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INTRODUCCION

En la tradicion legislativa ecuatoriana no ha ékistnterés o preocupaciéon por
otorgar proteccion legal para los conocimientoditianales y los recursos genéticos y
hasta hace poco nadie se habia planteado la nededcacerlo. Quizas esto se deba al
hecho de que los conocimientos tradicionales eranospreciados y considerados
como reliquias del pasado en vias de extinciéne @rsia ingenuamente que nadie,
ademas de las comunidades indigenas, tenfa irgerébos' Sin embargo, durante las
tltimas décadas las propias comunidades han dedostgue estan siendo
sistematicamente violentadas por personas ambscipsa pretenden apropiarse de sus

conocimientos tradicionales con intereses lucrafivo

En efecto muchas personas, creyendo que por siidrzales y ancestrales no
tienen titular, se han apoderado indebidamentestds €onocimientos para beneficiar a
unos pocos, sin tomar en cuenta los derechos deotasinidades. Para los pueblos
locales esto puede implicar una pérdida cultunaparable y la sustitucién de su

identidad por una cultura homogenizadora ajenagsag®

Para ciertos grupos, especialmente los favorablelm alobalizaciéon, el
reconocimiento de derechos a los indigenas sobreolzocimientos tradicionales puede
implicar el riesgo de que se impida la divulgacyonso de sabiduria valiosa para el
resto de la humanidad. Para otros, especialmemnéequéenes ven mas perjuicios que
beneficios de la globalizacion, el no reconocepssterechos a los pueblos locales
implica que, al estar desprotegidos, los conocitogerson explotados libremente y

cualquier persona puede aduefarse de ellos hacamda propiedad intelectual un

! Tobon, Natalia.“Los Conocimientos Tradicionales como Propiedadelettual en la Comunidad
Andina” en: Revista Derechos Intelectuales No. H@itorial ASTREA, Buenos Aires, 2003., pp. 137 —
138.

2 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas del Ministegiel Ambiente, Quito, 13 de junio de 2005.

% Cruz, Rodrigo de l&'Proteccion a los Conocimientos Tradicionalepbnencia para el Cuarto Taller:
“Acceso a Recursos Genéticos, Conocimientos y RakcfTradicionales y Distribucion de Beneficios”,
Quito, 17 de julio de 2001. En Internet: www.condadandina.org/desarrollo/t4_ponencia2htm#Anchor-
54710. Ultima revision el 24 de febrero de 2005.




instrumento adicional de los paises ricos o de demndes corporaciones para

enriquecerse a costa de los paises pobres y exalts grupos vulnerablés.

En consecuencia, no debemos perder de vista qaeda de ser de los sistemas
de proteccion de la propiedad intelectual es esinia produccion artistica, cientifica y
el desarrollo de la actividad inventiva en benefité las personas y del bien comun. La
proteccion de la propiedad intelectual formalizadetecho del autor o inventor al
reconocimiento de la paternidad de su obra y aretnducion economica, lo cual sirve

como un incentivo para el progreso cultural y mateie toda la sociedad.

A pesar de que las comunidades indigenas han ndangga siglos el concepto
de “dominio publico” sobre su sabiduria ancestral, la cultura occitibatabusado de
esta concepcidn, generando una injusticia palpalbégoderarse de los conocimientos
tradicionales para su propio beneficio y sin respaiguno por las comunidades

creadores y poseedoras de esos saberes desdestiampmoriales.

Evidentemente hay personas, por ejemplo aquellgs fuente de ingresos gira
en torno a la obtencién de titulos de patentesndencion, que consideran que los
conocimientos tradicionales no deben ser protegmbwgue son de dominio publico.
Pero la posicion mas justa y juridicamente corrextaaquella que se inclina por
otorgarles proteccion, porque no son de dominiolipoibsino de dominio de los

miembros de las comunidades que los generaromcasqiie somerechos colectivos

En este sentido se ha manifestado Gdmité Intergubernamental sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Coniecitos Tradicionales y Folclor de
la OMPI que, en los documentos de su primera sesion,reeielen Ginebra desde el 30
de de abril al 3 de mayo de 1991, justificO laesétad de otorgar proteccidon
intelectual a los conocimientos tradicionales, sto®términostla causa ultima de la
proteccion de la propiedad intelectual es el recomiento de la dignidad de la
persona humana y de su trabajo, en su doble didende medio de expresion y

crecimiento de la personalidad individual y de cimicién al bien coman®

“ Tobon, Natalia, op. cit., pp. 137 —138.
®idem, p. 148.
® idem.



El sistema de propiedad intelectual permite que fibslares derechos
intelectuales o industriales sobre una creacidnverito tengan la facultad de impedir
voluntariamente su divulgacion, aunque ello impigun riesgo para terceros. Esta idea
es uno de los fundamentos de la doctrina del derdehpropiedad intelectual y esta
incorporada en nuestra legislaciérPor lo tanto, no resulta l6gico que estemos
dispuestos a aceptar que los titulares de deresbioe patentes y obras artisticas
decidan no divulgar esa informacion, mientras gueukaneamente rechacemos el
derecho de los pueblos ancestrales a no divulgac@oocimientos tradicionales si es

gue asi lo deseah.

Bajo tales perspectivas, y partiendo del supuestaque se requiere de la
creacion de un sistema nuevo para poder dar protectelectual a los conocimientos
tradicionales y recursos genéticos, este trabajmgdanteado como obijetivo especifico
el desarrollar las caracteristicas que debe tese sistema, que no se halla

desarrollado, descrito ni normado en la ley.

En tal virtud, se plantea la hipétesis de que latgucion intelectual de los
conocimientos tradicionales y los recursos gengtisouna necesidad imperante para un
pais culturalmente rico y megadiverso como Ecuadara determinar la forma
adecuada de proteger en verdad los conocimiergtdgitsnales y recursos genéticos en

Ecuador, esta hipotesis ha generado a su vezlassies interrogantes:

a) Quizas es posible dar de una verdadera proteccidlosaconocimientos
tradicionales y recursos genéticos en base a lasgmaias de proteccion
existentes en nuestra legislacion.

b) Sin embargo, podria ser que las categorias existenb sean suficientes
para garantizar una verdadera proteccion para ediasnas de propiedad
intelectual.

" Por ejemplo el Articulo 18, literal (b) de la Ldg Propiedad Intelectual faculta al autor a mamtene
obra inédita o conservarla en el anonimato.

8 SILEC PRO 4.2.1. Ley 83 de Propiedad Intelectmahlicada en el Registro Oficial 320 de 19 de mayo
de 1998.



c) En este caso, deberiamos pensar en crear una neetegoria o sistema,
que debe tener unas caracteristicas plazos y curgis especiales y
especificas, de su propia naturaleza o sui generis.

En busca de las respuestas para estas interrogesiiesrabajo se divide en dos
grandes capitulos titulad@onocimientos Tradicionales y Recursos GenéticosEl
Sistema Sui Generis La estructura del primer capitulo sigue la linkala ciencia
deductiva, pues comienza con las definiciones gigimmes conceptuales etimoldgicas,
es decir las mas basicas y elementales, de lo guisre protegerconocimiento,

tradicional, tradicion, recurso, gen y genético.

Una vez proporcionada la definiciéon coloquial demg$érminos, se proporciona
las definiciones juridicas que les da la Constitncinorma que ocupa la mas alta
jerarquia en nuestro ordenamiento juridico. Lué@®eccion I. 3 analiza la normativa
existente dentro de laey de Propiedad Intelectuajue puede servir para ofrecer

proteccion a los conocimientos tradicionales.

Posteriormente se analiza el problema en conclatpractica ilegal llamada
biopirateria que consiste en el acceso ilegal de los rechisté&gicos y genéticos, que
se quiere frenar a través de la proteccién intesctEn cuanto a la normativa existente
para poner un freno a la biopirateria, se analizan&s tratado internacional mas
relevante sobre la materia, mismo que plantea arconnormativo para facilitar el
acceso legal a los conocimientos tradicionalessyréoursos genéticos protegiendo los
intereses del estado y de las comunidades indiggrasales: elConvenio sobre
Diversidad Bioldgica (CDBJ.Esta seccién desarrolla los concepto€daservacion in
situ y conservacion ex situ, transferencia de temyia, consentimiento fundamentado
previo y condiciones mutuamente acordadas, intebdame informacién y el articulo 8
literal (j) del CDB que trata sobre el necesario respeto edloscimientos tradicionales
de las comunidades indigenas por parte de quieeesad acceder a los recursos

geneticos.

® Gémez Lee, Martha Isabel. Proteccién de los coniecitos tradicionales en las negociaciones TLC
Universidad Externado de Colombia, Bogota, 20041@t. ElI Convenio sobre Diversidad Biologica
(CDB) fue adoptado el 5 de junio de 1992 y entrédvigor el 29 de diciembre de 1993, tras reunir 30
instrumentos de ratificacion. Desde entonces 183epahan ratificado el Convenio, lo que le da valor
legal a sus objetivos en todos los paises sustEpto




La seccion 1.5 del trabajo analiza la posibilidadadrecer proteccion intelectual
para los conocimientos tradicionales y recursosetimrs a través del régimen de
patentes de invencidén que forma parte de nuegfisideion.

Las siguientes cinco secciones buscan alternayifasmas de proteccion para
estos conocimientos en los principales instrumeimi@snacionales y comunitarios de
propiedad intelectual relevantes paras este teaeasgn:Las Directrices de Bonn, las
Decisiones 393 486 de la Comunidad Andina de NacioresADPICy los Mandatos
de Doha.

El numeral 1.10, con el que se cierra la primerdaepdel trabajo, plantea la
forma y el contenido que deben incluir los consale acceso a los recursos genéticos
sobre la base de la normativa nacional e internatiexistente en materia de propiedad

intelectual previamente analizada en las secciangsiores.

El segundo capitulo tituladBl Sistema Sui Generisesta constituido por un
planteamiento original sobre las caracteristicateynentos que debe tener un sistema
“sui generis”, es decir‘de su propio género” para la proteccion intelectual de los

conocimientos tradicionales.

El capitulo se inicia con una seccion que planésaimplicaciones juridicas
existentes en torno al debate entre la protecc@ios conocimientos tradicionales a
través de un sistema convencional de propiedateattal. En esta parte se discuten
las consecuencias juridicas concretas de otorgateqmion a los conocimientos
tradicionales. Por ejemplo el hecho de que el redamento de derechos a favor las
comunidades indigenas, afro americanas o locale® suconocimiento tradicional
significaria reconocerles la facultad de contraardibre uso o divulgacién de sus
conocimientos y les reportaria beneficios para iséguestigando y desarrollandose

como comunidades.

En segundo lugar, se indaga sobre los beneficiogedenocer derechos
intelectuales a cada pueblo y comunidad sobre @ugconientos tradicionales. Estos

°Tobon, Natalia, op. cit., p. 137.



tienen dos dimensiones: una moral y una patrimomigconomica. En cuanto a la
primera, los pueblos podrian ejercer un controlresdb forma como se usan sus
conocimientos tradicionales y prevenir usos quatate contra su cultura, como la
divulgacion de ritos considerados sagrados. Par la@do, los derechos sobre sus
tradiciones permitirian a los pueblos dar a conatempropia cultura al mundo sin
intermediarios, es decir, de la forma como ellofegm que se les reconozca. Asi
lograrian promover sus tradiciones, fomentar sturaly lograr un mayor respeto y

reconocimiento mundial sobre la necesidad de prastas tradiciones.

En cuanto a la dimensién econdémica, el reconocimide derechos sobre sus
conocimientos tradicionales permitiria a los puslitmligenas aplicarlos y difundirlos a
nivel mundial de forma lucrativa para ellos, prodegoles de los recursos econémicos
necesarios para desarrollarse, mejorar su propiel de vida y convertirse en

guardianes y custodios de su riqueza cultural lpargeneraciones futuras.

Los elementos propuestos dentro de este sistenggeseiis incluyenkas bases
de datos de conocimientos tradicionales, su praegtitularidad, su territorialidad y

su administracion.

Finalmente se incluye como Anexo un planteamierdgoreformas legales y
proyecto de ley de proteccion para los conocimerttadicionales y los recursos
genéticos, asi como cinco Anexos referentes adlasas reglamentarias de acceso a los
recursos genéticos elaboradas en base a lo disppestla Decision 391 de la
Comunidad Andina de Naciones y los modelos de atmirie acceso a los recursos

geneticos.



PRIMER CAPITULO

Conocimientos Tradicionales y Recursos Genéticos

I.1. DEFINICIONES Y PRECISIONES CONCEPTUALES

El desarrollo de un concepto juridico debe comengar la definicién
etimoldgica del término, es decir su acepcién corednel lenguaje castellano. El
presente capitulo tiene su punto de partida en&isés del significado de los términos:

conocimientos tradicionalegrecursos genéticos
A. Conocimientos Tradicionales

El término“conocimientos tradicionales”estd compuesto de dos palabras, que

el diccionario de la Real Academia de de Lenguandefomo:

» Conocimiento:Accion o efecto de conocer. 2. Entendimientoliggecia,
razén natural. 7. Nocién, ciencia, sabiduffa.

e Tradicional: Perteneciente o relativo a la tradicion. 2. Quetsansmite
por medio de ella. 3. Que sigue las ideas, normasostumbres del
pasado™

La definicion de'tradicional” a su vez nos remite al térmittoadicion”, que

el diccionario define asi:

» Tradicion: Transmision de noticias, composiciones literaridsctrinas,
ritos, costumbres, etc., hecha de generacion errgeion. 2. Noticia de un
hecho antiguo transmitido de este modo. 3. Doctrioastumbre, etc.,
conservada en un pueblo por transmision de padieigoa. 4. Elaboracion
literaria, en prosa o verso, de un suceso transtoipor tradicién oraft®

1 Diccionario de la Real Academia Espafiola de laguen vigésimo segunda edicion, tomo |, Editorial
Espasa — Calpe, Madrid, 2001, p. 627.

21dem, p. 2205

3 1dem.



Asi, en el lenguaje coloquial I6sonocimientos tradicionales’son un conjunto
de noticias, composiciones literarias, doctrinagstunbre, ritos, entre otros,
transmitidos de generacion en generacién y entesditt forma inteligente por un

grupo humano determinado.

