invenciones que sean
contrarias al orden publico o la moralidad si fueran objeto de explotaciéon comercial. Asi
pues, muchos paises han decidido excluir ciertas categorias de invenciones que puedan
tener un interés directo para la utilizaciéon de los recursos genéticos. Los acuerdos de
acceso Y participacion en los beneficios deben reconocer y respetar el alcance distinto
de la patentabilidad que varia segun los diferentes sistemas nacionales y regionales.

¢Deberia concederse proteccion por patente?

46.

A la hora de redactar un acuerdo contractual debera definirse claramente el alcance del
uso propuesto de los recursos genéticos y de la informacién conexa. También se debera
aclarar si se pretenden solicitar derechos de P.l. como resultado de esa utilizaciéon. Por
ejemplo, si la investigacion sélo tiene una finalidad académica especifica, habra que
definir claramente la investigacidon autorizada en virtud del contrato y prever una clausula
con arreglo a la cual no puedan obtenerse derechos de P.l. sobre los recursos genéticos,
la progenie o los derivados transferidos en virtud del acuerdo, sin el consentimiento del
proveedor original del material o de la informacion conexa. Una clausula de esta indole
permitiria proteger a los proveedores originales de los recursos y de los conocimientos si
un investigador universitario descubriera por azar una invencién potencialmente
patentable. Se debera aclarar qué sucede cuando se solicita proteccion por patente para
las invenciones derivadas del acceso y el uso de los recursos genéticos, en el marco de
una comprension mas amplia de la participacion equitativa en los beneficios. El
proveedor del acceso a los recursos puede desear que se limite o se someta a ciertas
condiciones el uso de patentes para las invenciones resultantes del acceso a dichos
recursos. En la practica, se han aplicado diversas opciones, en particular:

Opciones para el uso de patentes

- Imponer como condicién contractual para el acceso la exclusiéon de cualquier
derecho de P.l. sobre todos los avances derivados del acceso a los recursos (por
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ejemplo, en el caso de los ATM en virtud de los que se otorga el acceso
Unicamente con fines de evaluacion o de investigacion);

prever la obligacidon de presentar informes y celebrar consultas en relacién con los
avances derivados del acceso a los recursos (con el fin de que el usuario de los
recursos se vea obligado a comunicar al proveedor del recurso cualquier invencion
potencialmente patentable, cuando deba decidirse si se patenta la invencion y, en
caso afirmativo, de qué manera, en nombre de quién y en qué condiciones);

reconocer que el usuario del recurso tiene derecho a solicitar patentes sobre
ciertas invenciones, aunque ese derecho quede supeditado al establecimiento de
disposiciones adecuadas sobre la participacion en los beneficios derivados de
esas patentes y del uso del recurso en general (véase también la opcion de la
cotitularidad de las patentes, presentada a continuacidn); esas disposiciones
pueden incluir obligaciones como la compartir o poner en comun los resultados de
la investigacion, ofrecer libre acceso a esos resultados para fines no lucrativos, de
investigacion y de fitomejoramiento, garantizar un acceso preferencial a los paises
en desarrollo o para fines humanitarios, y conceder licencias en determinadas
circunstancias compatibles con los objetivos e intereses del proveedor del recurso;

reservar ciertos derechos, de modo que cuando el usuario del recurso decida
interrumpir la investigacién o las actividades de desarrollo, o no obtenga los
beneficios previstos a partir del recurso, el proveedor del recurso pueda conservar
el derecho de control sobre las nuevas tecnologias desarrolladas en virtud del
acuerdo mutuo;

prever la publicacién preventiva de algunos resultados de investigacion de modo
que también pueda acceder a ellos el publico en general, es decir, asegurarse de
que se publiquen para que entren en el dominio publico y evitar que un tercero
pueda obtener derechos de P.l. sobre ellos, quedando asi garantizada la “libertad
de explotacién en relacién con esas tecnologias;

imponer otras condiciones en relacién con las patentes, por ejemplo, la obligacion
de que el usuario del recurso mencione el origen del recurso genético o las
condiciones de acceso al mismo cuando presente una solicitud de patente sobre
las invenciones derivadas del acceso al recurso;

precisar el alcance de la investigacion que esté autorizado a emprender el usuario
del recurso, asi como las consecuencias en materia de titularidad de los derechos
de P.1., por ejemplo, la elaboracion y el perfeccionamiento de la invencién original,
y la investigacién aplicada para facilitar la utilizacion industrial de la invencion.

Estas son tan sdlo algunas de las opciones que pueden escoger las dos partes en el
acuerdo relativo al acceso y a la participacion en los beneficios. Las partes deberian
examinar todas esas posibilidades con objeto de lograr un equilibrio adecuado entre los
intereses de uno y otro a fin de generar beneficios mutuos, equitativos y efectivos.

En tal caso, ¢quien podria ser el titular de la invencion?

47.

Por el contrario, si la finalidad evidente de la investigacion fuera el descubrimiento o la
elaboracién de un producto, de un procedimiento, o de una solucién técnica que puedan
ser objeto de proteccion por patente, deberia examinarse, en el marco de un analisis
sobre la situacion de la P.1., la titularidad de la patente derivada de esa investigacion.
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Por lo general, la cotitularidad se asimila a la copaternidad. Sin embargo, las partes
pueden convenir en que seran cotitulares de todas las patentes, independientemente de
la contribucion realizada a la invencidn. También se utilizan otros tipos de acuerdos: por
ejemplo, los derechos de patente sobre las invenciones podrian concederse al
beneficiario, a condiciéon de que exista la consiguiente participacion en los beneficios,
salvo en el territorio del proveedor, en el que el proveedor podria ser cotitular o titular de
la patente.

Por otra parte, pueden surgir otras cuestiones de caracter practico como las siguientes:

a) Invenciones de empleados: En las instituciones de investigacion y ensefianza,
como las universidades, se puede considerar al empleador como el titular de una
invencion, siempre que ésta haya sido producida por un empleado (como por
ejemplo un investigador profesional o un académico) en el marco de su contrato
de empleo. No obstante, esta regla no es aplicable a los estudiantes que
participan en un proyecto de investigacién sobre material bioldgico, que podrian
tener derechos especificos sobre una invencion, que deberian tenerse en cuenta
al redactar las clausulas de P.l. de un acuerdo;

b) Proveedor: El proveedor de acceso al material biolégico y a la informacién conexa
puede haber conservado algunos derechos contractuales relacionados con la
titularidad, la explotacion y la concesion en licencia de los derechos de explotacion
de la patente que se obtenga como resultado de una investigacion sobre el
material o la informacion conexa;

c) Organizacioén patrocinadora: un organismo gubernamental o una organizacion
patrocinadora privada pueden reivindicar ciertos derechos sobre la titularidad y el
uso de las patentes derivadas de una colaboracion de investigacion, aun cuando
el investigador mantenga el derecho basico de obtener derechos de patente.

Planteamientos sobre la titularidad de las patentes

48.

49.

La titularidad ofrece a los proveedores la garantia de que conservaran el derecho de
expresar su opiniéon respecto de la manera de desarrollar, utilizar y divulgar los recursos
genéticos y toda tecnologia nueva que se origine a partir los mismos. Por otra parte, es
poco probable que la titularidad de una patente derivada del acceso a los recursos
genéticos genere por si misma beneficios tangibles o suficientes si no existe una
estrategia de gestion eficaz de una cartera de patentes. Un factor practico que ha de
tenerse en cuenta a este respecto es la complejidad y la importante inversion que
entrafiarian el mantenimiento y el uso de una cartera de patentes en varios paises. Por
lo general, un titular de patente contrae las obligaciones financieras y administrativas de
mantener y velar por la observancia de los derechos de patente, aun cuando los
acuerdos contractuales pueden estipular otras disposiciones.

La cotitularidad de las patentes es una posibilidad, pero antes deberian examinarse las
consecuencias que tendrian las diferentes formas de estructurar esa titularidad. En los
casos de cotitularidad las partes deberan definir la distribucion de ciertas
responsabilidades, como el establecimiento de la solicitud de patente, y el mantenimiento
en vigor y la observancia de los derechos de patente en caso de violacion, asi como la
negociacion y la redaccién de las condiciones de todo acuerdo ulterior de licencia (la
organizacion que lleve a cabo la investigacion sobre el material genético puede no ser
competente para elaborar un producto comercial derivado de los resultados de dicha
investigacion, lo que exigiria la participacion de un tercero). Los detalles de esas
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disposiciones deberian determinarse en funcion de los demas acuerdos aplicables al
acceso Y la participacion en los beneficios. Por ejemplo, algunos acuerdos exigen que la
concesion en licencia de la explotacion de una patente derivada del acceso a los
recursos genéticos haga referencia al acuerdo original de acceso y participacion en los
beneficios.