En términos juridicos, el grado de precision y llietque se le proporcione al
concepto déconocimientos tradicionales'tielimitara concretamente cual es la materia
protegida. En sentido inverso, partiendo del obgtque se quiere proteger, se puede
elaborar una definicion mas general o una mas etamcfambién puede tomarse por
separado los elementos que componen la acepcid@yguial de “conocimientos
tradicionales”, elaborar una definicién juridica para cada uneltss, y darles distintos

grados de proteccion, sin perder de vista la ideei@gl del objeto.

Pero el concepto coloquial Beonocimientos tradicionales’siendo inherente a
la cultura humana, aun resulta ambiguo, por loepieecesario precisarlo buscando su
significado para la antropologia. Esta ciencia aela el concepto ddradiciones,

entendido de la siguiente manera:

Tradiciones.- Las tradiciones son valores, creencias, reglas autas de

conducta que son compartidas por un grupo y tratidas de generacion en
generacion como parte integrante del proceso déabpacion. Las tradiciones
proporcionan a una sociedad una normativa de congmoiento cotidiano a la
vez que sus conceptos de moralidad: las regladidaly el mal. Una tradicién
explica a los miembros de una sociedad cual e®mlportamiento correcto v,
asimismo, por qué es justo hacer lo convenienteasla circunstancia. Esta
definicion es lo que se ha convenido en llamar owisidel Universo

(Weltanschauung), y ésta abarca desde la naturaldgalas cosas a las
preguntas carentes de respuesta sobre la vidanyuerte.

En las sociedades relativamente homogéneas, lactéedes a veces la Unica
forma aceptable de hacer las cosas. Las costumbl@s valores raramente son
discutidos; las tradiciones son respetadas porqus & hicieron los

antepasados, y es por ello que adquirieron su @pah de sagradas. Por otra
parte, las tradiciones de los grupos primitivos soales y pueden adaptarse a
las exigencias del momento. Tampoco es indispemgp# una tradicion sea
totalmente logica, coherente o incluso que se lmsdiechos reales. En las
sociedades complejas, las tradiciones pierden davaecia al perpetuarse

varias de ellas entre los diferentes subgruposistiexina tendencia manifiesta



a discutir la validez de una tradicion determinada,tanto que Unico sistema de

explicacion.™

En términos antropolégicos, para los pueblos indigede la amazonia
ecuatoriand'se denomina como ‘conocimientos tradicionales’ guellos que poseen
los pueblos indigenas y comunidades locales traimside generacién en generacion,
habitualmente de manera oral y desarrollados al gear del sistema de educacién
formal que imparten los Estado$>”

Para otros grupos indigenas y campesinos, hay msmsen que, por
conocimientos tradicionales se entiendéodos aquellos conocimientos, costumbres y
creencias (materiales y espirituales) que son tnatidos verbalmente, de generacion,

en el seno de un pueblo o una comunid&d”

El problema que surge con las definiciones antesi@s que la elaboracion
juridica de un concepto para los conocimientos idiagbales, en funcion de la
proteccion intelectual que se les quiere otorgahedd tomar en consideracion un
sistema valorativo de pruebas que los indigenaampesinos deberan ofrecer a fin de

demostrar la autenticidad de las tradiciones gseeateproteger.

B. Recursos Genéticos

El término ‘tecursos genéticos’estd compuesto por dos palabras que el
Diccionario de la Real Academia de la Lengua defm@o:

* Recurso:2. Medio de cualquier clase que, en caso de neagssgirve para
conseguir lo que se pretende.

» Genético, ca:Perteneciente o relativo a la genética. 2. Pertésrete o
relativo a la génesis u origen de las cosas. 4téde la biologia que trata
de la herencia y de todo lo relacionado con éfa.

* Hunter, David E. y Phillip Whitten. Encliclopedize la Antropologia Ediciones Bellaterra S.A.,
Barcelona, 1981, pp. 333 - 334 y pp. 340 — 341.

* Cruz, Rodrigo de la, Noemi Paymal y Eduardo SamtnieMeneses. Biodiversidad, Derechos
Colectivos y Regimen Sui Generis de Propiedaddateal COICA-OMAERE-OPIP, Quito, 1999, p. 9.

® Tobon, Natalia. Op. Cit., p. 136.

" Diccionario de la Real Academia Espafiola de laguenop. cit., tomo II, p. 1920.

'8 jdem. tomo I, p. 1130.




Pero a su vez la palabganéticatiene su origen etimoldgico en el téermipen

gue se define de la siguiente manera:

* Gen: Secuencia de ADN que consiste en una unidad fuzcjpara la
transmision de los caracteres hereditars.

Siendo términos cientificos propios de la biologiara comprenderlos mejor y
precisar su alcance es necesario remitirnos acajianes dentro de la ciencia que se

ocupa de ellos. El Diccionario de Biologia propong las siguientes definiciones:

* Gen: Divisibn mas pequeia de material hereditario nagesy suficiente
para la aparicion de un caracter o de una funciéadds. A cada gen
corresponde un segmento de ADN autorreproducibke encierra varios
centenares de pares de nucledtidos. La actividatbsigenes conduce a la
sintesis de proteinas estructurales o enzimatiis. embargo, esta
actividad esta regulada en funcion de las necesdatkl organismo, y se
distinguzeon numerosos genes cuyos productos poseeractividad final
distinta:

» Genética:Ciencia de la herencia. Después de la aceptacelos trabajos
de Mendel (1822-1884), que pusieron de manifiestddyes fundamentales
en la transmision de caracteres, la genética hanaedo junto con la
citologia, lo cual ha permitido descubrir el soportle los genes en los
cromosomas, lo que a su vez ha llevado a la coidieate los llamados
mapas cromosomicds.

¥jdem. p. 1128.

% Lender, T., R. Delavault y Ale Moigne, Diccionatie Biologia Editorial Grijalbo S.A., Barcelona,
1982, p. 100.

L idem, p. 101.




1.2. CONOCIMIENTOS TRADICIONALES Y RECURSOS
GENETICOS EN LA CONSTITUCION

A. Conocimientos Tradicionales

El sistema de propiedad intelectual fue creado plaecer una protecciéon a las
distintas formas de expresion de la creacion iote##, que son bienes intangibles,
asimilables a lascosas incorporales” definidas en el Codigo Civil ecuatoriano. El
hecho de ser un orden juridico que protege exdusinte creaciones del intelecto, o
formas de expresion de las ideas, le hace sesigtema sui generigentro de los

principios de nuestra estructura juridica de hesermnana.

Sin embargo, sus parametros actuales no prevémiseus de proteccion para
todas las formas de creacion intelectual. Es esipeente notorio que no se protegen
como tales a los conocimientos tradicionales de clasmunidades indigenas, afro

americanas y campesinas.

La razon basica de este vacio juridico radica dreetho de que durante mucho
tiempo el legislador ecuatoriano pensé que los @amentos tradicionales eran de
dominio publico. Este concepto fue revisado delsidos abusos que se han presentado
a partir del descubrimiento de los grandes bemsfiecondmicos que pueden obtenerse
de su explotacién. Sin embargo, las propias conadleisl creadoras de los
conocimientos son en parte responsables de estamacepcion, pues han sostenido
de forma consistente quel conocimiento tradicional es compartido, pertereal
colectivo, es solidario y no se vendg” que “...se adquiere por la voz de la

naturaleza.”?

Estas ideas plantean el primer problema para motéms conocimientos
tradicionales, ya que la teoria de la propiedaglantual para la sociedad occidental, tal
como la conocemos, se fundamenta en la idepra@edad privada Mientras tanto,
para los pueblos indigenas, los conocimientosdi@ukiles se amparan en una idea de

propiedad colectiva

2 Tobon, Natalia, op. cit., p. 138.



Pero fueron los abusos de gente inescrupulosa ajpeetendido apropiarse de
los conocimientos tradicionales vulnerando los dewe de las comunidades, lo que
llevo a los pueblos indigenas organizados a plamigevas alternativas de proteccion a
través del establecimiento de un sistema sui gengue organice los derechos
relacionados con la autodeterminacién a las tigriasritorios, al desarrollo, al medio
ambiente, a la libertad de religion, al consentittueprevio e informado, a la propiedad
intelectual, al patrimonio cultural, a la privadidga a la confidencialidad entre otros, de

los pueblos indigenas y comunidades locales.

Frente a esta necesidad factica de reconocimientetechos por parte de las
comunidades, esta el hecho juridico de que reattbaas luces inconstitucional que el
estado ecuatoriano deniegue justicia a sus ciudaddPor lo tanto es necesario
solucionar el problema revisando los conceptosdi@thles de la propiedad intelectual
y ajustandolos a las necesidades culturales ydidsincrasia de los pueblos indigenas,
campesinos y afroecuatorianos. Ahi radica la ndadsile crear un sistema sui generis
de proteccion intelectual para los conocimientos lde pueblos, quienes han
proporcionado los elementos para ello, mismos @bemn ser traducidos a los términos
juridicos apropiados e incorporados al sistema.

Ante las urgentes demandas, la Asamblea NacionaétDayente reunida en
1998 incluyé en la Constitucion algunos parametjoe necesariamente deben ser
desarrollados a través de los distintos cuerpaddegrevistos en nuestro ordenamiento
juridico. En primer término fue necesario que eistibuyente reconozca expresamente
que los conocimientos tradicionales son propiedéagttiga de las comunidades
indigenas, campesinas y afroecuatorianas. Parasaligio en el ordenamiento juridico
ecuatoriano un concepto novedoso para la doctena gropiedad intelectuad! de la
propiedad intelectual compartida o colectiste reconocimiento implica la capacidad

de ejercer derechos y contraer obligaciones caweidl a la propiedad colectiva.

En segundo lugar era imprescindible reivindicar hdcho de que los
conocimientos tradicionales tienen sustento en iémc@. Esto se tradujo en el
reconocimiento del valor cientifico de tales sabemediante la legitimacion

constitucional de la practica de la medicina triadial, la obligacion estatal de



protegerla con leyes y cooperar para financiaresamiollo. Asi lo establece el articulo

44 de la Carta Magna:

Art. 44.- El estado formulara la politica nacional de salydvigilara su

aplicacion; controlara el funcionamiento de las idatdes del sector;
reconocera, respetara y promovera el desarrolldatemedicinas tradicional y
alternativa, cuyo ejercicio sera regulado por laylee impulsara el avance
cientifico-tecnoldgico en el area de la salud, safecion a principios bioéticos.
En el mismo sentido, el articulo 80, que estabkdcéomento por parte del

estado hacia la ciencia y la tecnologia, en ebmsegundo dice:

Art. 80.- Garantizara la libertad de las actividades cieiati y tecnoldgicas y
la proteccion legal de sus resultados, asi comocadocimiento ancestral
colectivo.

Una vez establecido el concepto de propiedad witede colectiva, y
reivindicado constitucionalmente el valor cientifide los conocimientos tradicionales,
el constituyente establecio el reconocimiento aotgadel estado de que la propiedad de
estos conocimientos corresponde a los pueblos dndfy lo que excluye cualquier

hipotesis en el sentido de que sorddminio publico

Siendo la ecuatoriana una de las cartas magnasodaiericanas mas
vanguardistas en materia de derechos socialegporeonormas juridicas nuevas en
nuestro sistema para garantizar derechos a loogngnerables que hasta hace poco

eran impensables. El articulo 84, numerales 4 y3 &ice:

Art. 84.- ElI Estado reconocera y garantizard a los pueblodigenas, de
conformidad con esta Constitucion y la ley, el egepal orden publico y a los
derechos humanos, los siguientes derechos colsctivo

4. Participar en el uso, usufructo, administraciongnservacion de los recursos
naturales renovables que se hallen en sus tierras.

5. Ser consultados sobre planes y programas de pcogpey explotacion de
recursos no renovables que se hallen en sus tigrrgsie puedan afectarlos
ambiental o culturalmente; participar en los beniEfs que esos proyectos
reporten, en cuanto sea posible y recibir indemri@es por los perjuicios
socio-ambientales que les causen.

6. Conservar y promover sus practicas de manejo deiddiversidad y de su
entorno natural.



9. A la propiedad intelectual colectiva de sus conventos ancestrales; a su
valoracion, uso y desarrollo conforme a la ley.
El articulo 85 hace extensivo este reconocimiglgalerechos colectivos a los

pueblos afro ecuatorianos.

Los conocimientos tradicionales estan estrechamentellados a un territorio,
pues son producto de la relacién entre el grupoamenton el medio ambiente que le
rodea. La integridad y preservacion de los teigsren donde se desarrollan los
conocimientos tradicionales esta igualmente prdeegn el numeral 2 del articulo 84,
segun el cual la propiedad de las tierras comuaitares un derecho inalienable,
inembargable e indivisible, con la sola excepciénadfacultad del estado para declarar

su utilidad publica.

Estas mismas son las caracteristicas que debenuregistema sui generis de
proteccion de la propiedad intelectual colectivaglie pone en evidencia que sus fines,
funcién, efectos y caracteristicas son distintosos de la propiedad intelectual

individual.

Todos estos principios constitucionales implicare dos legisladores deben
expedir una legislacion que desarrolle la reiviadién del valor cientifico del
conocimiento tradicional, regule su uso y divelistsrcambios, fomente su desarrollo,
garantice la investigacion y proteja a los cieotddi y a sus resultados. Ahi radica la
facultad y la obligacion de desarrollar el tan sec® sistema sui generis de proteccion

de los conocimientos tradicionales.

B. Recursos Genéticos

En el caso de los recursos genéticos, la ciendidiga también ha planteado las
definiciones de estos términos aplicables en elpoadel derecho. BEConvenio sobre
Diversidad Biologica (CDB)gue constituye una norma marco para el manejade |
diversidad bioldgica, el articulo 2, referente sitérminos utilizadosintenta aclarar y
plantear cierta uniformidad en definiciones talesc:



* Material genético todo material de origen vegetal, animal, micratdao
de otro tipo que contenga unidades funcionalesadetencia.

* Recurso genéticoel material genético de valor real o potencial.

* Recurso bioldgico los recursos genéticos, los organismos o partes d
ellos, las poblaciones o cualquier otro tipo de pomente biético de los
ecosistemas de valor o utilidad real o potencialgia humanidad?

Asimismo, algunas definiciones juridicas releva@teste tema se encuentran en

el glosario del articulo 1 de Recision 391de la Comunidad Andina de Naciones:

e Diversidad bioldgica: variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otros, los ecosistemases$étes y marinos, y otros
ecosistemas acuaticos, asi como los complejos gicok) de los que
forman parte. Comprende la diversidad existentetrdede cada especie,
entre las especies y de ecosistemas, como resulagoocesos naturales y
culturales.

 Recursos bioldgicos: individuos, organismos o partes de estos,
poblaciones o cualquier componente biotico de valoutilidad real o
potencial que contiene el recurso genético o sodyetos derivados.

* Recursos genéticostodo material de naturaleza bioldgica que contenga
informacién genética de valor o utilidad real o gotial?*

Se desprende de estos conceptos que el mas exenso alcance es el de
diversidad biologicao biodiversidad pues abarca, hacia lo macro, todos los
ecosistemas y complejos ecoldgicos y, hacia lo anitwda la diversidad existente
dentro de cada especie, entre las especies y lastrecosistemas. Entonces, esta
definicion engloba todas las variedades y espe@esres vivos sobre el planeta Tierra,
por lo que se concluye que loscursos biolégicosestan contenidos dentro de la
diversidad bioldgica. Finalmente, loscursos genéticoson mucho mas especificos que
los bioldgicos, pues son solo aquellos recursoBdimns que contengan informacion
genética de valor potencial. En sentido inversoyéaursos genéticos se obtienen de los

bioldgicos, y estos provienen de la biodiversidad.

%3 CDB, articulo 2, en Internetttp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d=cbd-02 dltima
revision el 1 de mayo de 2006.

4 Decision 391 de la Comunidad Andina de Naciongs\)Garticulo 1, en Internet:
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D3&M,hiltima revision el 1 de mayo del 2006.




Una vez que han sido definidos estos términogngsritante precisar cual es el
alcance que les da el derecho constitucional y esidh relaciéon que guardan con los
conocimientos tradicionalesLos conocimientos tradicionales de las comunigade
indigenas y locales estan vinculados de forma tdireen losrecursos bioldgicasy de
forma indirecta con logienéticos Ambos, los recursos bioldgicos y los genéticos
contenidos en ellos, son de propiedad del EstadmatBgano, mientras que los
conocimientos tradicionales asociados con ellodepecen exclusivamente a las

comunidades.

En el derecho ecuatoriano, la norma marco sobraceéso a los recursos
genéticos es Idecision 391de laComunidad Andina de Naciones (CANue no

incluye norma alguna sobre el acceso a los coneniws tradicionales.

La Constituciéon Politica del Ecuadodetermina que losecursos naturales
entre los cuales se encuentrandigersidad bioldgicao biodiversidad los recursos

bioldgicosy los recursos genéticoson propiedad soberana del Estado Ecuatoriano.

Dice la Constitucion:

Art. 247.- Son propiedad inalienable e imprescriptible detdf® los recursos
naturales no renovables y, en general, los produdi subsuelo, los minerales
y sustancias cuya naturaleza sea distinta de lastdelo, incluso los que se
encuentran en las areas cubiertas por las aguasrdelterritorial.

Estos bienes seran explotados en funcion de losresgs nacionales. Su
exploracion y explotacion racional podran ser lldea a cabo por empresas
publicas, mixtas o privadas, de acuerdo con la ley.

A continuacion existe una norma constitucional méscisa, pues consagra
exclusivamente al Estado Ecuatoriano como titukrdegrecho de propiedad sobre la
biodiversidad:

Art. 248- El estado tiene derecho soberano sobre la digdads bioldgica,
reservas naturales, areas protegidas y parquesamabeés. Su conservacion y
utilizacién sostenible se hara con participacionlde poblaciones involucradas
cuando fuere del caso y de la iniciativa privadag@n los programas, planes y
politicas que los consideren como factores de delary calidad de vida y de
conformidad con los convenios y tratados internaales.

% Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.



Este articulo incorpora un derecho adicional al posee el estado, y es el que
tienen de los grupos humanos asentados en lo®t@si en donde de encuentra la
diversidad biolégica a participar de la conservacio utilizacion de ella, y que

concuerda con lo establecido en el articulo 84.

El articulo 248 de la Constitucién establece, atede la participacion de las
comunidades indigenas y locales en el manejo bmtaversidad, que la conservacion
y utilizacion sostenible de la misma se hara ddacoridad con lo establecido en los
convenios Yy tratados internacionales.déinvenio sobre Diversidad Biologica (COB)
del cual el Ecuador es suscriptdres el tratado internacional que establece normas
sobre el manejo de recursos biolégicos y genéteoosl articulo 15, y se refiere a los
conocimientos tradicionales en el articulo 8 litdja cuyo alcance y relacion con el
tema de estudio se analiza mas adef#nte.

En resumen, los recursos genéticos son de nataraegible y se encuentran en
los recursos bioldgicos. Es decir que el access agcursos genéticos se produce en el
momento en que se manipula el recurso bioldgico mleno conocimiento de las

caracteristicas genéticas que éste posee.

Por ser la esencia de la vida misma y de la didagsbiol6gica, los recursos
genéticos son propiedad del Estado, que tienebadrdie protegerlos y la facultad de
autorizar su uso para propositos legales y conwaat@s. Por su parte, los
conocimientos tradicionales, a través de los cusdeaccede a los recursos biologicos,

son de propiedad de las comunidades indigéhas.

%6 CDB en Internethttp://www.biodiv.org/world/map.asp?ctr=el Ecuador firmé el CDB el 9 de junio
de 1992 entr6 a formar parte de él por ratificaciéade el 23 de febrero de 1993, Ultima revisidh ax
mayo de 2006.

%" Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.

8 [dem.




|. 3. La proteccion de los conocimientos tradiciorlas en la Ley de
Propiedad Intelectual.

En consecuencia con los principios establecidda €@onstituciéon de 1998, fue
menester que la Ley de Propiedad Intelectual, pathi en el Registro Oficial No. 320
del 19 de mayo de 1998, incorporara normas sobpeoleccién de los conocimientos
tradicionales dentro de su articulado, y asi lentd al definir dentro del articulo 7 las
“expresiones del folcldr

Art. 7.- Expresiones del folclorProducciones de elementos caracteristicos del
patrimonio cultural tradicional, constituidas pot eonjunto de obras literarias

y artisticas, creadas en el territorio nacional r@utores no conocidos o que no
se identifiquen, que se presuman nacionales ded, pd¢ sus comunidades
étnicas, y se transmitan de generacion en genemadé manera que reflejen
las expectativas artisticas o literarias tradicid@sde una comunidad.

Pero ademas de esta definicion, existe la normartieulo 377, concordante
con la anterior que sirve de base para la creat@amsistema sui generide proteccion
para los conocimientos tradicionales:

Art. 377.- Se establece un sistema sui generis de derechekdtuales
colectivos de las etnias y comunidades locales.

Su proteccion, mecanismos de valoracion y aplica@é sujetaran a una ley

especial que se dictara para el efecto.

Evidentemente este articulo es la base legal phrastablecimiento de un
sistema sui generis de proteccion que puede shrcicb en una ley especial para la
materia 0 en una reforma a la Ley de Propiedadeliteal. También cabe mencionar
que el ultimo inciso del articulo 9 de la ley degedad intelectual se manda respetar
los derechos intelectuales de las comunidades civadies, conforme a las
convenciones internacionales, cuando uno o maseekeside su cultura son utilizados
por terceros en obras derivadas:

Art. 9.- Las creaciones o adaptaciones, esto es, basadata dmadicion,

expresadas en un grupo de individuos que reflef dxpresiones de una
comunidad, su identidad, sus valores, transmitid@@mente, por imitacién o
por otros medios, ya sea que utilicen lenguajerdiie, mdusica, juegos,



mitologia, rituales, costumbres, artesanias, amgtiira u otras artes, deberan

respetar los derechos de las comunidades de coifadma la Convencion que

previene la exportacion, importacion, transferendela propiedad cultural y a

los instrumentos acordados bajo los auspicios deNéPI para la proteccion de

las expresiones en contra de la explotacion ilicita

Es asi como a partir de los articulos mencionagoguede plantear soluciones
mas concretas, dentro del marco de un sistemaengrig, para el problema de la

proteccion intelectual de los conocimientos tramtiales.

l.4. LA BIOPIRATERIA

El desarrollo de la biotecnologia ha llevado adampafias con base en los
paises desarrollados, especialmente en las ramlasfalenacéutica y la agricultura, a
reconocer el valor de la biodiversidad genéticameitia, y los conocimientos de las
comunidades indigenas y locales sobre animalesitaglay minerales y sus usos
tradicionales. En muchos casos, con el ingenuoapayia de los grupos locales, los
investigadores del mundo desarrollado han inventpdmductos y férmulas de
incuestionable novedad y patentabilidad, basadgsrienipios genéticos extraidos de
material biolégico gracias al aporte de la sabalaritigua del mundo en desarrdflo.

En principio, la propiedad intelectual puede juger rol importante en la
creacion de nuevas variedades de plantas y paxlfi@macéuticos, para beneficio
tanto de los paises desarrollados como los que estgias de desarrollo. En el caso de
los segundos, una aplicacion de sistemas de proteotelectual fuertes y efectivos
impulsaria la investigacion local o la formacionatepresas asociadas con compaiiias
extranjeras para la investigacion biotecnolégi@atiqularmente en la basqueda inicial
de material biolgico y en los primeros resultadesa investigacion”

Sin embargo, existe preocupacion en los paises sndasarrollados por el
hecho notorio de que no son compensados de formeuada, por decir lo menos,
cuando los investigadores extranjeros desarrolfadyctos basados en los recursos

294 os ‘biopiratas’ van de mandil blanco” en: Diaffith Comercio, Domingo 19 de junio de 2005, p. B9
%0 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.



bioldgicos y conocimientos ancestrales extraidogsis paises, una vez que los han

puesto en el dominio publico para reclamar deretftetectuales sobre ell3S.

Esto ha llevado a un foro de debate internacionladeslos derechos que tienen
los paises en desarrollo y las comunidades losabse los recursos biologicos y el
conocimiento tradicional. Uno de los resultadodagedebates producidos durante la
Convencion de Rio de Janeiro de 198 el reconocimiento del principio de que los
estados gozan de soberania nacional sobre lososcgenéticos de sus territorios, y las

comunidades indigenas y locales tienen derechae sab conocimientos ancestrates.

El Convenio sobre Diversidad Biologica garantit@lerecho de los estados a
requerir que los investigadores extranjeros suacrdruerdos de acceso y transferencia
de material biologico y genético, bajo cuyos tésise compartiria los beneficios de la
comercializacién de productos basados en esossmrubDesde entonces se han
negociado varios acuerddspero son pocos los paises donde se han implencentad
sistemas formales de transferencia de materialdsmAs se ha criticado la efectividad
de estos contratos porque envuelven negociacioné® eartes con cantidades
desiguales de informacién y recursos econémicosapacidades muy distintas de
negociaciorn’

La secuela mas negativa del desarrollo de la biotegia es la cada vez mas
frecuente practica ilegal conocida cortlmopirateria”, que consiste efel acceso
ilegal a los recursos (biolégicos y genéticos) pa@e estos sirvan de base en las
invenciones, siempre y cuando existan normas qgelee el acceso de manera
legal.”*® Es decir que se trata de un proceso ilicito meeliahcual una persona, sin
derecho ni autorizacion alguna, se apropia de sesugenéticos y conocimientos

ligados a ellos.

L idem.
%2 Gémez Lee, Martha Isabel, op cit., pp. 104 — 105.
% Entrevista con el Dr. Wilson Rojas. Un ejemplceste tipo de acuerdos fue el firmado en 1991 éatre
empresaVlerck domiciliada en Estados Unidos ylaktituto Nacional de Biodiversidad de Costa Rica
(INBio). Segun los términos del acuerdo Merck recibié @) muestras de plantas por un periodo de
dos afos e informacién sobre el uso tradicionatltdes. Por su parte Merck pagé al INBio US $ 1.35
millones por las muestras y acept6é pagarles eat@ld entre el 2 y el 3% de regalias por la expléta
&qmercial de los inventos desarrollados en basasirauestras.

Idem.
% Capdevila, Gustavo. La Defensa de los Conocimgefitadicionales de los Pueblos Indigersgencia
Inter Press, México DF, 2000, p. 4.




La biopirateria es una practica real que pretendéficarse con el arcaico
concepto de qu¥os recursos genéticos son patrimonio de la hurdadrl’, y por ende
le pertenecen al primero que los explote. Sin egihagsta idea ha sido ampliamente
superada en los tratados internacionales actuamegéntes, como el Convenio de
Diversidad Biolégic&® y en la gran mayoria de las legislaciones nacisnalomo la
Constitucion del Ecuador, segun las cuales losrsesugenéticos y biol6gicos son

propiedad soberana de cada uno de los estadosda sle encuentran.

La apropiacion ilegal de recursos genéticos es muvBs facil de lo que
tradicionalmente se piensa. Basta con tomar unsstnaude sangre, secreciones, una
hoja o una raiz y llevarsela en un tubo de ensaya poder aislar eADN (Acido
Desoxiribonucléico)y obtener el codigo genético del ser vivo. No ingi no se
encuentra un uso para esos recursos inmediatanpenteuna vez que se ha guardado
la muestra en un banco de germoplasma y descifthdddigo, el pais de origen ha

perdido un recurso y las comunidades indigena®nocimiento tradicional.

Ecuador es un pais mega diverso en recursos iokdgi genéticos, donde se
puede descubrir para la cientima especie diaria en flora y resulta inimaginabée
inmensa cantidad de recursos que todavia quedardescubrir. En la cordillera del
Condor, fronteriza con el Perd, todavia hay espec@imales que no han sido
descubiertas, pero la naturaleza se esta destruyepdes hay oro en la zona y los
intereses mineros les estan ganando a los biol&dito Ademas, los instrumentos
legales que de alguna manera frenan los dafiobiadeversidad son escasos Yy viejos,
como por ejemplo laey Forestaf® que ha estado mas de veinte afios en vigencia y las
condiciones han cambiado sustancialmente desdmswlgacion. Por su parte, llay
de Gestién Ambientdl es demasiado blanda, por lo que tampoco ha lodradar el

deterioro del ambiente.