En algunas jurisdicciones, cuando existe mas de un titular de derechos de P.l., sera
necesario obtener el consentimiento de los otros titulares para los casos de cesién o de
concesion en licencia; es decir, para explotar las patentes eficazmente, es necesario el
consentimiento de todos los titulares. En otros casos, a menos que los cotitulares hayan
acordado algo diferente, cada uno es libre de utilizar la invencién patentada, sin
necesidad de dar cuentas a los otros titulares. Podria ser dificil organizar asociaciones
trilaterales entre posibles licenciatarios y terceros.

Por este motivo, puede resultar mas practico que un cotitular venda o ceda en licencia su
derecho de explotacién de la patente a otro cotitular, a condiciéon de que se mantenga el
acceso a la tecnologia, de un pago o dé otras condiciones. En algunos casos, puede
resultar mas ventajoso ceder la titularidad de la patente a cambio de otros beneficios,
como una licencia de explotacion gratuita del producto, del procedimiento, o de la
solucion técnica patentada, o a cambio de ventajas mas amplias, como garantias de
acceso a la tecnologia para un tercero, por ejemplo, las administraciones publicas, las
empresas de los paises en desarrollo, o los investigadores sin fines comerciales.

Resumen de las cuestiones planteadas

52.

En los puntos siguientes se resumen cuestiones relacionadas con las patentes que
puede ser Util tener en cuenta, a saber:

a) Invencién patentable: ; Conducira el acceso a los recursos genéticos y a la
informacioén conexa a la creaciéon de una invencion patentable? Si la respuesta es
negativa, y si el acceso solo tiene fines de investigacién académica, ello debera
indicarse claramente en todo acuerdo contractual, asi como el propdsito del
acceso. Lo que es patentable puede variar considerablemente de un pais a otro.
Lo que el proveedor del acceso y el usuario de los recursos consideran que
deberia ser objeto de patente dependera de sus puntos de vista e intereses.

b) Parte que obtiene patentes: ¢ Cuales son los acuerdos concertados relativos a la
obtencién de patentes sobre las invenciones derivadas del acceso a los recursos
genéticos? ¢ Como convienen el proveedor de acceso y el usuario de los recursos
en la necesidad de solicitar una patente? ¢ Existe la obligacién de informar sobre
las invenciones, de convenir en las modalidades de obtener una patente, o en las
pautas generales aplicables a todas las invenciones derivadas del acceso?

c) Titularidad de las patentes: En caso afirmativo, ¢quienes seran el titular o los
titulares de la patente resultante? ; Dependera la titularidad de cuestiones tales
como el valor de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales puestos
a disposicion, el grado de contribucion cientifica y de otro tipo de contribuciones?
¢ Seran el proveedor y el usuario cotitulares de la patente, independientemente de
la respectiva contribucion aportada a la invencion? ;O mantendra la titularidad el
proveedor de acceso? Es posible que sea necesario tener en cuenta las
exigencias de los organismos patrocinadores privados o publicos respecto a la
titularidad y la explotacion de todas las patentes resultantes de esa colaboracion.
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d) Cotitularidad: En los casos de cotitularidad de una patente, ;cémo se repartiran
las responsabilidades derivadas de la cotitularidad, por ejemplo en relacioén con la
presentacion, el mantenimiento en vigor y la observancia de los derechos de
patente? ;De donde provendran los recursos necesarios para llevar a cabo esas
actividades?

e) Modelo de explotacién de la patente: ; Cual es el modelo mas apropiado para
explotar la patente y utilizar y difundir la nueva tecnologia (por ejemplo, una
licencia, una cesion, o una empresa conjunta)? ;Quién negociara y decidira los
términos de los acuerdos ulteriores de explotaciéon de la patente? Las partes
podrian negociar licencias para comercializar los resultados de la investigacion, o
encontrar un socio comercial o industrial independiente una vez que se hayan
demostrado los resultados de la investigacion.

f) Participacion en los beneficios: ;i Como, cuando y entre quiénes se distribuiran los
beneficios monetarios y no monetarios dimanantes de la explotacion comercial de
la patente? El proveedor del acceso a los recursos genéticos y a la informacion
conexa puede conservar determinados derechos contractuales respecto de la
participacion en los beneficios, independientemente de quien sea el titular de la
patente propiamente dicha. Las regalias podrian compartirse con el proveedor;
por otra parte, el proveedor podria preferir percibir beneficios a corto plazo. En
todos los casos, cabe considerar el establecimiento de estructuras o
procedimientos especificos para garantizar que los beneficios vuelven al
proveedor, como por ejemplo, disposiciones de control de la ejecucion de los
contratos y un fondo fiduciario para la participacién en los beneficios.

g) Confidencialidad: ; Cébmo mantendran las partes la confidencialidad? El principio
de confidencialidad desempefa una funcion esencial en el sistema de patentes y
la filtracion de informacién confidencial al dominio publico puede afectar
negativamente a la seguridad de las futuras patentes. Por consiguiente, es de
vital importancia que se mantenga la confidencialidad hasta que exista una
proteccion adecuada. Asimismo, deberian acordarse las condiciones relativas a la
publicacién, con el fin de asegurar que las publicaciones previas no vulneran
ningun derecho futuro de las patentes. Véase un ejemplo en la clausula
modelo 23.

Clausula modelo 23: Clausula de confidencialidad

“Todas las partes mantendran la confidencialidad de los resultados de las pruebas, y
cualquier publicaciéon se retrasara hasta que el Developmental Therapeutics Program
(DTP), Division of Cancer Treatment and Diagnosis (DCTD), National Cancer Institute,
(NCI) haya presentado una solicitud de patente en los Estados Unidos de América en
relacion con cualesquiera agentes activos aislados. Esa solicitud se presentara con

arreglo a lo dispuesto en el Articulo 6”.%

8 Modelo de carta de intencion para la colaboracion entre el Developmental Therapeutics Program

Division of Cancer Treatment/Diagnosis National Cancer Institute, de los Estados Unidos de
Ameérica, y el Gobierno de un pais de origen o una organizacién de un pais de origen. Clausula A.2.
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h) Garantias de P.I.: En el contexto de las investigaciones, ¢qué uso puede hacerse
del material o los datos protegidos por la P.l. perteneciente a otros?  Es necesario
obtener u otorgar garantias en relacion con esa P.I.? Véase, en la clausula
modelo 24 un ejemplo de exclusion de garantia.

Clausula modelo 24: Posible P.I. de terceros

“El uso del material podra estar sujeto a derechos de propiedad intelectual. Por el
presente no se otorga expresa ni implicitamente al receptor ninguna licencia ni otros
derechos en virtud de ninguna patente, ni solicitud de patente, ni secretos comerciales ni
otros derechos exclusivos. En particular, no se conceden licencias expresas o implicitas
ni otros derechos para utilizar el material, ni ninguna patente conexa con fines

comerciales”.®°

Marcas e indicaciones geograficas

53.

A continuacion figuran cuestiones relacionadas con las marcas y las indicaciones
geogréficas que pueden ser examinadas:

a) Marcas: § Conducira el acceso a los recursos genéticos y a la informacién conexa
a la creacién de productos o servicios que podrian identificarse mediante un signo
distintivo que establezca la relacion entre los productos o servicios y el proveedor
de los recursos genéticos? Por ejemplo, un término en un dialecto local que
describa los recursos en cuestion, o un determinado simbolo tribal. Véase la
clausula modelo 25.

Clausula modelo 25: Proteccién de las marcas

“El medicamento recibira el nombre comercial especial de “Astra-Hania” o “Hanio-
Zeneca’, y la solicitud de registro de la marca se presentara en el Pakistan, el Reino
Unido y otros paises o regiones seleccionados al final del sequndo afio de contrato™®

b) Consentimiento informado previo: En caso afirmativo, ¢ es necesario solicitar
autorizacién para usar un término o un simbolo, y en tal caso, a quién se solicita y
en qué condiciones mutuamente acordadas? ;Qué limitaciones deberan
imponerse al uso, para reflejar por ejemplo las inquietudes de orden cultural?

c) Titularidad: ;Quién sera el titular de la marca? ¢ Quién asumira el costo de
establecimiento, registro y mantenimiento en vigor de la marca, incluido el pago de
las tasas de renovacion y de los gastos en relacion con la observancia de los
derechos?

89

920

Acuerdo modelo sobre transferencia: términos y condiciones del acuerdo modelo sobre utilizacion
de material genético limitada mediante licencia no exclusiva, de la Coleccién de Cultivos de
Microorganismos Lacticos de la Republica Checa, Instituto de Investigaciones sobre Cultivos,
clausula 7

Proyecto modelo sobre “Modificacién genética de la glicoproteina inhibidora de la hialuronidasa en
las raices de Withania somnifera (planta de Hania) para el tratamiento antiponzofioso” entre Astra
Zeneca (empresa farmacéutica) del Reino Unido, el Instituto Nacional de Salud de Islamabad y el
Gobierno local de Karimabad (Valle de Hunza (Pakistan)).
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Modelo de explotacién: ; Cual sera el modelo comercial mas apropiado a los fines
de explotacién de la marca? Entre los titulares de marcas, es habitual conceder
licencias de explotacién de sus marcas a otras partes interesadas que operan en
diferentes paises. ¢ Puede ser la marca objeto de cesion?