% CDB, articulo 3, en Internetttp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=dcbd-03 dltima
revision el 1 de mayo de 2006.

37 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.

% SILEC PRO 4.2.1. Ley Forestal publicada en el &egiOficial No. 434 de 10 de febrero de 1958.
Ultima codificacion con reformas publicada en egio Oficial 418 de 10 de septiembre de 2004.

% fdem. Ley de Gestion Ambiental publicada en elifeg Oficial 245 de 30 de julio de 1999.




En Ecuador existen ejemplos de este drenaje decicoiemtos tradicionales,
altamente lucrativo para quien&btienen” los conocimientos, pero muy injusto para
los duefios de esa sabiduria que no reciben ningaefibio y mas bien pierden su
riqueza patrimonial. Para ilustrar el problema,evaitar el famoso caso en que la
empresa internaciond&lant Medicine Corporatiorpatenté la planta sagrada de los
pueblos indigenas amazoénic@anisteriopsis caapi conocida vulgarmente como
ayahuascao yagé®® El yagées una liana con la cual varias tribus de la Am&zo
producen variantes de una bebida ceremonial llaragdluasca, utilizada, entre otros,
para ver el futuro, tratar enfermedades, y hacetacto con los espiritus de la selva. La
preparacion y la administracién de la ayahuasca estrictamente regulada por el
derecho consuetudinario indigena, y muchas trimezénica la consideran una bebida
sagrada, y la planta de donde proviene es un singaoh su religion. La bebida solo
puede ser preparada y administrada bajo la guiandehaman o umaita Yachag
(Padre Sabiaf*

En la década de 1970 Loren Miller, un estadouniglerescido en el estado de
California, obtuvo muestras de una variedad de gagéna chacra ecuatoriana. Regreso
a los Estados Unidos con ellas y reclamé la coaoede la patente sobfena planta
recientemente descubiertallogro justificar su peticién al ser capaz de difeiar sus
muestras con las de otra variedad de yagé quensergaba en un jardin botanico de
Hawai. Laoficina de patentes y marcas de fabrica de los destdJnidos (USPTOE
concedié la patente nimero 5751 en 1986.

Al enterarse de la existencia de ésta patenteCdmrdinadora de las
Organizaciones Indigenas de la Amazonia (COIG@)citd que la USPTO examine
nuevamente la concesion argumentando la falta deedad del supuesto
descubrimiento, pues las caracteristicas propiagadayahuasca son ampliamente
conocidas no solo en el derecho consuetudinarioglpueblos indigenas amazonicos,

sino que ademas habian sido difundidas previanenta literatura cientifica. Ademas

0 Wiiger, Daniel“Prevention of Misappropriation of Intangible Culil Heritage through Intellectual
Property Laws”en: J. Michael Finger y Philip Schuler (Editor®oor People’s Knowledge, Promoting
Intellectual Property in Developing Countrie®xford University Press y The International Baiok
Reconstruction and Development / The World BanksNifegton, 2004, pp. 193 -195.

“! Informacién obtenida en la salida de campo a ig@Tides de Cochasqui (cerca de Cayambe) para la
ceremonia del Inti — Raymi a cargo de la Asociadémaitas y Mamas Yachag del Ecuador, 25 de junio
del 2005.




sefald la inutilidad detinvento” alegando que su utilizacion violaba las creencias
religiosas y los ritos sagrados de los pueblos é&nieas que usan la planta desde

tiempos inmemoriales.

En un primer momento, la USPTO se mostré inclinadzancelar la patente,
basada en el hecho de que las muestras de Mileri@énticas a otros especimenes de
ayahuasca que se encontraron en otros herbarios destados Unidos, y por lo tanto
carecian de novedad. Sin embargo, la USPTO nunamie& el hecho de que la
utilizacion de la ayahuasca por parte de comunglattigenas, fuera de las fronteras
de los Estados Unidos, constituye un uso previoegotiye a terceros de la posibilidad
de solicitar una patente. Esto es porque, de téolasas, en su analisis para la
concesion de patentes, la legislacion de los Esthiahidos, excluye toda consideracion
de fuentes extranjeras no publicadas como pruehssalgrevio. Ademas, la USPTO
tampoco consideré el hecho de que el yagé es emssio un simbolo religioso y
sagrado, lo cual implica que carece de la novedadida por la ley para ser

patentablé?

En el afo 2001, luego de revisar la respuesta efeddor de la patente, la
USPTO confirmd su concesion. Posteriormente, yiasas la tenacidad de la COICA,
se llevd a cabo una nueva revision de las coleesiae los herbarios, pero el
examinador concluy6 que la variedad descubiertacpoenedor de la patente no era
idéntica a las variedades documentadas en lascambes de los Estados Unidos. Pero
al final la patente fue revocada, pues era evidelriegumento indigena que impugnaba
la concesion de la patente sobre la base de queale la planta era ancestral y que se
habia violado el requisito basico de la novedad; Ipo que no constituia una

“invencion” desde ningln punto de viéfa.

El otorgamiento de esta patente es un caso flagrdet biopirateria y
profanacién, pues la ayahuasca es utilizada es sagrados. Ademas es un ejemplo de
como una pieza de conocimiento tradicional se dendi patentable bajo una ley

nacional, pues los Estados Unidos reconocen laitidad de otorgar patentes sobre

“2\Wiiger, Daniel, op. cit., pp. 193-195.
43 Soria, Carlos Antonio.“Victoria indigena sobre la patente de la ayahudscen Internet:
http://csf.colorado.edu/mail/elan/may99/msgoo97#alhélitima revisién el 1 de mayo de 2006.




plantas. Sin embargo, la patente no le fue conaedishinguna de las comunidades
indigenas poseedoras del conocimiento tradici®ia a un nacional de los Estados
Unidos que se presentaba a si mismo como descufstido

Otro ejemplo de biopirateria es un caso de trailiegal de ranas. El grupo
indigenaAwa descubrié hace siglos un veneno muy letal quézanilen flechas y
dardos para cazar. Se trata de una mezcla de @simlitscientas veces mas poderoso
que la morfina, que proviene de la secrecion daidade una rana de fuertes colores
llamada Epidebates tricolgr y que habita en los bosques humedos tropicales de

Ecuador, Colombia, Per( y Bolivia.

El principio activo llamadepibatidinees un poderoso analgésico que habia sido
identificado por mas de una empresa farmacéutiesy pe requeria de una muestra
grande de ejemplares de esta especie de ranapquiea aislarlo. Los gobiernos de
Colombia y Peru detuvieron muy a tiempo el intepbo sacar las ranas fuera de sus
fronteras, pero del territorio ecuatoriano, y cancbmplicidad de las autoridades del
pais, se logro sacar setecientas cincuenta rdiesyselas a los Estados Unidos, donde
se obtuvo la patenf8.Se cree que esta patente fue vendida a una amsackutica
alemana, pero ni la comunidad indigena duefia aelaimiento tradicional, ni el estado
ecuatoriano han visto un solo centavo de utilidages la comercializacion del

epibatidine®’

Entre los casos actuales que se conocen donde axistesgo grave de drenaje
ilegal de recursos genéticos esta la posible fdeain convenio marco medio secreto
entreJuan Enomenggpresidente de I®rganizacion de la Nacionalidad Huaorani de
la Amazonia Ecuatoriana (ONHAEY una compafiia farmacéutica ucraniana. Entre
otras cosas, ldsuaoraniautorizan la bioprospeccion y el uso de la biodidad en sus

territorios para determinar los elementos constitstde la flora y fauna silvestres, por

“\Wiiger, Daniel, op. cit., pp. 193 - 195.

4> E|l Comercio, 11 de septiembre de 20B4uador no tiene filtros para cuidar su biodivedsid” en
Internet:
http://www.elcomercio.com/solo_texto_search.aspRidicia=123414&anio=2005&mes=3&dia=30
“Tobon, Natalia, op cit., pp. 144-145.

“"idem.



el pago de un millén de délares anuéfeslace algin tiempo lokuaorani hicieron
consultas en el Ministerio del Ambiente sobre ketifkdlidad de este convenio pero no
divulgaron los términos de sus clausulas, por © eluMinisterio se abstuvo de emitir
criterios sin conocer los documentos, pero lesr@dme los recursos genéticos son
propiedad del Estado Ecuatoriano y, consecuent@nenmguna organizacion esta
facultada a firmar convenio alguno sobre su usoarmss por alto al Estado.
Posteriormente, los funcionarios del Ministerio hewentado acercamientos con
Enomenga, quien ha dado reiteradas evasivas pasisto a la reunion aclaratoria. El
tema sigue pendiente, pero se sospecha que lagimadi fueron sorprendidos por la
empresa ucraniana, que rompioé las negociaciones @dtar que se revelen los
términos del convenio marco que se pretendia figrgue el estado tome acciones en

su contra®?®

La bioprospeccion, en cualquier area determinaslajn@a inversién de varios
millones de dolares, y requiere de periodos sumeyia una década para recolectar,
aislar los elementos genéticos, y ponerlos a prpabmencontrar los principios activos
potenciales para curar enfermedades. Sin embargs, @munidades indigenas se les
ha generado expectativas fuera de toda proporbagiéndoles creer que, con la firma
de un convenio, basta esperar cinco o seis afiag@abir millones de délares, cuando

el hallazgo de principios activos potencialmentégas toma mucho mas tiempo.

Un ejemplo de esta verdad esAeluerdo INBiosuscrito por Costa Rica con el
Instituto Nacional del Cancette USA y la empresllerck que tiene alrededor de diez
afos de vigencia y aun no arroja los resultadosradps, aunque se estima que los
bioprospectores ya han descifrado la codificaci@métjca de miles de plantas y

animales con usos potencial®s.

8 E| Comercio, 30 de marzo de 2008a medicina huaorani ya no va a negociacigrén Internet:
http://www.elcomercio.com/solo_texto_search.aspRidicia=123414&anio=2005&mes=3&dia=30
Gltima revision el 1 de mayo de 2006.

“9 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.

0 [dem.




|.5. EL CONVENIO SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA

La soberania de la que goza el Estado Ecuatori@me $0s recursos existentes
en su territorio, consagrada en los articulos 2248/de la Constitucidén vigente desde
1998, es un concepto que previamente formaba partes principios del derecho
internacional publico que regulan las relacionetreetos estados, se consagra el
derecho soberano de cada pais a explotar sus aecoasurales de acuerdo con su
propia politica ambientat

A patrtir del principio de que cada estado tien@plgoberania sobre los recursos
de su territorio, y con la idea de promover el dsoesos bienes para satisfacer las
necesidades basicas de la poblacion, tales comd gahlimentacion, se establecio el
Convenio sobre Diversidad Bioldgica (CDBiyrmado por Ecuador el 9 de junio de
1992. El CDB fue el producto de por lo menos uneada de trabajo por parte de
muchos sectores, incluidos gobiernos, expertoggnmsmos no gubernamentales para
incorporar el tema de la biodiversidad en la agemidmdial. Sus gestiones dieron
finalmente frutos en junio de 1992 en Rio de Jangilando, durante l@umbre de la
Tierra, ciento cincuenta y siete paises del mundo, émdrgue no se encuentra Estados

Unidos de América, firmaron el CDB. Entre los sigm@s estan los cinco paises

*L El principio de la soberania del Estado Ecuatorsobre sus recursos genéticos se halla recogitio en
Decisién 391 de la CAN, Articulos 5y 6, en Intdrne
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D3&M,hiltima revision el 1 de mayo de 2006.

Articulo 5.- Los Paises Miembros ejercen soberania sobre stigrses genéticos y sus productos
derivados y en consecuencia determinan las contiisiale su acceso, de conformidad con lo dispuesto
en la presente Decisién. La conservacion y utiii@acsostenible de los recursos genéticos y sus
productos derivados, serdn reguladas por cada Pdismbro, de acuerdo con los principios y
disposiciones contenidos en el Convenio de la Bidad Bioldgica y en la presente Decision.

Articulo 6.- Los recursos genéticos y sus productos derivadedps cuales los Paises Miembros son
paises de origen, son bienes o patrimonio de laidwao del Estado de cada Pais Miembro, de
conformidad con lo establecido en sus respectivegislaciones internas. Dichos recursos son
inalienables, imprescriptibles e inembargables, parjuicio de los regimenes de propiedad aplicables
sobre los recursos biolégicos que los contienenpredio en que se encuentran, o el componente
intangible asociado.



miembros de la Comunidad Andina de Naciones: Bali@olombia, Ecuador, Peru y

Venezuela?

Desde entonces, el CDB es el instrumento internatique regula la
explotacion racional y sustentable de los recusol®gicos y genéticos de los paises
suscriptores y adheridos. Los principios fundameatdel CDB soma conservaciéon de
la diversidad bioldgica, la utilizacion sustentalole sus componentes y la participacion
justa y equitativa de los beneficios que generawsiaacion, particularmente de los

pueblos y comunidades indigenas y locales que pasgecimientos tradicionale®®

La participacion equitativa no solo se refiere & uéilidades economicas, sino
también al intercambio de tecnologia y a la aywtdproca. En este sentido, el CDB
plantea la implementacion de la cooperacion mutuise elos estados, cuando los
procesos que involucran la manipulacion de recubsol®gicos y genéticos ocurren

fuera de la jurisdiccion territorial del pais dégen de los recursos.

Ademas, el CDB reconoce como fuente de biodivatsid los ecosistemas
artificiales, es decir aquellos complejos dinAmidescomunidades vegetales, animales
y de microorganismos y su medio no viviente, guerattian como unidad funcional,
pero que fueron desarrollados o domesticados poucmades humanas, incluyendo
sus componentes y productos derivados. Esto extidosl alcances juridicos del
Convenio a las actividades de mejoramiento genéticopecuario, reguladas por otros
acuerdos internacionales y sus normas complemasitaacionales, y la aplicacion de

los conocimientos tradicionales de las comunidad#éisas al desarrollo de las especies.

2 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 104 — 108.
3 CDB, articulo 1 en Internelttp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d=&cbd-01 Gltima
revision el 1 de mayo de 2006.




A. Conservacion “in situ” y conservacion “ex situ”.

La proteccion de la diversidad bioldgica, en lognidos establecidos por el

CDB, cubre dos aspectos complementarios:

1. La proteccion de los componentes de la biodivedsgituados dentro de los
limites territoriales de cada estado,

2. La proteccion de los procesos y actividades quelirvan la manipulacion de
los componentes de la biodiversidad y los recugeneticos, realizados bajo el
control de un estado, sin importar la jurisdican@tional en la que se produzcan

los efectos de esos procesbs.

Dentro de la jurisdiccion territorial de cada estadl CDB busca regular los
términos de acceso a los recursos genéticos salwask de laconservacion in situ’,
es decir la preservacion de los ecosistemas ydbgats naturales y el mantenimiento y
recuperacion de poblaciones viables de especisssantornos naturales y, en el caso
de las especies domesticadas y cultivadas, emtomes en que hayan desarrollado sus
propiedades especificaEn el marco del CDB, la conservacion in situ ipcoa la
participacion de las comunidades locales, tantelgmoceso de acceso a los recursos,
como en la distribucion de los beneficios econémiide su explotacion, y en la

transferencia de tecnologia.

Como mecanismo indispensable para complementar bgbtiveo de la
conservacion de los recursos genéticos in sito de loplanteamientos fundamentales
del CDB eda “conservacion ex situ”,es decir la preservacion de los componentes de
la biodiversidad fuera de sus habitats naturiles.

4 CDB, Articulos 8 y 9 en Internetttp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d=&cbd-08y
http://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d2€cbd-09 respectivamente. Ultima revision el 1 de
mayo de 2006.

*5 [dem, Articulo 2.

%% [dem.




Para evitar la biopirateria, en materia de accdee gecursos genéticos, el CDB
exige la firma de un contrato, en los términosadelrto parrafo del articulo 15, que solo
podra celebrarse sobre los recursos de los queaisl ge origen sea la parte
suministradora. Sin embargo, el hecho de que sxdophises de cuyo territorio son
originarios los recursos genéticos puedan negsai@cceso a terceras personas plantea
un inconveniente practico por el hecho de que tasistemas no reconocen fronteras

politicas y, en general, los recursos genéticogtiezarios paises de origen.

Este problema es especialmente grave para losspaisenbros del Tratado de
Cooperaciéon Amazénica y el Parlamento Amazoénic& meluyen a Ecuador, pues
“...comparten la cuenca mas extensa, mas del 50%sledsques tropicales humedos
y la diversidad biolégica mas destacable de la fEér Ademas'...debe repararse en
que la mayor concentracion de especies y variedageproducen en las regiones
tropicales y subtropicales, donde también se inidi@ace siglos- un uso inteligente,
‘sostenible’ de los recursos naturales para laaviimana.®’

B. Transferencia de tecnologia.

Es importante hacer referencia a la obligacionbéstada por el CDB para la
transferencia de tecnologia por parte de los camti®s, incluida aquella que se
encuentre bajo la proteccion de una patente uddrecho de propiedad intelectual,
segun el articulo 15, parrafo 7. Al respecto puentersiderarse varias aproximaciones,
gue para operar efectivamente requieren de un eweganizado de conocimientos y

una entidad que administre la transferencia.

Esta posibilidad tiene su ejemplo en el contratsmddo en 1991 entre la
empresaMercky el Instituto Nacional de Biodiversidad de Costa RilfdBjo). Segun
los términos de este acuerdo, Merck recibié un@)A0nuestras de plantas por un
periodo de dos afios, ademas de la informacion selbreso tradicional de tales
variedades vegetales. Por su parte, Merck pagdBiblla suma de $ 1.35 millones de

dolares de los Estados Unidos de América por lasstras, y aceptd pagar en el futuro

> zamudio, Teodora.“El Convenio sobre la Diversidad Biolégica en Anuéri Latina.

Etnobioprospeccién y propiedad industrial. Notasdke una cosmovision econdmico-juridiaatado en:
Natalia Tobon, op. cit., p. 146.



regalias de entre el 2 y el 3 %. Ademas, en elesipude que una de las muestras
derive en una droga valorada en miles de millomeddlares, Merck aceptd pagarle al
INBio entre 20 y 30 millones de délares de regalizso implica que las regalias por

estas muestras podrian significarle al INBio mas@Emillones de dolares al afo.

Evidentemente, el problema con este tipo de acaesdague si las regalias se
entregan a una entidad oficial y no a @G o corporacién privada irian a parar en el
presupuesto general del estado y nunca llegaritas @omunidades indigenas que

informaron sobre los usos tradicionales de lastaani a sus individuo¥.

Otra aproximacion a la transferencia de tecnolgmiade darse a través del
régimen de proteccion para los secretos comerciaite implica la desclasificacion de
un secreto comercial mediante el otorgamiento @eliogancia a favor de una persona a
cambio de un compromiso de confidencialidad y wrauneracion compensatoria o
regalia. Esta aproximacion tiene su ejemplo en ¥agla, donde eCentro de Politicas
Cientificasha piloteado un acercamiento hacia los secreto®i@ales para uso de las
comunidades indigenas, de forma que pueda denvalrgago de una regalia por el uso

de los conocimientos tradicionales ecoldgitos.

El Centro otorgd una concesion a una ONG llanf@deo Futuro” para que les
asista a los indigena&&kuanaen el desarrollo de un archivo y atlas geografycpara
proteger sus derechos de propiedad intelectualyguelesde los derechos de autor que
protegen los mitos, historias, leyendas y musi@steh el conocimiento tradicional
ecologico que puede ser objeto de patentado. Sblesgt una fundacion comunitaria
con una mesa directiva compuesta por representdetéss doce tribus Yekuna que
habitan en un espacio de dos millones de acregrdmedad de los conocimientos para
su explotacion recae en la fundacion, que recilerdgalias comunitarias por su
propiedad intelectual a nombre de los Yekuana. Barantizar la proteccion del

conocimiento ecoldgico tradicional, la fundacién da el tratamiento de secreto

%8 Visser, Coenraad JMaking Intellectual Property Laws Work for Tradithial Knowledge”en: J.
Michael Finger y Philip Schuler (Editors). PooroBke’'s Knowledge, Promoting Intellectual Property i
Developing Countrigs Oxford University Press y The International Baftk Reconstruction and
Development / The World Bank, Washington, 2004,2%8 —231.

9 fdem, p. 229.




comercial. Asi evita su divulgacion a las compaifaasacéuticas u otras, a menos que

estén dispuestas a pagar las regalias correspeesieela fundacioff.

Esta aproximacion no esta exenta de riesgos. Rygrieral, la proteccion de los
secretos comerciales varia dependiendo de la degsl nacional de cada pais, y las
tentativas armonizar la normativa ain no produgendges resultados. Por ejemplo, el
Acuerdo ADPIC (Acuerdo sobre los Aspectos de Derecho deifdad Intelectual
Relacionados con el Comercig)mplemente establece en el articulo 39.2 ‘tae
personas fisicas y juridicas tendran la posibilidde impedir que la informacion que
esté legitimamente bajo su control se divulguereetes o sea adquirida o utilizada
por terceros otros sin su consentimiento de mamerararia a 1os usos comerciales

honestas.. ®

La informacién protegida se considera secreta eergido de que no es, como
conjunto de elementos, generalmente accesibldgmpmersonas que se hallan dentro de
los circulos que normalmente tratan con ese tipmfdemacion. Es decir que el valor
comercial de la informacion no divulgada radicaetrecho de que es secreta y ha
estado sujeta a un manejo razonable por la pepomndegalmente tiene el control de
ella y esta encargada de mantenerla en secreto.rédpecto a los conocimientos
tradicionales, un problema frecuente para mantenemh secreto es la insuficiencia de
la proteccion que ofrecen los sistemas legalesctomdles, puesto que el secretismo
depende exclusivamente del hecho de que son paxasisonas que tienen acceso a la
informacion, dentro del seno de una comunidad,estzbbase de normas y practicas de

tipo consuetudinarit?

% [dem.

1 ADPIC, Articulo 39.2 en Internehittp://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-tripéd _s.htm#8
Ultima revisién el 1 de mayo de 2006. Ver tambi€uorrea, Carlos. Acuerdo TRIP’s: Régimen
Internacional de la Propiedad Intelectual, Ediceo@&udad Argentina, Buenos Aires, 1996, p. 269.

%2 visser, Coenraad J., op. cit., p. 229.




C. Consentimiento fundamentado previo y condicionesiutuamente

acordadas

Otros aspectos considerados en el CDB sarpesentimiento fundamentado
previo y las condiciones mutuamente acordada8mbos son mecanismos juridicos
diseflados para que las partes contratantes enefgxcios sobre el uso de recursos
genéticos, se comprometan mutuamente a garantizacceso justo, y distribucion
equitativa de los beneficios econémiédd.a forma mas adecuada para regular estos

requisitos es a través de acuerdos contractugdestitos® en los cuales las partes son:

a) el Estado como soberano de los recursos genéticos,

c) la persona natural o juridica interesada en aca@etbe recursos, y

d) el proveedor de los recursos, es decir la comuneraduyo territorio se
encuentra la biodiversidad, o de cuyos miembrosigne el conocimiento
tradicional asociado con el recurso genético qumisea acceder.

Previo al contrato de acceso a los recursos, essago el consentimiento
fundamentado de la parte contratante que los pcampa, como lo establece el quinto
parrafo del articulo 18> Sobre este punto es importante dejar clara lasita de
establecer cuerpos colegiados de decision, conttosngor los representantes reales de
las comunidades que den el consentimiento paracelde sus conocimientos, y asi
evitar aquellas practicas de soborno a intermedigrifuncionarios corruptos que dicen
ser los representantes de la comunidad, como lealisiacen el pasado. Esto concuerda

con el articulo 248 de la Constitucith.

%3 OMPI, Convenio sobre la Diversidad Biol6gi¢ublicaciones de la OMPI, Ginebra, 1992, pp. 80-1

% Este tipo de acuerdos necesariamente tienen amsspque son: a) En primer lugar le estado como
soberano de los recursos naturales como lo estables articulos 247 y 248 de la Constitucion. b) E
segundo lugar la comunidad indigena o local asargactl territorio en donde se encuentran los sesur
gue se busca explotar, que debe dar su consentiinpara tal explotacion de acuerdo con lo estatibeci
en el articulo 84 numeral 5 de la ConstituciénEr)tercer lugar la persona natural o juridica gesed
acceder y explotar los recursos de propiedad deldesque se encuentran en territorios de las
comunidades indigenas.

% CDB, articulo 15, en Internehttp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d=£&cbd-15 dltima
revision el 1 de mayo de 2005.

% Entrevista con el Dr. Wilson Rojas. Un ejemplo w® situacién irregular, por decir lo menos, se
encuentra descrito en el capitulo titulado La Biafgiria. Se trata del caso de la posible firmame u
convenio secreto entre Juan Enomenga, presiderte@eganizacion de la Nacionalidad Huaorani de la
Amazonia Ecuatoriana (ONHAE), y una compafiia faguatica ucraniana, pretendiendo dejar de lado al




Asimismo, las autoridades pueden exigir que etgahte de una patente provea
informacion sobre los recursos genéticos y conagitos tradicionales ecoldgicos
utilizados en el desarrollo de las invencionesndi¢cadas. Esta facultad incluye el
requerimiento de que el solicitante revele la faetdl material genético o biolégico, y
demuestre que su acceso y obtencién se hizo powiankegal, que podria ser una
indicacion o evidencia de que hubo consentimiamid&mentado previo.

En este sentido, se han presentado multiples pstamien los foros mundiales
de la OMC, el CDB, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Coroeci
Desarrollo (UNCTAD)y la OMPI. El consentimiento fundamentado previo se halla
vigente en ldecision 391de la Comunidad Andina, de 1996, y también futuido en
la Ley de Diversidad Biologica de Costa Rica No. 7&81998.

En el 2002, la Conferencia de las partes del CDBdna los gobiernosa
incentivar la revelacion del pais de origen detdesursos genéticos en las aplicaciones
para derechos de propiedad intelectual, cuando &emia objeto de la aplicacion se
refiere o utiliza recursos genéticos en su des&ratomo una posible contribucion
hacia la conformidad con el consentimiento informagrevio y los términos
mutuamente acordados bajo los cuales se autorizecedso a esos recursoy’“a
incentivar la revelacion del origen de conocimientéradicionales relevantes,
innovaciones y practicas de comunidades indigendscgles relevantes para la
conservacion y uso sostenible de la diversidad égioch, en la aplicacion para
derechos de propiedad intelectual, cuando la matafjeto de la aplicacion esta

relacionada o hace uso de tal conocimiento en samello.” °’

En la actualidad, eComité Intergubernamental de la OMPI para la Prajzd
Intelectual, los Recursos Genéticos, el Conocimiehtadicional y el Folcloy por
pedido de la Secretaria del CDB esta elaborandestudio técnico sobre la necesidad

de revelar el uso de recursos genéticos y conogiosdradicionales en los examenes

estado que es el soberano de los recursos naturBlgse otras cosas, Enomenga, quien dice actuar a
nombre de todos los huaoraautorizaria la bioprospeccién y el uso de la hiediidad en territorios
huaoranpor el pago de un millén de délares anuales.

67 visser, Coenraad J., op. cit., pp. 214 — 215.



de patentes. Un reporte inicial de este estudio guesentado ante el Comité

Intergubernamental de la OMPI en diciembre del 2802

Es un tema de mucha controversia hoy en dia sigeiisito del consentimiento
fundamentado previo, tal como se halla previsteele@€DB, debe o0 no ser incluido
dentro del ADPICcomo requisito sustantivo adicional para la patahtad de un
invento. El debate gira en torno a si el princigi® quelas patentes deben estar
disponibles para cualquier invencién de productgsracesos, en todos los campos de
la tecnologia, una vez probada su novedad, niveéntivo y aplicacion industrial
establecido en el articulo 27.1 del ADPIC, efectieate cierra la lista de requisitos
sustantivos de patentabilid&d.