Participacion en los beneficios: ; Como se distribuiran los beneficios derivados de
la titularidad, la explotacién y la concesién en licencia de la marca? El proveedor
del acceso a los recursos genéticos y a la informacién conexa puede conservar
determinados derechos contractuales en relacion con la participacion en los
beneficios, independientemente de la titularidad de la marca propiamente dicha.

Indicacién geogréfica: ;Estan los recursos genéticos relacionados con una
indicacion geografica? Por ejemplo, ¢ estan esos recursos vinculados a un
producto tradicional distintivo del lugar geografico en el que se encuentran los
recursos? ¢ Se utilizaran los recursos genéticos para elaborar un producto cuya
calidad, reputacion u otra caracteristica sea basicamente atribuible a su origen
geografico? ;Qué disposiciones se deben adoptar para respetar las indicaciones
geograficas existentes u obtener la proteccion apropiada de las indicaciones
geograficas?

Derecho de autor

54.

El derecho de autor puede obtenerse cuando se registra la informacién sobre los
recursos genéticos y cuando los relatos sobre los conocimientos tradicionales se
escriben o se registran de otro modo. En el momento del acceso es importante
entenderse para concertar un acuerdo global sobre la titularidad y el uso del derecho de
autor que permita tener en cuenta debidamente los intereses de las dos partes. Por
consiguiente, cabe tener en cuenta las siguientes cuestiones relacionadas con el
derecho de autor:

a)

Derecho de autor: ; Conducira el acceso a los recursos genéticos y a la
informacion conexa a la creacién de materiales originales que retinan los
requisitos necesarios para beneficiarse de proteccion por derecho de autor, como
son los textos, los dibujos técnicos, o las bases de datos? Si se registran los
conocimientos tradicionales relacionados con los recursos genéticos, por ejemplo,
en un articulo o en un libro, ;como se asignaran los derechos y los beneficios
asociados a ese registro? Es posible que haya que examinar en particular los
derechos de P.l. en las bases de datos. La estructura de una base de datos
puede beneficiarse del derecho de proteccion por P.l., sin menoscabo del derecho
de autor respecto de la informacion contenida en la base de datos.

Titularidad: ¢ Quién sera el titular del derecho de autor respecto de las obras que
contienen conocimientos tradicionales sobre recursos genéticos? En muchas
instituciones de investigacion, como las universidades, el empleador y no el
empleado o autor, es considerado el autor de la obra creada por un empleado en
el marco de su contrato de empleo. No obstante, en un acuerdo de acceso, se
puede atribuir prioritariamente la titularidad del derecho de autor al proveedor de
los conocimientos tradicionales.

Copaternidad: En los casos de copaternidad, scémo se repartiran las
responsabilidades derivadas de la cotitularidad del derecho de autor? ¢ Se puede
ceder o conceder en licencia a un tercero el material protegido por derecho de
autor y producido como fruto de la colaboracion? En caso afirmativo 4en qué
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condiciones? Quiza haya que examinar la posibilidad de concertar un acuerdo de
colaboracién para administrar los derechos conjuntos.

d) Publicacién: ¢ Dénde y segun qué modalidades se publicaran las obras? Como
condicion para la publicacion, se podria obligar al autor a firmar un acuerdo de
transferencia del derecho de autor en virtud del cual se transfiera la titularidad del
derecho de autor a la editorial. Se trata de una practica habitual en la publicacion
de obras por entregas o revistas, concebida para garantizar la maxima proteccion
internacional contra la violacién, la difamacién o el plagio. Sin embargo, no
afectara a los derechos morales del autor. Véase un ejemplo en la clausula
modelo 26.

Clausula modelo 26: Clausula modelo sobre publicacion

“Acepta reconocer la fuente del material biolégico utilizado, en cualquier publicacién en la
que informe acerca del uso que ha hecho de ese material’®

e) Participacion en los beneficios: ; Como se distribuiran los beneficios monetarios y
no monetarios derivados de la publicacién de obras protegidas por derecho de
autor? El proveedor del acceso a los recursos genéticos y la informacion conexa
pueden conservar determinados derechos contractuales en relacién con la
participacion en los beneficios, independientemente de la titularidad del derecho
de autor.

f) Derechos de terceros: i Qué uso puede darse al material o a los datos protegidos
por derechos de P.I. de un tercero? ;Es necesario obtener u otorgar garantias en
relacion con los derechos de P.1. de un tercero?

Derechos de obtentor

55.

56.

Las obtenciones vegetales representan una importante forma de recurso fitogenético.
Una obtencién vegetal generalmente se define como la unidad taxondmica (o nivel de
clasificacién) de rango mas bajo del reino vegetal; es decir, un grupo de plantas
diferente de los demas grupos de plantas de una especie dada. Asi, una variedad
vegetal resulta de la subdivision mas baja de la especie.”

Las obtenciones vegetales guardan relacion con el acceso y la participacién en los
beneficios en al menos dos formas posibles:

- los recursos genéticos a los que se tiene acceso pueden ser obtenciones
vegetales; vy

- el acceso a los recursos genéticos puede permitir obtener material genético para
la creacion de nuevas variedades.

91

Uniform Biological Material Transfer Agreement de la National Science Foundation, Non-profit to
Non-profit, Art. 4, citado en Barton, John y Siebeck, Wolfgang. Acuerdo de Transferencia de
Material en el marco del intercambio de recursos genéticos. El caso de los International Agricultural
Research Centres. International Plant Genetic Resources Institute, mayo de 1994, pag. 23.

Para mas detalles sobre variedades vegetales, véase
http://www.upov.int/en/about/upov_system.htm#what is a pv.
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En ambos casos, antes de concertar un acuerdo respecto del acceso y la participacion
en los beneficios, conviene examinar determinadas cuestiones de P.I.

¢En que consiste la proteccion de las obtenciones vegetales?

57.

58.

La proteccion por P.1. ha sido especificamente determinada para las obtenciones
vegetales. Los diferentes sistemas nacionales prevén una proteccién mediante derechos
sui generis especificos (denominados “derechos de obtentor”), patentes sobre las
obtenciones, o ambos. La proteccion sui generis de las obtenciones vegetales existe en
muchos paises. La Union Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales
(UPQV), por medio de su Convenio de la UPOV, ofrece el Unico sistema internacional
armonizado de proteccion de obtenciones vegetales. La Union cuenta actualmente

con 68 Estados miembros. EI Convenio de la UPOV ofrece proteccion al obtentor de una
nueva variedad vegetal bajo la forma de “derecho de obtentor” cuando la variedad
satisface las condiciones estipuladas en el Convenio de la UPOV. El derecho de
obtentor sélo se concedera cuando la variedad sea nueva, distinta, homogénea y
estable, y esté designada con una denominacion apropiada. Cuando los acuerdos
contractuales sobre acceso a los recursos genéticos se apliquen a territorios
contemplados en el Convenio de la UPOV, deberan tener en cuenta las consecuencias
de dicho Convenio en relacién con el acceso a los recursos genéticos, el consentimiento
fundamentado previo, y la participacion en los beneficios respecto de la “exencion del
obtentor”, los agricultores que se dedican a la agricultura de subsistencia y las semillas
conservadas en granja.*

Es posible que sea necesario llegar a un acuerdo respecto de las siguientes cuestiones
relacionadas con los derechos de obtentor, en funcién de la naturaleza del acceso a los
recursos genéticos y su uso previsto:

a) Obtenciones vegetales: ; Conducira el acceso a los recursos genéticos y a la
informacioén conexa a la creaciéon de una obtencion u obtenciones vegetales por
medio del fitomejoramiento y otras actividades de investigacion?

b) Proteccion de la P.I.: ;De qué proteccion por P.l. puede beneficiarse esta nueva
variedad o variedades? La proteccién variara en funcion del enfoque adoptado en
la legislacion nacional. Generalmente suele existir alguna forma de derecho de
obtentor sui generis. Algunos paises prevén una proteccion por patente ademas
de los derechos de obtentor, o como alternativa.

c) Condiciones: i En qué circunstancias las obtenciones vegetales derivadas del
acceso a los recursos genéticos deberian ser protegidas por derechos de P.1.?

d) Titularidad: ¢ Quién sera el titular de los derechos sobre las obtenciones vegetales
y cuales seran las diferencias segun los territorios? ; Dependera la titularidad
unicamente de la contribucién al fitomejoramiento? ¢ O por el contrario, seran el
proveedor y el usuario cotitulares de los derechos de P.l., independientemente de
la respectiva contribucion a la creacion de esa nueva variedad? En los casos de

Estas cuestiones se explican en la “Respuesta de la UPQV a la notificacion con fecha 26 de junio
de 2003 del Secretario Ejecutivo del CDB”, que estéa disponible en la direccion:
http://www.upov.int/es/news/2003/pdf/cbd_response oct232003.pdf?.