La solucion podria ser admitir la falta de consem@nto fundamentado previo
como una base legal para la revocatoria de unateaten lugar de incluirla como un
requisito sustantivo de patentabilidad, pues etplicaria el fin de la mayoria de

objeciones presentadas por los miembros del ADPIC.

Pero existen muchos otros problemas practicos ggmiver, relacionados, por
ejemplo, con el hecho que el mismo recurso gendticede ser encontrado en los
territorios de varios paises, 0 que el mismo con@ito tradicional ecolégico o uno
muy similar sea usado por muchas comunidades inasgg locales de uno o mas
paises. En estos casos habria una dificultad nagsbs$anable para probar que hubo
apropiacion indebida de un recurso en un territdgterminado, o de un conocimiento
particular en una comunidad especifica. Sin embhagrgede revertirse la carga de la
prueba para resolver estos casos. Es decir, ejigirquien demanda la revocatoria de
una patente por falta de consentimiento fundamenpaelio pruebe que efectivamente
el invento usa o se deriva de un recurso genétimmordrado en un territorio
determinado, o proviene de un conocimiento tradeliecolégico de una comunidad
indigena o local que habita ese territorio, y guisten presunciones razonables para

suponer que el patentador ha tomado el recurs@anekcimiento sin el consentimiento

68 |

Idem.
% ADPIC, articulo 27.1, en Interndtttp://www.wto.org/spanish/docs _s/legal s/27-tripgc_s.htm#5
Gltima revision 1 de mayo de 2006.




de la comunidad. En caso de que esta presunciomefgada se requerira que el

patentador lleve la carga de la prueba al sentiderso.

Por otro lado, en el caso de verificarse la faiacdnsentimiento fundamentado
previo, surge la pregunta sobre si la revocato®a lal patente en cuestion es
necesariamente el remedio mas adecuado para ldes parteresadas. Podria
argumentarse que no y, por el contrario, seria deg®able que la legislacion de
patentes permita que la autoridad competente digptantransferencia de la patente a
quien tenga mejor derecho para explotarla, y qsederechos de esa patente sean

efectivos desde la fecha de la solicitud y no désdiecha de la transferencia.

Al respecto existen precedentes, pues algunos as@qrmativos de propiedad
intelectual permiten que la autoridad competentdere de oficio la transferencia de un
nombre de dominio en las circunstancias que asfijan. La aplicacion de esta medida
en legislacion de patentes seria justa y equitgtivanaria posibles aplicaciones que no

cuenten con el consentimiento fundamentado previo.

D. Intercambio de informacion.

El CDB también se sustenta en otro mecanismo llamatercambio de
informacion, que consiste basicamente en el acuerdo de lasspque contratan el
acceso a los recursos genéticos de canalizar pnagraonjuntos de investigacion y
desarrollo de conocimientos, respetando los priogip del consentimiento
fundamentado previo y las condiciones mutuamentedadas. Con ese objetivo, a
partir de la suscripcion de CDB, muchos estadososeprometieron a promover la
firma de otros acuerdos internacionales para etéambio de informacion y la creacién
de una consciencia mundial sobre la necesidad eseipar los recursos genéticos y

usarlos de una manera ecolégicamente susteritable.

O vVisser, Coenraad J., op. cit. pp. 214 — 215.



E. Analisis del articulo 8 literal (j) del CDB

El articulo8, literal (j) del CDB que trata sobre los conocimientos tradicionales
y la necesidad de tener un régimen de proteccifngsos conocimientos, se transcribe

a continuacion:

Articulo 8. Conservacion in situ
Cada Parte Contratante, en la medida de lo posjtdegun proceda:

j) Con arreglo a su legislacion nacional, respetapeservara y mantendra los
conocimientos, las innovaciones y las practicastadecomunidades indigenas y
locales que entrafian estilos tradicionales de vigartinentes para la

conservacion y la utilizacion sostenible de la diigad bioldgica y promovera

su aplicacion mas amplia, con la aprobacion y latiggpacion de quienes

posean es0s conocimientos, innovaciones y pragtigafbmentard que los

beneficios derivados de la utilizacion de esos conentos, innovaciones y
précticas se compartan equitativamente;

Este articulo establece la importancia de protéggesistemas tradicionales de
uso sostenible de la biodiversidads decir losconocimientos tradicionalesLa
biodiversidad no alude solo a la suma de ecosisteespecies y genes sino que abarca
y comprende los procesos de variabilidad dentrotgedas especies. Por biodiversidad,
en términos juridicos, se entientla variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente, incluidos, entre otras cosas, los ecoss$eterrestres y marinos y otros
ecosistemas acuaticos y los complejos ecoldgicdesdgue forman parte; comprende

la diversidad dentro de cada especie, entre lag@sp y de los ecosistemds.”

En otras palabras, la biodiversidad es un concegtaamplio que incluye las
innumerables materias genéticas que proporcionanelementos necesarios para
permitir las multiples actividades de la vida sobk@laneta Tierra. Una gran cantidad
de especies son indispensables para sostenermdigiooes ambientales que permiten
la existencia de la especie humana y asegurarsstergcia a los cambios dafiinos que

se producen en el entorno.

"L CDB, articulo 8 (j), en Internelittp://www.biodiv.org/convention/articles.asp?lg=d=£cbd-08 dltima
revision el 1 de mayo de 2006.
2 CDB, articulo 2.




Toda esta inmensa diversidad bioldgica se ve eerida por un aporte ancestral
de los seres humanos, que es el aprovechamiemi@sexio en la explotacion racional
del medio ambiente bajo la sabia guia de las caades, quienes conviven y utilizan
sustentablemente esa biodiversidad desde tiempestaaes, lo cual pone en evidencia
la necesidad de asegurar el mantenimiento y elrrddisade esos conocimientos
comunitarios. La dindmica de los conocimientositiadales coincide con lo que el
CDB refiere comautilizacion sosteniblees decir:... la utilizacion de componentes de
la diversidad biologica de un modo y a un ritmo gueocasione la disminucion a largo
plazo de la diversidad bioldgica, con lo cual sentienen las posibilidades de ésta de
satisfacer las necesidades y las aspiraciones slgémeraciones actuales y futurds.”

Es por ello que, a partir de los principios esteildles en el articulo 8 (j), las
organizaciones indigenas han persuadido insistemiemal Estado Ecuatoriano para
gue adopte las medidas necesarias para regulaiganos aspectos claves de la
conservacion territorial, el fortalecimiento de kistemas de cultivo tradicionales, el
manejo de ecosistemas y el respeto, en los térndebsconvenio, de lo®stilos
tradicionales de vidaadecuados para la preservacion de los ecosistaatagles,
dentro del marco del CDB.

Resulta importante que, segun los términos dieludot8 (j) antes expuestos, los
beneficios de la utilizacién de los recursos genétiy sus innovaciones, basadas en
practicas tradicionales comunitarias, deben conmpartequitativamente con las
comunidades indigenas, lo cual coincide con eltouammeral del articulo 84 de la

Constitucion.

En general, en varios foros las comunidades indiggban expresado su apoyo a
los términos del Convenio sobre la Diversidad Biala, aunque es claro que, al estar
el articulo 8 literal (j), sujeto a la legislacidacional, la eficacia real del CDB depende
en definitiva de esta ultima. Es mas, en los téosestablecidos por el articulo 163 de

la Constitucion, las normas contenidas en el CDBném parte del ordenamiento

idem.



juridico ecuatoriano, pero su rango es inferioraaQonstituciér? Estos hechos
refuerzan la tesis de que es imprescindible creaisiema sui generis de proteccién de
los conocimientos tradicionales y los recursos tieoe relacionados con ellos para
precisar juridicamente las ideas establecidas artiello 8 (j) y darles viabilidad en el

derecho ecuatoriano.

1.6. CONOCIMIENTOS TRADICIONALES, RECURSOS
GENETICOS Y EL REGIMEN DE PATENTES

El Convenio de Diversidad Biolégica, al igual quedds los tratados
internacionales de los cuales el Ecuador es pprévalece sobre todas las leyes y
normas de menor jerarquia del ordenamiento juridmeatoriano. Ademas, su plena
aplicabilidad esta garantizada en el ultimo indsbarticulo 1 de la Ley de Propiedad
Intelectual, segun el cualLas normas de esta Ley no limitan ni obstaculizas
derechos consagrados por el Convenio de DiversiBal6gica, ni por las leyes
dictadas por el Ecuador sobre la materia”.

Sin embargo, la aplicacion correcta del CDB requagre el Ecuador adopte las
normas legales, reglamentarias y administrativassaias para el efecto. Esto se debe
al hecho de que el Convenio es un instrumento glangnte establece los términos
generales que sirven de marco juridico para elrdgka de leyes y reglamentos
nacionales mas especificos que desarrollen conledetada uno de los aspectos
considerados dentro del Convenio y permitan sucaglthn practica dentro del
ordenamiento juridico y la realidad social del Era

Los aspectos de propiedad intelectual contemplddaoso del CDB deben ser
canalizados administrativamente a través bhaltituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual (IEPI) organismo competente para ello, segun lo dispwsstel articulo 3
de la Ley de Propiedad Intelectd@Para otros aspectos del CDB, el trabajo del IEPI s

" Art. 163.-Las normas contenidas en los tratados y conventesnacionales, una vez promulgados en
el Registro Oficial, formaran parte del ordenamifuridico de la Republica y prevaleceran sobrestey

y otras normas de menor jerarquia.

S Art. 3.- El Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Inteleat(IEPI) es el Organismo Administrativo
Competente para propiciar, promover, fomentar, prex, proteger y defender a nombre del Estado
Ecuatoriano, los derechos de propiedad intelecttglonocidos en la presente Ley y los tratados y



complementaria con el de los ministerios de RetmsdExteriores y Medio Ambiente,
las organizaciones gubernamentales y no gubernalesntelacionadas con la
biodiversidad, la ecologia y recursos genéticogsyorganizaciones representantes de

las comunidades indigenas ecuatorianas.

En ciertos casos, los poseedores de conocimiemadisionales podrian acceder
al sistema de propiedad industrial para obtenetositde patentes de invencion o
modelos de utilidad. Para las comunidades, generdémcarentes de recursos
econdmicos, el problema basico que plantea elnsssteadicional es que una patente
protege sustancias activas que han sido aisladegnyificamente probadas. Estos
procedimientos tienen un costo de cientos de n@ode dolares, y por lo tanto son
factibles solamente para las grandes compafiasa¢éuticas multinacionales, y no

para los paises en desarrollo ni mucho menos pareosnunidades indigen4s.

Los derechos del poseedor de una patente se detélditulo, y por lo tanto
estan sujetos al principio de territorialidad, fmogue se pueden reclamar solamente en
el territorio en el que se otorgo el titulo. Loggraetros para la concesion de patentes
de invencion en el Ecuador se encuentran desetitdss articulos 120 al 124 de la Ley
de Propiedad Intelectual. Entre ellos estan lasdicmmes generales para el
otorgamiento, la novedad y el estado de la técmicajvel inventivo y la aplicacion
industrial. El Estado ecuatoriano otorga patentasa pnvenciones de productos y
procedimientos en todos los campos de la tecnoldgisten muchas comunidades
indigenas y locales ecuatorianas que poseen comntdn sobre procesos y técnicas
tradicionales en medicina y otras areas del sdmesados en recursos bioldgicos

extraidos de plantas y animales nativos.

El segundo inciso del articulo 120 garantiza unatggcion total para el
patrimonio bioldgico y genético del pdispues exige que en caso de que una solicitud
de patente de invencion incluya recursos genétiebsplicitante compruebe que el

acceso a tales recursos se hizo legalmente:

convenios internacionales, sin perjuicio de lasianes civiles y penales que sobre esta materiardaebe
conocerse por la Funcion Judicial.

% Visser, Coenraad J., op. cit., pp. 227 — 228.

""El articulo 248 de la Ley de Propiedad Intelechsale extensiva la proteccién del patrimonio bimidg
y genético del Ecuador al &mbito de las obtenciorgstales.



Art. 120.- Las invenciones, en todos los campos de la tegfalse protegen
por la concesion de patentes de invencion, de roedkd utilidad.

Toda proteccién a la propiedad industrial garantizda tutela del patrimonio

biologico y genético del pais; en tal virtud, lancesion de patentes de
invencion o procedimientos que versen sobre elemme¢ dicho patrimonio

debe fundamentarse en que estos hayan sido adogiiedalmente.

La adquisicion legal de los recursos biologicos endgdicos a la que hace
referencia el articulo 120 se encuentra definida gloarticulo 376 de la Ley de
Propiedad Intelectual en los siguientes términos:

Art. 376.- A fin de garantizar la tutela del patrimonio bigiéo y genético del
pais prevista por la Constitucion y en esta Leyc@gsiderara adquisicion legal
aquella que cumpla los requisitos para el acceslesarecursos bioldgicos y
geneéticos sefalados por la Constitucion y esta lasydecisiones andinas vy, los
tratados y convenios internacionales.

Segun los requisitos de patentabilidad estable@do®s tres primeros incisos
del articulo 122 de la Ley de Propiedad Intelectsakia posible la obtencion de
patentes para conocimientos tradicionales, siempraando no estén en el dominio
publico. Por consiguiente, es valido preguntagden qué casos se considera que los

conocimientos tradicionales son de dominio pubji@n cuales no?

La respuesta puede deducirse de las propias aastices de estos
conocimientos. En primer lugar, los conocimient@slitionales se transmiten dentro
del seno de una comunidad de generacion en génergmero solo algunos son
divulgados libremente entre todos los miembros gkipo. Por lo tanto no se
encuentran en el dominio publico, debido a que stdneen conocimiento ni de un
grupo de expertos en la materia de que se tratks|l momuan de las personas. Ahi radica
la diferencia entre el conocimiento tradicional lypéblico, ya que el primero es de
difusioén restringida al interior de una comunidaientras que el segundo se difunde de

forma masiva y sin restriccion alguna.

En segundo lugar, considerando que los conocinsentadicionales se
transmiten de generacion en generacion a lo lamaurd extenso periodo, puede

afirmarse que carecen de novedad, por lo que sdrggreguntag COmo se determina



la novedad de un procedimiento tradicional paractde del otorgamiento de una

patente de invencion?

Ciertamente, una solicitud de patente basada encioorentos tradicionales
podria ser rechazada con el argumento de que ledadvde la invencion se perdio
debido al uso previo que hizo de ella la propia woisad indigena local. Sin embargo
es posible excluir ese uso previo en la determémade la novedad de un invento. Un
ejemplo de ello es el articulo 54.1 (a) d€€lanvencién Europea de Patentpse lleva
por encabezado el titul&lasificaciones no perjudicialesy establece que una
desclasificacion por uso previo no sera tomadaoesideracion si fue consecuencia de

“un evidente abuso del aplicante con respecto predecesor legal™®

En Ecuador, el articulo 122 de la Ley de Propiddeadectual establece en el

primer y segundo incisos:

Art. 122.-Una invencién es nueva cuando no esta comprendids estado de
la técnica.

El estado de la técnica comprende todo lo que lsaga accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, por una utilizdn o por cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de laiga@lice patente o, en su caso,
de la prioridad reconocida.

De lo anterior se desprende que el otorgamientondepatente requiere de un
examen técnico formal de la solicitud en el cualeterminara si es que el invento goza
de novedad. La originalidad y la novedad no somitérs sinbnimos, y una creacién
intelectual puede ser original y no ser novedasaule implica que sea susceptible de

tener ciertos derechos de propiedad intelectued, pe de ser patentada.

La novedad de un invento implica que no se hallelestado de la técnigas
decir que no haya sido divulgado al publico mediamta descripcion detallada anterior

a la fecha de presentacion de la solicitud de paten

Resulta muy dificil establecer el estado de laité;ny consecuentemente la

novedad, de los conocimientos tradicionales refeaios con recursos bioldgicos y

Bidem.



genéticos. Sin embargo, el dilema puede solucienarsn el registro de los
conocimientos tradicionales y su respectiva desiénip en unabase de datos
especialmente disefiada para el efecto, que cariatil punto de partida para el
desarrollo de ursistema sui generigle proteccion intelectual para el conocimiento

tradicional.

Las patentes de invencion de procedimientos tésnjcoientificos tienen una
naturaleza individualizada y concreta. Esto suplanexistencia de una relacion de
causalidad entre un problema técnico y una reg@laidé para solucionarlo, que es el
propio invento. Por el contrario, el conocimientadicional es generalmente de
naturalezaholisticg es decir que se halla compuesto por una serielefeentos
distintos, algunos de los cuales pueden ser paientadividualmente, mientras que
otros no cumplen con los requisitos de patentalidEn consecuencia, tancepcion
holistica del conocimiento tradicional se opone abiertameteoncepto mismo de
invencién patentabl€.

Segun el articulo 125 de la Ley de Propiedad loted:

Art. 125.-“No se consideran invenciones:

a) Los descubrimientos, principios y teorias cigrds y los métodos
matematicos;

b) Las materias que ya existen en la naturaleza,

c) Las obras literarias y artisticas o cualquieratreacion estética;

d) Los planes, reglas y métodos para el ejerci@oadtividades intelectuales,

para juegos o para actividades econdmico — combgsjaasi como los

programas de ordenadores o el soporte l6gico etotaw formen parte de una

invencion susceptible de aplicacion industrial; vy,

e) Las formas de presentar informacion.”

Los términos del articulo precedente reafirmaneehb de que la novedad es un
requisito indispensable de patentabilidad. Sin egdyda novedad no se refiere a la
existencia o inexistencia en la naturaleza de $tasgia que se pretende patentar. La
norma del articulo 125 se basa en el principiordwrio que diferencia las invenciones

de los descubrimientos.

" Holismo: “Doctrina que propugna la concepcion de la realiicomo un todo distinto de la suma de
las partes que lo componertiolistico: “perteneciente o relativo al holismo”, emiccionario de la
Lengua Espafiola de la Real Academia Espafiolajtagpl@mo Il, p. 1222.



La materia existente en la naturaleza pertenecd®rainio del descubrimiento,
en el cual es irrelevante la falta de altura inwandel procedimiento en si mismo, igual
que en el caso del conocimiento tradicional, quevaeformando a través de las
generaciones, gracias a la transmision de exp@&gnempiricas y ensefanzas

ancestrales, desarrolladas a partir de los elemexistentes en la naturaleza.

La adquisicion indebida o no autorizada de dereciogropiedad intelectual,
especialmente patentes, que versen sobre conotimignadicionales puede evitarse
mediante la documentacion y publicacion usb anterior verificabladel conocimiento
tradicional, siempre que los poseedores asi loededdna vez que se prueba el uso
anterior del conocimiento tradicional, esa merapaudestruye la novedad de cualquier
invencion basada en ese conocimiento. Inclusige $bgra obtener la patente, se puede
solicitar la revocatoria sobre la base de la w&dion del uso anterior. Este
procedimiento puede incluir una aplicacibn hecha s poseedores probados,
incluyendo costos legales significativos, o por wompafia farmacéutica rival que

quiere explotar el conocimiento para su propio beilloey a su propio costo.

El Comité Intergubernamental de la OMPI ha estamsiderando incorporar la
documentacion del conocimiento tradicional de dempublico dentro de la categoria
del uso anterior verificableEsto ha supuesto el desarrollo de inventariomgieos y
bases de datos relacionados con conocimientogitvadies y el establecimiento de un
portal de Internet de la OMPI para bases de da&@®docimientos tradicionalé$.

En cuanto a las cosas que no son patentablesicell@rl26 establece:

Art. 126.-Se excluye de la patentabilidad expresamente:

a) Las invenciones cuya explotacion comercial debgethirse necesariamente
para proteger el orden publico o la moralidad, insive para proteger la salud
o la vida de las personas o de los animales o gaeservar los vegetales o
para evitar dafios graves al medio ambiente 0 etarsis.

b)...

8 visser, Coenraad J., op. cit., pp. 215 — 216.



c) Las platas y las razas de animales, asi como losceaimientos
esencialmente biolégicos para obtenciones de ptaotanimales.

Para efectos de lo establecido en el literal a),ceasideran contrarias a la
moral y, por lo tanto, no son patentables:

a) Los procedimientos de clonacion de seres humanos;
b) El cuerpo humano y su identidad genética;
c) La utilizacion de embriones humanos con finessirthles o comerciales;

d) Los procedimientos para la modificacion de la itigsd genética de
animales cuando les causen sufrimiento sinsguabtenga ningun beneficio
médico sustancial para el ser humaros animales.

En virtud de los términos establecidos en ésteudti particularmente el primer
literal (c), las plantas y sus usos ancestralepusalen ser objeto de patente, mientras
gue el uso de los recursos genéticos debe enmaudamsro de los parametros del CDB,
las decisiones de la Comunidad Andina de Nacionad gy de Propiedad Intelectual.

Dadas las caracteristicas y particularidades derdoarsos genéticos y los
conocimientos tradicionales asociados a ellosyieeete que el alcance del sistema de
propiedad industrial resulta insuficiente para adre una proteccion intelectual
completa. Consecuentemente, los derechos intelestda los pueblos indigenas sobre
su sabiduria ancestral, los del Estado Ecuatoganw titular de los recursos genéticos
y los de los particulares, sea como titulares oadmaneficiarios indirectos de los
derechos de propiedad intelectual surgidos a raidod recursos genéticos y los
conocimientos asociados, solo pueden ser plenamgatantizados mediante el

establecimiento de un sistesa generisde proteccion intelectual.

Sin embargo, con ciertos ajustes se podria ofi@edn proteccion intelectual a
través del régimen de patentes. Para que esto cshblep se plantean algunas

recomendaciones:

1. Los paises deben usar el requisito opcionalmigalidad contemplado en el
Acuerdo ADPIC, para denegar el registro de unanpateuando la invencion dafia o

vulnera de alguna forma uno o mas elementos dectifporal o espiritual propios de



3.

las comunidades indigenas o locales, o donde leaafin de la patente podria ser

considerada culturalmente ofensiva para tales calades.

Las legislaciones de patentes deben incluir unemmiento especial segun el cual
una comunidad o grupo indigena local tenga el tierde solicitar la revocatoria de
una patente por falta de consentimiento informadkgvip cuando sea capaz de

probar en un proceso:

a) que la invencion usa o se deriva de un recursotigenéncontrado dentro del

territorio indigena o,

b) que la invencién usa o se deriva de un conocimigradicional ecoldgico
poseido por una comunidad indigena o local, y exipresunciones suficientes
de que el aplicante se apropid del recurso o deloa@miento sin el

consentimiento informado previo de la comunidadgeda o local.

Verificados los casos anteriores, en lugar de vtz patente, la legislacion bien
podria contemplar la transferencia de la paterte @mmunidad indigena o grupo
local cuyos derechos han sido vulnerados por eayk de mala fe, y los derechos
derivados de la patente serian efectivos desdhafde presentacion de la primera

solicitud.

La legislacién de patentes debe establecer quel easo de los conocimientos
ecologicos tradicionales, el uso previo de un itwdrasado en esos conocimientos,
exclusivamente dentro del seno de una comunidadend o local, no vulnera el

requisito de la novedad para que esa invenciopaeatable.

En conclusion, el régimen tradicional de proteccipar medio de las

herramientas clasicas de la propiedad industrildstacomo las patentes y las

obtenciones vegetales, puede ofrecer ciertas jidailies para proteger los recursos

genéticos y conocimientos tradicionales asociadosgue resulta insuficiente. Esto se

debe a que la naturaleza especial de los recuesoéticps y de los conocimientos

asociados con ellos hacen que los mecanismos extuedulten poco eficaces como

medios para la proteccion integral debido a queptal recurso como el conocimiento



asociado, tienen una caracteristica holistica ggeiere de una proteccion que abarque

todo el conjunto del objeto y no solo una partélde

Por todas estas consideraciones, surge la necasedawlscar la implementacion
de un sistema sui generis de proteccion, que pemama proteccion tanto preventiva
como real y que abarque todo un proceso con aspackministrativos, logisticos y
legales que garanticen el ejercicio de los deredabsestado y de las comunidades
indigenas, y la participacion equitativa en losedbos de propiedad intelectual que

surjan en consecuencia.

|.7. Las Directrices de Bonn

Las llamada®irectrices de Bonnse aprobaron durante la Cuarta Conferencia
de las Partes del Convenio de Diversidad Biolégiolhre“acceso y distribucion de
beneficios en relacion con los recursos genéticgsie tuvo lugar en La Haya del 7 al 9
de abril del 2002. Las normas contenidas en ellateipden servir como fundamento
para el desarrollo de politicas administrativasgales para que los paises suscriptores
del CDB elaboren una estrategia general de accedistijbucion de utilidades, que
puede enmarcarse dentro de los planes de acci@nakss sobre diversidad bioldgica,

y en la determinacion de las etapas implicadasl @noeeso de acceso a los recursos

genéticos y posterior distribucién de los benefi@conémicos derivados de su so.

El objetivo principal de las Directrices de Bonneésle“prestar asistencia a las
partes, a los gobiernos y a otros interesados ezparar una estrategia general de
acceso y participacion en los beneficios y en seflab pasos implicados en el proceso
de obtener acceso a los recursos genéticos y faatidn en los beneficios? De esta
forma, se pretende que el acceso a los recursoétigen y los conocimientos
tradicionales asociados, a que se refiere el CDBpiegun caso afecte los derechos

soberanos del pais de origen sobre sus recurdogibas y genéticos.

8. OMPI, “Directrices de Bonn sobre Acceso a Recursos Geogty Distribucién Justa y Equitativa de
los Beneficios provenientes de su utilizaciéBexta Conferencia de las Partes del CDB, Pulitinas de
la OMPI, Ginebra, s.f., p. 4.

8 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., p. 121.



Las Directrices de Bonn, inspiradas en el concepéb consentimiento
fundamentado prevj&¥ pueden servir de base para reglamentacién sobes@a los

recursos genéticos, con miras a:

1. Garantizar certidumbre y claridad juridicas,

2. Reducir al minimo los costos ocasionados por lasdacciones asociadas a los
procedimientos de acceso,

3. Asegurar que las restricciones de acceso sean peegates, tengan un fundamento
juridico, y no pongan en peligro ni la transmisiate los conocimientos
tradicionales ni las tradiciones, y

4. Obtener el permiso tanto de la autoridad o autodés nacionales competentes del
pais receptor como de las partes interesadas pEntes, es decir, las comunidades
indigenas y locales, segun corresponda a las cstantias y en conformidad con

la legislacién nacionaf*

En términos especificos, entre los aspectos m&vamtes, las Directrices

establecen que:

» Cada parte debe designar un centro nacional delioacion para el acceso
y distribucién de beneficios, de tal forma quedasos estén disponibles al

publico por medio del intercambio de informacion.

» Cada parte debe designar la autoridad nacional e@mig que coordine
todos los pasos dentro del proceso de acceso yoiimede los recursos
genéticos. La autoridad mas adecuada para estpésias en el Ecuador

es el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Inteléct&dl).

* Las partes acuerdan establecer la figura del agueomtractual como
mecanismo para otorgar el acceso a los recursoétigen y fijar la

distribucion equitativa de los beneficios.

8 Ver pp. 26 - 29. Este concepto se explica eriezhli “C” del “Capitulo 1.4” titulado EL CONVENIO
SOBRE DIVERSIDAD BIOLOGICA.

8 OMPI, “Directrices de Bonn sobre Acceso a Recursos Geogty Distribucién Justa y Equitativa de
los Beneficios provenientes de su utilizacipnl2.



Las partes se comprometen a observar y facilitapleacion de medidas
legislativas y administrativas que regulen el pdatéento de acceso con
énfasis en la implementacibn de la herramienta idercambio de

informacion.

Las partes se comprometen a aplicar las condiciomesuamente

acordadas, entre las cuales estan:

a) el respeto de las costumbres, tradiciones, valgrgsacticas
consuetudinarias de las comunidades indigenasalekc

b) la utilizacion exclusiva de los recursos genétipag los fines
establecidos en los términos y condiciones parades se
adquirieron. El acceso a usos nuevos Yy distintomsleecursos
genéticos adquiridos requiere de un nuevo consEmim
fundamentado previo, y del establecimiento de meva
condiciones mutuamente acordadas, tratando dezautilios
recursos en el pais proveedor y con su participacio

Los proveedores deberan suministrar solamente se@sugenéticos y
proporcionar los conocimientos tradicionales, siemp cuando tengan el
derecho de hacerlo, evitando imponer restricci@mbgrarias para acceder

a los recursos genéticos.