WIPO/GRTKF/IWG/3/12
Anexo, pagina 55

WIPO/GRTKF/IC/17/INF/12
Anexo, pagina 39

cotitularidad, ¢ como se repartiran y financiaran las responsabilidades relativas a la
gestion y la observancia de esos derechos?

Modelo de explotacion: ;i Cémo se podra explotar comercialmente la obtencion
vegetal, en qué territorios y por quién? ; Qué formas de concesioén en licencia del
derecho estan previstas en las condiciones de acceso originales?

Participacion en los beneficios: ; Como se repartiran los beneficios dimanantes de
esa explotacion comercial? Al igual que en otros ambitos de la P.I. derivada de los
recursos genéticos, el proveedor del acceso a los recursos genéticos y a la
informacioén conexa puede conservar determinados derechos contractuales en
materia de participacion en los beneficios, independientemente de la titularidad del
derecho de P.I. propiamente dicho.

Secretos comerciales

59.

En relacion con la informacién confidencial o no divulgada, se pueden plantear las
cuestiones siguientes (por ejemplo, de conformidad con el Derecho consuetudinario, los
conocimientos tradicionales soélo pueden divulgarse a algunas personas, con
determinados fines, o en ciertas circunstancias):

a)

Informacién confidencial: ; Permitira el acceso a los recursos genéticos y a la
informacién conexa obtener acceso a informacion confidencial, que deberia
tratarse con prudencia y recibir una protecciéon adecuada?

Condiciones posibles para acuerdos de confidencialidad: En caso afirmativo, el
proveedor y el usuario de la informacién deberian, con caracter prioritario, prever
la posibilidad de firmar un acuerdo de confidencialidad para proteger esa
informacién. En un acuerdo de esa indole podrian figurar las clausulas siguientes:

i)  una descripcién de la informacién que abarca el acuerdo;
i) la naturaleza de la proteccién requerida;

iii) el alcance de la divulgacion autorizada (quién esta autorizado a acceder a la
informacion, incluida la necesidad de prever obligaciones de
confidencialidad para los empleados o contratistas de la institucion que
reciba la informacién confidencial);

iv) el alcance del uso permitido (con fines de evaluacion técnica o comercial, de
investigacion sin fines comerciales, o para elaborar un determinado
producto comercial);

v) latitularidad y la gestion de otros derechos de P.l. que pueden originarse
como resultado del acceso a la informacién confidencial, por ejemplo,
durante el procedimiento de evaluacién o de ensayo;

vi) la duracion permitida del uso de la informacion confidencial; y

vii)  la supervision del uso de la informacién confidencial y la presentacion de
informes al respecto.
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C. LA EXPLOTACION DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL MEDIANTE
LA CONCESION DE LICENCIAS

¢ Coémo comercializar derechos de P.I.?

60. Los derechos de P.l. no ofrecen por si mismos beneficios econdmicos. Por ejemplo, la
concesion de una patente no significa en si misma que una invencion tenga un valor
econdmico ni que sea viable desde un punto de vista comercial. Por otra parte, la
comercializacién de los derechos de P.l., como es el caso de las patentes, puede
entrafiar considerables riesgos comerciales, que dificiimente pueden aceptar las
empresas pequefias y las instituciones de investigacién, como las universidades. Habida
cuenta de estas consideraciones, muchos usuarios de recursos genéticos han decidido
no comercializar sus derechos de P.l., sino elegir entre una serie de opciones las que les
permitiran la gestion de esos derechos con objeto de obtener beneficios comerciales de
sus investigaciones. Entre esas opciones figuran la concesion de licencias de
explotacion, la cesion y la creacion de empresas conjuntas.

Acuerdos de concesion en licencia

61. La concesion en licencia es una forma corriente de explotar los derechos de P.I.
relacionados con los recursos genéticos y la informacién conexa, incluidos los
conocimientos tradicionales. La licencia es un contrato por el que el inventor autoriza a
un tercero a explotar y utilizar comercialmente su derecho de P.l., como una patente o
una marca, aunque manteniendo la titularidad y el control del derecho de P.l. en si
mismo y obteniendo beneficios, como las regalias resultantes de la explotacién y la
utilizacion comercial de su invenciéon. En el caso del acceso con fines de aplicacion
comercial o industrial, debera concertarse un contrato de concesion en licencia cuyas
cldusulas prevean una adecuada retribucion por dicho acceso y garanticen una
participacion equitativa en los beneficios derivados del mismo.

Lista de comprobacion de cuestiones sobre la concesion de licencias

62. Muchos proveedores y usuarios de recursos genéticos podrian decidir no prever con
detalle la forma de explotacién de los derechos de P.l. mientras no exista tal derecho de
P.l. y no se haya evaluado su viabilidad y valor comerciales. No obstante, en el marco
de una verificacion de la P.1., seria Gtil examinar las siguientes cuestiones relacionadas
con la concesién de licencias, de conformidad con las legislaciones o los reglamentos
internacionales, regionales o nacionales aplicables. Es posible que muchas de estas
cuestiones no puedan resolverse en la etapa inicial y se aborden en detalle cuando se
conozcan mejor la naturaleza y el potencial de los resultados de la investigacion y el
desarrollo derivados de los recursos genéticos.

a) Definiciones y alcance: ¢ Qué derechos de P.l. derivados de una colaboracion
pueden o no ser objeto de una licencia? Por ejemplo, conceder en licencia el
derecho a usar un procedimiento patentado para fabricar un producto especifico,
sin conceder una licencia de explotacién en relacién con la marca asociada;
(definicidn de los derechos de P.l1. que pueden ser objeto de licencia, como las
patentes o los conocimientos técnicos, y el objetivo de la licencia asi como el
alcance de la explotacion autorizada en el marco de la licencia);

b) Titularidad de los derechos de P.l. que son objeto de licencia (¢,a quién
corresponde la titularidad? En caso de cotitularidad, ¢ quién esta habilitado a
conceder licencias y en qué condiciones?);
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Clausula modelo 27: Titularidad de los derechos de P.I.

“A reserva de los dispuesto en la Seccién 4 (Licencia), queda entendido que las AAFC
Inbred Line(s) pertenecen a Agriculture and Agri-Food Canada y que todos los derechos
de propiedad intelectual relacionados con AAFC Inbred Line(s) se han conferido a

Agriculture and Agri-Food Canada que continuara ejerciéndolos”.92

c) Concesidn de derechos en virtud de una licencia: En la licencia se deben precisar
los derechos exactos que se conceden y los que no se conceden. Por ejemplo, el
derecho a utilizar un procedimiento patentado para producir un producto
especifico, pero no la marca asociada. La utilizacion puede limitarse a la
investigacion o a fines no comerciales;

d) Tipo de licencia: ¢ Qué tipo de licencia puede concederse? ¢ Una licencia Unica,
una licencia exclusiva, o una licencia no exclusiva? El tipo de licencia concedida
influira en el baremo de las regalias, o en otros pagos efectuados por el
licenciatario. ¢ En qué territorio o territorios sera valida la licencia? ;Podra
concederse una sublicencia con el fin de que un tercero también pueda utilizar los
derechos de P.I. en cuestiéon? En caso afirmativo, ¢a quién se concedera y en qué
condiciones? Es importante aclarar cual de estas opciones se aplica al derecho de
P.1. de que se trate. ; Conservara el licenciante el derecho de utilizar la invencion
de que se trate? ¢ Es necesario que la licencia esté registrada ante las autoridades
nacionales competentes, y en caso afirmativo, por quién? El tipo de licencia
concedida influye en el baremo de regalias, o en otros pagos efectuados por el
licenciatario. Véase un ejemplo en la clausula modelo 28.

Clausula modelo 28: Alcance y tipo de la licencia

“Por el presente Acuerdo Harvard concede al licenciatario, y el licenciatario acepta, con
arreglo a los términos y condiciones del presente Acuerdo, con efecto en el territorio y
sobre el terreno:

a) una licencia comercial exclusiva sujeta a derechos de patente, y

b) una licencia para la utilizacién de materiales biolégicos /... ]’93

e) Territorio: ¢ En qué territorio o territorios es valida la licencia?

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

g) Diligencia y etapas: _Si un licenciatario obtiene una licencia exclusiva sujeta al
pago de regalias en funcién de los beneficios, y no utiliza la tecnologia durante
varios afos, la P.1. del licenciante habra perdido efectivamente parte de su valor.
Asi pues, las licencias a menudo conllevaran la obligacion de que el licenciatario

92

93

Acuerdo de licencia exclusiva entre Su Majestad la Reina por derecho del Canada, representada por
el Ministerio de Agricultura e Industria Agroalimentaria (AAFC), y la Compafiia, Clausula 1.

Acuerdo tipo de licencia no exclusiva (modelo). Universidad de Harvard (Estados Unidos de
Ameérica), Art. lll, 3.1 a).
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desarrolle y aplique la tecnologia objeto de licencia en un plazo determinado. En
la medida de lo posible, se definiran algunas etapas. Si un licenciatario obtiene
una licencia exclusiva sujeta al pago de regalias por los beneficios, y no utiliza la
tecnologia durante varios anos, la P.l. del licenciante se desvalorizara. Asi pues,
las licencias a menudo incluyen obligaciones para que el licenciatario explote y
aplique la tecnologia objeto de licencia en un plazo determinado. Una opcién
seria incluir una clausula como la que figura en la clausula modelo 29, que estipule
la obligacion de realizar los maximos esfuerzos.

Clausula modelo 29: Maximos esfuerzos para vender

“La empresa realizara los maximos esfuerzos por vender el/los producto(s) bajo licencia
a usuarios finales y sublicenciatarios. Esta obligacion incluye dos cometidos
inseparables consistentes en satisfacer la demanda y generar la demanda del/de los
producto(s) bajo licencia. Nada de lo dispuesto en el Acuerdo de licencia autoriza el
“archivo’, la postergacién ni ninguna otra forma de debilitamiento de los esfuerzos de
venta ni otras actividades que no generen demanda ni satisfagan la demanda del/de los
producto(s) bajo licencia, y cualquiera de esas actividades se considerara un

incumplimiento material del Acuerdo de licencia™ >

h) Pagos y fijacidon de precios: 'Hay muchos modelos posibles para efectuar el pago.
Siempre es dificil establecer el valor de la P.l., especialmente cuando se trata de
una tecnologia aun no probada que exigira que el licenciatario corra un riesgo
comercial considerable. Muchos acuerdos de concesion de licencias consisten en
la combinacion de pagos a tanto alzado y regalias, basados en el uso que se haga
de la tecnologia. La necesidad de controlar el uso de la invencién y de garantizar
el pago de regalias, asi como de comprobar que se cumplen las obligaciones
relativas a la diligencia y las etapas, puede conllevar la necesidad de mantener
archivos, tener acceso a las cuentas, etcétera. El enfoque adoptado para convenir
pagos Y fijar precios debe ser realista y prever posibles prérrogas reglamentarias
(especialmente en la industria biotecnoldgica), y precisar asimismo que los
beneficios que obtenga el licenciatario pueden tardar varios afios en
materializarse.

i) Participacion en los beneficios: ¢ Como se distribuiran los beneficios dimanantes
de la explotacion del derecho de P.1.? Siempre es dificil establecer el valor de la
P.1., especialmente cuando se trata de una tecnologia aun no probada, que exigira
que el licenciatario corra un riesgo comercial considerable. Muchos acuerdos de
concesion de licencias consisten en la combinacion de pagos a tanto alzado y
regalias, basados en el uso que se haga de la tecnologia. El enfoque adoptado
para convenir pagos Y fijar precios debe ser realista y prever posibles prérrogas
reglamentarias, especialmente en la industria biotecnoldgica, y precisar asimismo
que los beneficios que obtenga el licenciatario pueden tardar varios afios en
materializarse. Los proveedores de los recursos genéticos y de la informacion
conexa podrian preferir percibir beneficios inmediatos y seguros en lugar de
beneficios mas inciertos a largo plazo.

Acuerdo de licencia exclusiva entre Su Majestad la Reina por derecho del Canada, representada por
el Ministerio de Agricultura e Industria Agroalimentaria (AAFC), y la Compafiia, Clausula 4.1
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j) Confidencialidad: Las clausulas de confidencialidad pueden ser objeto de un
acuerdo especifico, o pueden estar incorporadas al acuerdo de licencia
propiamente dicho. Puede ser importante estipular los derechos del inventor o
inventores a publicar sus investigaciones;

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

) Titularidad de las mejoras de la tecnologia y de los derechos retroconcesion y de
retrocesion: Quién sera el titular de los derechos de P.I. en relacién con las
mejoras y adaptaciones de la tecnologia objeto de licencia, ya sea como resultado
del uso bajo licencia de la tecnologia, o por obra del licenciante a partir de la
tecnologia original? Por lo general, conviene determinar quién sera el titular de los
derechos de P.I. en relacion con las mejoras y adaptaciones de la tecnologia
objeto de licencia (como resultado del uso bajo licencia de la tecnologia o por obra
del licenciante a partir de la tecnologia original). Una clausula de “retroconcesién”
puede permitir al licenciante tener acceso a las mejoras aportadas por el
licenciatario. Sin embargo, en el marco de algunas legislaciones nacionales, una
clausula de “retroconcesion” exclusiva puede considerarse una practica comercial
contraria a la libre competencia. Una clausula de retrocesion habilitara al
licenciante a ser titular de las patentes sobre cualquier perfeccionamiento de la
tecnologia. En la clausula modelo 30 figura un ejemplo de licencia de
retroconcesion en favor del licenciante, en relacién con mejoras aportadas a la
tecnologia.

Clausula modelo 30: Licencia de retroconcesion

“El receptor concedera al proveedor una licencia no exclusiva exenta de regalias para

cualquier invencién que pudiera proteger mediante patente, que hubiera desarrollado a

partir del material transferido o de sus mejoras o derivados”.®

m)  Licencias cruzadas: Mediante una licencia cruzada, A concede a B una licencia
para utilizar sus derechos de P.I. y B concede a A una licencia para utilizar sus
derechos de P.I.

n) Exigencia de rendimiento: _Un licenciante (especialmente cuando concede una
licencia exclusiva) puede desear establecer objetivos especificos en materia de
resultados con el fin de garantizar un cierto nivel de rendimiento en base al
acuerdo de licencia, como por ejemplo, unos niveles minimos de ventas. Se
puede prever que el licenciante preste asistencia al licenciatario para explotar
eficazmente la P.l. (a saber, cursos de formacion, y apoyo y asesoramiento
técnicos); el licenciatario podria tener que presentar un plan de explotacion e
informar sobre la las actividades;

Ejemplo de Acuerdo de transferencia de material, Barton y Siebeck, op.cit., pag. 21.
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0) Publicacién de los trabajos de investigacion: Las clausulas relativas a
publicaciones pueden permitir supervisar la evolucién de la tecnologia y las
actividades bajo licencia, asi como garantizar que publicaciones anteriores no
interfieran en los futuros derechos de patente;

p) Mantenimiento en vigor y observancia de los derechos de P.l.: Debera decidirse
quién se encargara de garantizar el pago de renovacién de la patente, asi como
las respectivas funciones en relacién con la observancia de los derechos de P.1.
en virtud de una licencia. El licenciante y el licenciatario deberan ponerse de
acuerdo acerca de quién se encargara de garantizar el pago de la renovacién de
la patente, asi como sobre sus respectivas funciones en relacion con la
observancia de los derechos de P.l. en virtud de una licencia; véase la clausula
modelo 31.

Clausula modelo 31: Observancia de los derechos de P.lI.

“El licenciatario tendra el derecho de interponer una accion judicial en su nombre y a sus

expensas, contra cualquier infraccién de la licencia, siempre que la licencia sea exclusiva

en el momento del inicio de la infraccion”.®®

q) Duracion de la licencia; expiracion; solucién de controversias; v legislacién
pertinente. En una licencia generalmente figuran disposiciones sobre todas estas
cuestiones.

r) Otras cuestiones: También se podria incorporar una clausula de garantia (con
disposiciones sobre responsabilidad y validez de autorizaciones, en particular
sobre consentimiento informado previo de conformidad con la legislacion vigente);
disposiciones relativas al cuestionamiento de la validez de los derechos de P.I.
(teniendo en cuenta que el derecho de la competencia podria no permitirlo);
disposiciones concernientes a la terminacién del acuerdo antes de la expiracién
del plazo acordado; y disposiciones sobre modificaciones de los términos del
acuerdo, incluso por cambios en las circunstancias (fuerza mayor).

CLAUSULAS CONTRACTUALES TIPO DE PROPIEDAD INTELECTUAL

Una vez formuladas las preguntas planteadas en el marco de la evaluacion de la P.l. y
finalizadas las negociaciones con miras a establecer condiciones mutuamente
convenidas respecto del acceso y la participacion en los beneficios, podra procederse a
redactar las clausulas y las condiciones contractuales. Los aspectos de P.l. de estas
negociaciones pueden incluirse en la parte dedicada a la participacién en los beneficios,
o ser objeto de clausulas de P.I. independientes.

En la base de datos de la OMPI sobre contratos figuran ejemplos de clausulas de
contratos reales o de clausulas tipo para incorporar a los contratos o a las licencias en
materia de P.l., de acceso a los recursos genéticos y de participacion en los beneficios
(direccion http://www.wipo.int/tk/en/databases/contracts/index.html). Como punto de

Acuerdo de licencia exclusiva (modelo), Universidad de Harvard, Estados Unidos de América.
Seccion VI, 8.1.
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partida deberia examinarse la informaciéon que figura en la base de datos de la OMPI
sobre contratos, que se interpretara en funcién de cada caso concreto de colaboracion.

En todos los casos, antes de concertar un acuerdo contractual juridicamente vinculante,
seria conveniente que todas las partes soliciten asesoramiento a un experto con
experiencia en esas cuestiones, incluidos los derechos de P.l., asi como el sistema o los
sistemas juridicos nacionales en cuestion.

ENFOQUES SECTORIALES

Las clausulas sobre P.I. incluidas en los acuerdos de acceso a los recursos genéticos y
de participacion equitativa en los beneficios deberian tener en cuenta las realidades de
las diferentes actividades sectoriales y, en particular, deberian hacer una distincién entre
utilizacion comercial y no comercial de los recursos genéticos. Si bien estos recursos se
utilizan en una amplia gama de diversos sectores y subsectores, se pueden identificar
algunos sectores en los que esos recursos se utilizan principalmente, con miras a
clasificar la utilizaciéon y considerar las diferentes circunstancias, necesidades y
finalidades de las actividades de esos sectores. Para ello se podrian desarrollar
enfoques sectoriales respecto de las directrices de propiedad intelectual para el acceso y
la participacion equitativa en los beneficios. Los sectores a los que mas conciernen las
cuestiones de P.l. y de acceso y participacién en los beneficios son: industria
farmacéutica y biotecnologia; alimentacion y agricultura; investigacion no comercial, asi
como bancos de genes y conservacion ex situ (Microbial Resources Centers). Esos
sectores se identificaron en una reunion del Grupo de Expertos juridicos y técnicos sobre
conceptos, términos y expresiones, definiciones funcionales y enfoques sectoriales, que
se celebré en Windhoek (Namibia) en diciembre de 2008, de conformidad con la peticion
de la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.®” Las
siguientes consideraciones se basan en las conclusiones de los expertos juridicos y
técnicos.

Algunos sectores utilizan un gran nimero de muestras, y por lo tanto su acceso a ese
material se deberia facilitar mediante el desarrollo de clausulas modelo para su posible
inclusion en acuerdos de transferencia de material. En clausulas facultativas se podria
prever la flexibilidad suficiente para que tanto el proveedor como el usuario establecieran
de mutuo acuerdo las condiciones. Existe una gran diversidad de cddigos de conducta y
practicas 6ptimas de aplicacion facultativa, de los cuales muchos se han incorporado en
la bases de datos en linea de la OMPI. Esos instrumentos se han desarrollado en
diferentes sectores que utilizan recursos genéticos, en particular el Tratado Internacional
sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura, de la FAO; la
industria biotecnoldgica o las empresas farmacéuticas; la comunidad de investigadores;
los jardines botanicos, y las colecciones de microbios.”®

97

98

Informe de la Reunién de Expertos Juridicos y Técnicos sobre conceptos, términos y expresiones,
definiciones funcionales y enfoques sectoriales, UNEP/CBD/WG-ABS/7/2; véanse también los
sectores mencionados en el documento WIPO/GRTKF/IC/1/3, parr. 37: “Entre estos sectores se
encuentran las instituciones de investigacion del sector publico, entidades del sector privado, tanto
en el sector farmacéutico como en el agricola, asi como bancos de genes y otras colecciones ex situ
de recursos genéticos”.

Véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.
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Las directrices del presente proyecto se aplicaran a todos los sectores. No obstante, se
podrian afadir algunas breves consideraciones sobre enfoques sectoriales pertinentes a
cada uno de los diferentes sectores.

USOS FARMACEUTICOS, BIOTECNOLOGICOS Y COMERCIALES

Los expertos identificaron algunas caracteristicas relativas al acceso y la participacion en
los beneficios en los sectores farmacéutico, biotecnolégico y comercial,*® importantes
también para las clausulas sobre P.I. Esos sectores utilizan principalmente recursos
genéticos vegetales y animales y microbios en el marco de acuerdos de transferencia de
material y acuerdos de colaboracion. Los beneficios pueden ser monetarios (pagos de
muestras por adelantado; pagos escalonados; pagos de regalias) y no monetarios
(transferencia de tecnologia; equipos; capacitacion de personal sanitario en materia de
enfermedades, tratamientos y productos farmacéuticos; colaboracion cientifica;
formacion de estudiantes mediante intercambios y becas; intercambio de informacién y
de los resultados de las investigaciones). En general, las actividades en este sector
estan condicionadas por altos riesgos y elevadas inversiones, largos ciclos de
investigacion y desarrollo y pocas probabilidades de éxito. Por lo tanto, es
imprescindible velar por la seguridad juridica durante un prolongado periodo de
cooperacion y por la fiabilidad del suministro de material mientras se desarrollan las
investigaciones. En ocasiones no es posible comunicar los logros debido a las
exigencias de confidencialidad y a la competencia industrial. Otra caracteristica
importante es que la industria farmacéutica, por ejemplo, adquiere algunos recursos
genéticos principalmente de colecciones ex situ, y otros a través de intermediarios tales
como las colecciones de cultivos. Sdlo unas pocas empresas farmacéuticas acceden
directamente a recursos genéticos in situ."®

En consecuencia, los acuerdos en el sector farmacéutico son principalmente de caracter
comercial y, por lo tanto, prevén una clara proteccién de la P.I. en relacion con los
posibles resultados de las actividades de investigacion y desarrollo. Mientras se llevan a
cabo dichas actividades se puede solicitar la proteccion de la P.l. para invenciones del
receptor. La comercializacidon puede ser objeto de otro acuerdo. En general, los
acuerdos incluyen clausulas relativas a la presentacion de informes sobre la
comercializaciéon. A ese respecto, véanse las clausulas modelo 32 y 33.

Clausula modelo 32: Proteccién de invenciones del receptor mediante patente

“El [Cesionario] no solicitara patentes ni derechos de proteccion de obtenciones
vegetales por los materiales incluidos en el Articulo 2 (o sea, materiales en la forma en la
que se han transferido al [Cesionario]. El [Cesionario] puede solicitar la concesion de
patentes mediante la reivindicacion de invenciones desarrolladas con utilizacion de las
muestras de material transferido, en particular las invenciones incorporadas en formas
modificadas de los materiales, o la concesion de proteccion de una obtencién vegetal
mediante la reivindicacién de obtenciones desarrolladas con utilizacion de muestras de

materiales transferidos”."”’

99
100
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Véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.

Véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.

Acuerdo modelo sobre Transferencia de Material de la Biotechnology Industry Organization (BIO),
Clausula 4.3.
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Clausula modelo 33: Comercializacion

“Si la Organizacion se propone emprender la comercializacion, lo que en virtud de la
clausula 8.2 requiere una autorizacion en el marco del plan de comercializacion, debera
presentar al Departamento un proyecto de plan de comercializacion en el que
proporcionara, de forma razonablemente satisfactoria a juicio del Departamento, los
detalles completos de:

i) todos los aspectos de la comercializacion cuya autorizacion se solicita en el marco del
plan de comercializacion;

i) todos los beneficios (incluidos los beneficios no monetarios) que reportara a
Queensland la comercializacién cuya autorizacién se solicita en el marco del plan de
comercializacion; y

iij) todo aspecto de la comercializacién cuya autorizacion se solicita en el marco del plan

de comercializacién, que se prevé tendra lugar fuera de Queensland”.'”

ALIMENTACION Y AGRICULTURA

Los acuerdos en el sector agricola se celebran en el contexto de las circunstancias
siguientesms, que se pueden reflejar en la formulacion de clausulas de P.1.
Generalmente, este sector utiliza cultivos, animales de granja, recursos forestales,
recursos pesqueros, microorganismos e insectos relacionados con la alimentacién y la
agricultura, asi como sus variedades silvestres, principalmente para reproduccién y
seleccioén, propagacion y cultivo de recursos genéticos en la forma recibida, asi como
para su conservacion y otros usos. El Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura y el acuerdo modelo sobre
transferencia de material facilitan el acceso a recursos fitogenéticos e incluyen
disposiciones detalladas sobre participacion en los beneficios y solucién de
controversias. En cambio, no existen normas analogas relativas al acceso a recursos
genéticos de origen animal y microbiano. Por otra parte, existen numerosos sistemas de
intercambio diferentes y sumamente sofisticados, y acuerdos de transferencia de
material que permiten acceder a importantes colecciones ex situ. Las principales
colecciones ex situ existentes aportan materiales para su ulterior investigacion y
reproduccién, por lo general sin restricciones. Este sector reutiliza constantemente sus
propios recursos genéticos para generar nuevos productos, y necesita acceder a una
gran diversidad de recursos genéticos. Por lo tanto, el acceso amplio y sin obstaculos es
sumamente Util y esté generalizado en el sector agricola. En algunos casos se negocian
acuerdos especiales de transferencia de material.

Algunos acuerdos de participacion en los beneficios relativos a los alimentos y la
agricultura excluyen la protecciéon mediante derechos de propiedad intelectual. Véase,
por ejemplo, la clausula modelo 34.

102
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Uniform Biological Material Transfer Agreement, de 8 de marzo de 1995, sobre transferencia de
materiales entre instituciones sin fines de lucro, y una carta para la transferencia de material
bioldgico, Clausula 8.3.

Véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.
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Clausula modelo 34: Investigacion agricola

“El Receptor sera propietario de la progenie o germoplasma que no se deriven
esencialmente del material. El Receptor se compromete a:

‘d) no solicitar derechos de propiedad intelectual sobre el material o informacién

relacionada que puedan ir en detrimento de la disponibilidad continua del material a los

fines de la investigacion y obtencién en el &mbito agricola”™.'™

Otro acuerdo de transferencia de material para investigacion agricola preveé esa
posibilidad en una etapa ulterior. Véase la clausula modelo 35.

Clausula modelo 35: Investigacion agricola y P.I.

10.7 La Organizacién Comisionada se compromete a llegar a un acuerdo equitativo con
la Institucién Colaboradora en relacion con lo siguiente:

a) la asignacion de la titularidad de los derechos de propiedad intelectual sobre el
material a la Organizacion Comisionada y la Institucién Colaboradora, en otros paises,
exceptuados Australia y el Pais Colaborador;

b) las condiciones de toda licencia entre la Organizacion Comisionada y la Institucion
Colaboradora para el uso o explotacion de la propiedad intelectual mencionada en la
clausula 10.3 y en el parrafo a);

c) las condiciones de toda licencia sobre otros titulos de propiedad intelectual que sean
propiedad o hayan sido concedidos en licencia ya sea por la Organizacién Comisionada
o por la Institucién Colaboradora, y que sea necesaria para la utilizacion del material; y
d) la imputacion de costos relativos a la solicitud y el mantenimiento de derechos de
propiedad intelectual entre la Organizacion Comisionada y la Institucion Colaboradora.'®

INVESTIGACION CON FINES NO COMERCIALES

Las clausulas de P.l. relativas al acceso y la participacion en los beneficios no
comerciales tienen un elemento en comun con la transferencia de material, por cuanto
los acuerdos y las condiciones mutuamente acordadas para esa transferencia no se
orientan principalmente a usos comerciales y, por consiguiente, la mayoria excluyen los
derechos de P.I. o prevén la posibilidad de renegociar ulteriormente el uso y la
explotaciéon comercial de los recursos genéticos mediante derechos de P.l. En general,
el sector utiliza los recursos genéticos con fines de conservacion, identificacion,
evaluacion y produccién de compuestos naturales de organismos vivos o muertos. Los

104
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Acuerdo de transferencia de material (germoplasma y lineas no registradas) entre el Departamento
de Agricultura y de Industria Agroalimentaria del Canada (AAFC) e instituciones publicas de
fitomejoramiento; véase también el acuerdo de transferencia de material de recursos fitogenéticos
para la alimentacion y la agricultura, modelo recomendado para las instituciones que participan en el
Programa Nacional de la Republica Checa sobre Recursos Fitogenéticos y Conservacion y
Utilizacion de la Agrodiversidad, Banco de Genes de la Republica Checa, Instituto de
Investigaciones sobre Cultivos, y para el suministro de recursos fitogenéticos a los usuarios.
Condiciones generales para proyectos de acuerdo entre el Centro Australiano de Investigacion
Agricola Internacional (ACIAR) y la Organizacion Comisionada.
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receptores y proveedores conciertan acuerdos tipo de participacion en los beneficios
cuyos términos y condiciones establecen de mutuo acuerdo.'®

74. Generalmente no se prevé ninguna utilizacién econdémica de los recursos genéticos ni de
los resultados de la investigacion y, en consecuencia, inicialmente no se procura la
proteccion de la propiedad intelectual. Sin embargo, el acuerdo podria incluir algunas
disposiciones relativas al cambio de finalidad de la investigacion, de no comercial a
comercial, y en ultima instancia a la solicitud de un nuevo consentimiento informado
previo o la renegociacion del acuerdo de transferencia de material. Algunos acuerdos
incluyen una disposicidn sobre participaciéon en los beneficios comerciales no previstos.
Si no se desea hacer ningun uso comercial el acuerdo finaliza normalmente cuando
concluye la investigacion. En general, los acuerdos de transferencia de material o de
cooperacion se basan en el interés por proporcionar capacitacion y asistencia técnica.
Véase, por ejemplo, la clausula modelo 36.

Clausula modelo 36: Cambio de intencién

“Si como resultado de los ensayos sobre el terreno el receptor manifiesta su interés por
desarrollar el material en el mercado comercial, el receptor acuerda entablar
negociaciones de buena fe con el Instituto Nacional de Investigacion Agropecuaria a fin
de acordar, antes de comercializar los productos, la retribucioén que el receptor pagara al
Instituto. Tal retribucion podra incluir regalias sobre el valor bruto de las ventas de
productos derivados del material."®’

D. CONSERVACION EX SITU

75. Al igual que el sector de investigacion con fines no comerciales, el sector de la
conservacion ex situ, en particular los jardines botanicos y los centros de recursos
microbianos, no se orienta principalmente a los usos comerciales y, por lo tanto,
generalmente excluye la proteccién de los derechos de P.I. o prevé la posibilidad de
renegociar con posterioridad el uso y la explotacién comercial de los recursos genéticos
mediante derechos de P.I. En particular en lo que concierne a las colecciones ex situ y
las de jardines botanicos, se suelen utilizar recursos genéticos de microorganismos a los
fines de su coleccién, identificacion, preservacion y distribucion. Los beneficios son
basicamente no monetarios derivados del intercambio de microbios, su conservacion
para usos sostenibles y posibles tratamientos de microbios, tales como cultivo y
preservacion. Por lo general, los microbios para investigacion con fines no comerciales
se pueden obtener gratuitamente. Los usuarios deben acordar las condiciones si desean
utilizar comercialmente el material obtenido. Ademas, se observo que los acuerdos de
acceso Y participacion en los beneficios abarcan desde transacciones minuciosamente
normalizadas hasta acuerdos adaptados a las circunstancias y los intereses especificos
tanto del proveedor como del usuario. También se recurre a acuerdos escalonados en
los que, por ejemplo, se concluye un acuerdo de investigacién para la primera fase, y
posteriormente se puede concluir un segundo acuerdo que abarque el desarrollo y la
comercializacion del producto. Dado que el acceso a los recursos para investigacion

106 yvgase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.
Acuerdo de transferencia de material: Licencia limitada para fines no comerciales, del Instituto
Nacional de Investigacion Agropecuaria (Uruguay), Clausula 10.
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basica normalmente precede al desarrollo de las cadenas de valor, la mayor parte de las
solicitudes de acceso in situ se presentan con fines de investigacion.'®®

No obstante, los derechos de P.l. podrian proteger futuros usos de los recursos
genéticos proporcionados. El sector ha desarrollado una gran variedad de cédigos de
conducta, directrices y acuerdos modelo sobre transferencia de material. La clausula
modelo 37 es un ejemplo de clausula tipica de derechos de propiedad intelectual sujetos
a un acuerdo separado; la clausula modelo 38 brinda un ejemplo de clausula sobre
beneficios no monetarios dimanantes de un acuerdo de conservacion ex situ.

Clausula modelo 37: Conservacion ex situ

“Los Royal Botanic Gardens de Kew no comercializaran ninguno de los recursos
genéticos transferidos en virtud del presente acuerdo.

Sin perjuicio de lo dispuesto precedentemente, toda comercializacion que los Royal
Botanic Gardens de Kew y el Instituto Libanés de Investigacién Agricola pudieran
acordar sera objeto de un acuerdo separado, por escrito.

Los términos “comercializar” y comercializacién” incluiran, entre otras actividades,
cualquiera de las siguientes: venta, presentacion de una solicitud de patente, obtencion
o transferencia de derechos de propiedad intelectual u otros derechos tangibles o
intangibles mediante venta, licencia o cualquier otra forma de cesion; inicio del
desarrollo del producto; realizacion de estudios de mercado y solicitacion de la

aprobacion previa de comercializacion”."®

Véase el documento UNEP/CBD/WG-ABS/7/2.

Acuerdo de acceso y participacién en los beneficios entre el Instituto Libanés de Investigacion
Agricola, Tal Amara, Rayak (Libano) y el Consejo de Administracién de los Royal Botanic Gardens,
Kew, Richmond, Surrey, TW9 3AE (Reino Unido).
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Clausula modelo 38: Beneficios no monetarios derivados de la conservacion ex situ

“Los beneficios derivados de la coleccidn, el estudio o la conservacién del material
transferido en el marco del presente acuerdo podrian incluir lo siguiente:

- incorporacion de una parte representativa y viable del material en las colecciones
del banco de semillas;

- ensayos de elaboracion y viabilidad del material, su progenie o sus derivados;
- identificacién taxonémica del material su progenie o sus derivados;

- agradecimiento al Instituto Libanés de Investigacién Agricola como la fuente de
origen del material, en las publicaciones relacionadas con la investigacion;

- autoria conjunta de las publicaciones, cuando proceda;

- garantia de que las partes intercambiaran copias de los resultados de todos los
estudios, investigaciones y publicaciones cientificos;

- informacion reciproca entre las partes respecto de cualquier oportunidad
pertinente de capacitacion y/o estudio ofrecida por personal del Instituto Libanés
de Investigacién Agricola o de los Royal Botanic Gardens de Kew;

- incentivos para que el personal del Instituto Libanés de Investigacion Agricola y de

los Royal Botanic Gardens de Kew aproveche esas oportunidades de capacitacién
» 110

y/o estudio”.

[Siguen los Apéndices]

110

Acuerdo de acceso y participacién en los beneficios entre el Instituto Libanés de Investigacion
Agricola, Tal Amara, Rayak (Libano) y el Consejo de Administracién de los Royal Botanic Gardens,
Kew, Richmond, Surrey, TW9 3AE (Reino Unido).
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BENEFICIOS MONETARIOS Y NO MONETARIOS

En las Directrices de Bonn se enumeran los posibles beneficios dimanantes del acceso y la
participacion en los beneficios:

1.

Entre los beneficios monetarios cabe destacar los siguientes:

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

b) pagos iniciales;

c) pagos por cada etapa;

d) pagos de regalias;

e) tasas de licencia en caso de comercializacion;

f) tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios en apoyo de la conservacion y

utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica;
g) salarios y condiciones preferenciales si mutuamente convenidos;
h) financiacion de la investigacion;
i) empresas conjuntas;
j) propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes.

Entre los beneficios no monetarios cabe destacar los siguientes:

a) participacion en los resultados de la investigacion;

b) colaboracién, cooperacion y contribucion en programas de investigacion y
desarrollo cientificos, particularmente actividades de investigacion biotecnolégica,
de ser posible en el pais proveedor;

c) participacion en desarrollo de productos;

d) colaboracién, cooperacién y contribucion en formacién y capacitacion;

e) admisién a las instalaciones ex situ de recursos genéticos y a bases de datos;

f) transferencia al proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y
tecnologia en términos justos y mas favorables, incluidos los términos sobre
condiciones favorables y preferenciales, de ser convenidos, en particular,
conocimientos y tecnologia en los que se haga uso de los recursos genéticos,
incluida la biotecnologia, o que son pertinentes a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica;

g) fortalecimiento de las capacidades para transferencia de tecnologia a las Partes
usuarios que son paises en desarrollo, y las Partes que son paises con economias
en transicién, y desarrollo de la tecnologia en el pais de origen que proporciona
los recursos genéticos. Asimismo, facilitacion de las capacidades de las
comunidades indigenas y locales en cuanto a conservar y utilizar de forma
sostenible sus recursos genéticos;

h) creacion de la capacidad institucional;

i) recursos humanos y materiales para fortalecer las capacidades del personal
responsable de la administracién y de la imposicion de la reglamentacion de
acceso;

j) capacitacioén relacionada con los recursos genéticos con plena intervencion de las

Partes proveedoras y, de ser posible, en tales Partes;

k) acceso a informacion cientifica pertinente a la conservacion y utilizacion sostenible
de la diversidad bioldgica, incluidos los inventarios biolégicos y los estudios
taxonémicos;

) contribuciones a la economia local;
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m) investigacion dirigida a necesidades prioritarias tales como la seguridad de la
salud humana y los alimentos, teniendo en cuenta los usos nacionales de los
recursos genéticos en los paises proveedores;

n) relacion institucional y profesional que puede dimanar de un acuerdo de acceso y
participacion en los beneficios, y de las actividades subsiguientes de colaboracion;

0) beneficios de seguridad de los alimentos y los medios de vida;

p) reconocimiento social;

q) propiedad conjunta de derechos de P.I. pertinentes.

[Sigue el Apéndice 1]
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LISTA DE ACUERDOS CONTRACTUALES REALES Y TIPO SOBRE EL ACCESO A LOS
RECURSOS GENETICOS Y LA PARTICIPACION EN LOS BENEFICIOS A LOS QUE SE HACE
REFERENCIA EN EL PRESENTE DOCUMENTO.

1. Acuerdo de acceso y participacion en los beneficios entre el Instituto Libanés de
Investigacion Agricola, Tal Amara, Rayak (Libano) y el Consejo de Administracion de los
Royal Botanic Gardens, Kew, Richmond, Surrey, TW9 3AE (Reino Unido).

2. Acuerdo de Confidencialidad del Instituto Nacional de Salud

3. Acuerdo tipo de licencia no exclusiva (modelo), Universidad de Harvard (Estados Unidos
de América)

4. Acuerdo de licencia exclusiva entre Su Majestad la Reina por derecho del Canada,

representada por el Ministerio de Agricultura y de Industria Agroalimentaria (AAFC), y la
Compaiiia, Clausula 4.1

5. Acuerdo de concesion de licencia sobre conocimientos técnicos especializados entre el
Jardin Botanico Tropical e Instituto de Investigacion de Kerala (India) y Arya Vaidya
Pharmacy (Coimbatore) Ltd, Coimbatore (India) (la PARTE), de fecha 10 de noviembre
de 1995).

6. Acuerdo de transferencia de material (germoplasma y lineas no registradas) entre el
Departamento de Agricultura e Industria Agroalimentaria del Canada (AAFC) e

instituciones publicas de fitomejoramiento.

7. Acuerdo de transferencia de material: Licencia limitada para fines no comerciales, del
Instituto Nacional de Investigacion Agropecuaria (Uruguay).

8. Acuerdo de Transferencia de Material, American Type Culture Collection (ATCC).

9. Memorando de entendimiento entre [organizacion del pais de origen] y el Developmental
Therapeutics Program.

10. Acuerdo modelo sobre acceso y participacion en los beneficios entre el Gobierno de
Australia y la parte que obtiene el acceso.

11. Acuerdo modelo sobre participacion en los beneficios derivados de biodescubrimientos
preparado por el Estado de Queensland (Australia) con el fin de promover el desarrollo
de la industria de biodescubrimientos en Queensland.

12. Modelo de carta de intencién para la colaboracion entre el Developmental Therapeutics
Program Division of Cancer Treatment/Diagnosis National Cancer Institute, de los
Estados Unidos de América, y el Gobierno de un pais de origen o una organizacion de
un pais de origen.

13. Acuerdo modelo para la transferencia de material, del Korean Research Institute of
Bioscience and Biotechnology.

14. Acuerdo modelo sobre Transferencia de Material de la Biotechnology Industry
Organization (BIO).
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Acuerdo modelo sobre Transferencia de Material para la prospeccion equitativa de la
biodiversidad (versién 1: para la transferencia de recursos biolégicos a organizaciones
no comerciales o sin fines de lucro).

Acuerdo modelo sobre Transferencia de Material, MOSAICC 2009, “Micro-Organisms
Sustainable use and Access regulation International Code of Conduct”.

Proyecto modelo sobre “Modificacion genética de la glicoproteina inhibidora de la
hialuronidasa en las raices de Withania somnifera (planta de Hania) para el tratamiento
antiponzofioso” entre Astra Zeneca (empresa farmacéutica) del Reino Unido, el Instituto
Nacional de Salud de Islamabad y el Gobierno local de Karimabad (Valle de Hunza
(Pakistan)).

Acuerdo modelo sobre Transferencia de Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y
la Agricultura recomendado para las instituciones participantes en el Programa sobre
Recursos Fitogenéticos y Conservacion y Utilizacion de la Biodiversidad Agricola de la
Republica Checa, Banco Checo de Genes, Instituto de Investigaciones sobre Cultivos y
suministro de recursos fitogenéticos a los usuarios.

Acuerdo modelo sobre Transferencia: términos y condiciones del acuerdo modelo sobre
utilizacion de material genético limitada mediante licencia no exclusiva, de la Coleccion
de Cultivos de Microorganismos Lacticos de la Republica Checa, Instituto de
Investigaciones sobre Cultivos.

Uniform Biological Material Transfer Agreement de la National Science Foundation, Non-
profit to Non-profit, citado en Barton, John y Siebeck, Wolfgang. Acuerdo de
Transferencia de Material en el marco del intercambio de recursos genéticos. El caso de
los International Agricultural Research Centres. International Plant Genetic Resources
Institute , mayo de 1994.

Acuerdo de no divulgacion entre el National Innovation Fund y el receptor.

Acuerdo de licencia no exclusiva (modelo), Universidad de Harvard, Estados Unidos de
América.

Clausulas Contractuales y Acuerdos de Sometimiento Recomendados de la OMPI.

Condiciones generales para proyectos de acuerdo entre el Centro Australiano de
Investigacion Agricola Internacional (ACIAR) y la Organizacion Comisionada.

Uniform Biological Material Transfer Agreement, de 8 de marzo de 1995, para la
transferencia de materiales entre instituciones sin fines de lucro, y una carta de ejecucién
para la transferencia de material bioldgico.
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