Las comunidades deben tener una participacion aaeliv el proceso de
acuerdo para el consentimiento fundamentado preliestablecimiento de
las condiciones mutuamente acordadas y la distdbuequitativa de los

beneficios.

El consentimiento fundamentado previo se basa snodarania del Estado
sobre sus recursos, segun lo establecen el COByratitucion y la Ley de

Propiedad Intelectual.



» Para garantizar la transparencia en el procesocdesa a los recursos
genéticos, la aplicacion de los acuerdos contreedudebe fundamentarse
en las condiciones mutuamente acordadas por lasspain violentar las

medidas legislativas o administrativas existentes.

Las Directrices de Bonn ademas contemplan asp&tesscomo los plazos para
la obtencién de la autorizacion de acceso y lassalas de propiedad conjunta de los
derechos de propiedad intelectual, de acuerdo logra@o de aporte de las partes. Estos
temas deben incorporarse a las normas que reguf@anin lado la proteccién de los
derechos de las comunidades como titulares dediescamientos tradicionales, y por

otro los del Estado como titular de los recursoggeos.

La autoridad nacional competente tiene la potesiadconceder o negar el
acceso a los recursos genéticos. Por asuntosqmsdié seguridad juridica, seguimiento
y archivo de los procesos por parte de la autoritemdonal competente, es necesario
gue se hagan por escrito las solicitudes de acaekss recursos genéticos y las
resoluciones de la autoridad con respecto al ataegeo o la negacion del acceso a los
recursos geneéticos. El control efectivo del procesuiere del establecimiento de un
sistema nacional de registro publico, que inclogas las resoluciones de autorizacion
para el acceso, en base a formularios de solitipicbs debidamente llenos, y las que
niegan el acceso, con los fundamentos juridicodagusustentefr.

Adicionalmente, es necesario poner a disposicidhogdnteresados una lista
ejemplificativa de las mas comunes condiciones asutjue deben ser acordadas. Entre

ellas no pueden dejar de incluirse:

a) eltipoy la cantidad de los recursos genéticas alie se desea acceder,

b) la zona geogréfica o ecoldgica de actividad bigpeosva,

c) las limitaciones sobre el uso de los materialegti@rs y de bioprospeccion,

d) el reconocimiento de los derechos soberanos deldeadrigen,

e) la capacitacion de las personas en las diversagohas que se establezcan en el

acuerdo, y

8 Goémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 121 — 123.



f) una clausula estipulando en qué circunstanciagcplares se podria negociar

nuevamente las condiciones del acuerdo.

Interesantes acuerdos sobre la proteccion que Hehdar el derecho de
propiedad intelectual a los recursos genéticosreduperon en elCuarto Taller de
Acceso a Recursos Genéticos, Conocimientos y Paacliradicionales y Distribucion
de Beneficio®n la Isla Margarita (Venezuela) del 17 al 19ud® jdel 2002. Asimismo
se plantearon algunos aspectos que deben ser e@ud en las negociaciones de los
paises andinos en la OMC, el ALCA, el TLC y la OMPI

En este taller se plante6 la evaluacion y disefiméeanismos flexibles para la
proteccion del conocimiento tradicional a través$ sistema juridico existente de
propiedad intelectual y otros sistemas sui gen&rsdos mecanismos de proteccion
deben incluir los aspectos relativos a la coopératicnica, necesaria para capacitar a
las comunidades indigenas y locales en el usoeefeide los mecanismos de

proteccion que se disefien.

También se tratdé sobre la transferencia y compléamedad de los principios
del CDB con la normativa andina y con el Acuerdbredos Aspectos de Derecho de
Propiedad Intelectual Relacionados con el ComgAIPIC). Todo ello en el marco de
las discusiones que adelanta la OMPI sobre recugsrgticos, conocimientos
tradicionales vy folclor, y dentro del grupo de neigoion sobre propiedad intelectual
del ALCA.

Entre los temas mas relevantes de las discusianesii el reconocimiento del
derecho soberano de los estados sobre los recgeusticos, el consentimiento
fundamentado previo, la distribucién de beneficiosl reconocimiento, recuperacién y

valoracion del componente intangible asociado osnécursos genéticos.

Dentro del principio de la distribucion justa y dgtiva de los beneficios

provenientes del uso de los recursos genéticagaliglos derechos de los agricultores,

86 OMPI, “Cuarto Taller sobre acceso a recursos genéticasnacimientos tradicionales, practicas
tradicionales y distribucién de beneficigfPublicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002.



reconocidos en el CDB y en los compromisos inteomates de |&AO (Organizacion

de las Naciones Unidas para la Agricultura y lamdintacion}’

El proyecto de Directrices de Bonn fue objeto deagaenmiendas, siendo la
mas importante la de establecer la primacia degp#ises de origen sobre los paises
proveedores. Las Directrices de Bonn con enmieseagloptaron en abril del 2002 en
La Haya, en la Sexta Conferencia de las Parte€BI. El texto de las mismas quedo
incluido en la Decision VI/24 sobre acceso a la@aireos genéticos, siendo consignado

en los parrafos 4, 5y 6 de la seccidon 1 A deigodiciones generales.

En el parrafo 7 de la Decision VI/24 la Conferend@a las Partes del CDB
decidi6 mantener en examen la aplicacion de lascDices de Bonn y estudiar la
necesidad de su ulterior perfeccionamiento soblms® de, entre otras cosas, la labor
pertinente realizada en el marco del Conveniouidalla labor sobre el articulo 8 (j) y

disposiciones conex&s.

1.8. Las Decisiones 391 y 486 de la CAN

Los aspectos relacionados con la propiedad indlistspecialmente las patentes
de invencién y en menor medida las obtencionestaksggeen |l&Comunidad Andina de
Naciones (CAN)estan regulados de manera uniforme para todosnsersbros por
medio de laDecision 486 que en el articulo 3 reconoce el principio de tpea
invencién u obtencion vegetal debe respetar lasnasrespeciales de acceso a los
recursos genéticos y conocimientos tradicionalesiagos con ello®

Adicionalmente, la CAN pretende unificar y compleae los criterios de sus

miembros en torno a los principios del CDB, esdmm@ate en cuanto a las reglas de

8 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 131 — 132.

8 jdem, p. 122.

8 Decision 486 de la Comunidad Andina de NacionesAN)G Articulo 3, en Internet:
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D48&,h Articulo 3.- Los Paises Miembros
aseguraran que la proteccion conferida a los elew®rde la propiedad industrial se concedera
salvaguardando y respetando su patrimonio biolégicogenético, asi como los conocimientos
tradicionales de sus comunidades indigenas, afroaamas o locales. En tal virtud, la concesién de
patentes que versen sobre invenciones desarrollagestir de material obtenido de dicho patrimomio
dichos conocimientos estara supeditada a que eseriaahaya sido adquirido de conformidad con el
ordenamiento juridico internacional, comunitarimgcional” Ultima revision el 1 de mayo de 2006. Ver
también Gémez Lee, Martha Isabel, Op. Cit. p. 201.




acceso a los recursos genéticos, el consentimiemti@mentado previo, las condiciones
mutuamente acordadas y la distribucién equitatiea las beneficioS® Con ese
propésito dictd leDecision 391 que también trata el tema de los contratos desacc
considerados como los instrumentos idoneos panslaregl manejo de los recursos
bioldgicos y genéticos contenidos en los primepastiendo del reconocimiento de la
soberania del Estado sobre ellos, y la autonomiasdeomunidades con respecto a las
politicas de manejo de conocimientos tradiciondl@sparte contratante, aquella que
recibe y utiliza los recursos genéticos, debe auldps medidas necesarias para que los
beneficios derivados de esa utilizacion en actoédade investigacion y desarrollo sean
compartidos de manera justa y equitativa entrgdates, incluyendo las comunidades
indigenas y locales.

La Decision 391 de la CAN desarrolla un régimen @orsobre acceso a los
recursos genéticos con vigencia en Bolivia, Colanlticuador, Perlu y Venezuela.
Cabe destacar que es la primera norma comunitagareégula estos aspectos a nivel
mundial. Reconoce el derecho de autonomia de lebl@si indigenas al sefalar en el
capitulo I, art. 7, que los paises miembros dekeonocer y valorar la facultad para
decidir de las comunidades indigenas, afroamericapacampesinas sobre sus
conocimientos, innovaciones y practicas tradiciemalsociadas a los recursos genéticos

y a sus productos derivadds.

Consagra, ademas, el derecho a obtener beneficfaven del proveedor del
componente intangible, en el articulo®35y en el articulo ¥ se obliga a prever

0 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 201 — 203.

L OMPI, “Decisién 391 de la Comunidad Andina de NacionebresoRégimen Comun de Acceso a
Recursos Genéticos’Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 19%9@ticulo 7.- Los Paises Miembros, de
conformidad con esta Decisién y su legislacién oaal complementaria, reconocen y valoran los
derechos y la facultad para decidir de las comud&iindigenas, afroamericanas y locales, sobre sus
conocimientos, innovaciones y practicas tradici@sahsociados a los recursos genéticos y sus prosluct
derivados.

%2 fdem. Articulo 35.- Cuando se solicite el acceso a recursos genéticess productos derivados con
un componente intangible, el contrato de accesorpuarara un anexo como parte integrante del mismo,
donde se prevea la distribucion justa y equitatiedos beneficios provenientes de la utilizaciérdidbo
componente. El anexo sera suscrito por el proveatrcomponente intangible y el solicitante del
acceso. También podra ser suscrito por la Autoriddational Competente, de conformidad con las
previsiones de la legislacion nacional del Pais mdlzo. En caso de que dicho anexo no sea suscrito po
la Autoridad Nacional Competente, el mismo estajate a la condicién suspensiva a la que se refgtre
articulo 42 de la presente Decision. El incumplinb@ée a lo establecido en el anexo sera causal de
resolucion y nulidad del contrato de acceso.



condiciones para una participacion justa y equaagn los beneficios derivados del

acceso.

La Decision 391 reconoce la existencia de unadsraterdependencia de las
comunidades indigenas con los recursos biologiaasjal debe fortalecerse en funcion
de la conservacion de la biodiversidad y el deflaremondmico y social de los paises
miembros. Ademas tiene en cuenta el derecho ahqmatio cultural en virtud del cual
los paises tienen que valorar el derecho y la fadwe estas comunidades para decidir
sobre el intercambio de sus conocimientos tradatemncon investigadores cientificos o

académicos.

La Decision 391 es considerada por algunos como auance en la
implementacion del CDB en la regién andina, en @apen lo relacionado con la
distribucion justa y equitativa de los beneficiosridados de la utilizaciéon de la
biodiversidad genética de la regiéon andina y sw@ada conservacion y utilizacion
sostenible. Ademas, sienta las bases para el reicoeato y valoracion del
componente intangible asociado al recurso genéfiambién hace una diferenciacion

entre los elementos tangibles e intangibles dékiversidad’®

Para evitar la biopirateria, como una condicionciadal, ademas de los
requisitos sustanciales de ley que debe reuninesnto para ser patentable, la Decision
391 pide la prueba del origen legal de los recueso$os que se basa la solicitud de
patente, mediante la presentacion de un acuerd@pde acceso junto con la solicitud.
No se pretende la divulgacion del origen de losnsas, sino la demostracion de que su
acceso se hizo por la via legal. Segun lo estaleleagiculo 75, literales (g) y (h) de la

Decision 486, la contravencion de estas disposésiate la CAN, como consecuencia

% {dem Articulo 2.- La presente Decision tiene por objeto regular &eso a los recursos genéticos de
los Paises Miembros y sus productos derivados; ddi a) Prever condiciones para una participacion
justa y equitativa en los beneficios derivados atmleso; b) Sentar las bases para el reconocimignto
valoraciéon de los recursos genéticos y sus producterivados y de sus componentes intangibles
asociados, especialmente cuando se trate de commesdindigenas, afroamericanas o locales; c)
Promover la conservacion de la diversidad biologyda utilizacion sostenible de los recursos biatog

gue contienen recursos genéticos; d) Promover lasalidacion y desarrollo de las capacidades
cientificas, tecnoldgicas y técnicas a nivel loclcional y subregional; y, e) Fortalecer la capdend
negociadora de los Paises Miembros.

% Gémez Lee, Martha Isabel, op, cit., pp. 189 — 190.



juridica, acarrea la facultad para la parte afectdl plantear una accion de nulidad y

revocacion de la patent?.

La Decision 391 demanda la necesidad de tenerzeedie que los productos y
procesos cuya proteccion se solicita, han sido ragksaelos a partir de recursos
genéticos de los que un miembro es pais de oo, no sefala el mecanismo para
establecer esa certeza. Por su parte, la Deci8®mldgual que el ADPIC, con respecto
a las patentes, sefala que deberidienlgadas para que puedan ser objeto de mejoras
y contribuir con esto al desarrollo tecnolégico iy mogreso cientifico, promover la

invencion y la transferencia de tecnologf&.”

En concordancia con lo anterior, el articulo 2®1LADPIC establece que:

“Los miembros exigiran al solicitante que divulgiee invencion de manera
suficientemente clara y completa para que las pwsocapacitadas en la
técnica de que se trata puedan llevar a efectovamcion y podran exigir que el
solicitante indique la mejor manera de llevar aatdela invencién que conozca
el inventor en la fecha de presentacion de la #alic o si se reivindica la

prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada knsolicitud.”’

La divulgacion del origen legal de los recursoségiens empleados en el
invento también es Gtil para comprobar el cumplittiede los requisitos sustanciales

gue ésta debe esta para ser patentable. Asijallar28, literal (b) de la Decision 486
de la CAN establece:

% Decision 486 de la CAN, articulo 75, en Intert#itima revision el 1 de mayo de 200&ticulo 75.-
La autoridad nacional competente decretard de ofitia solicitud de cualquier persona y en cualquier
momento, la nulidad absoluta de una patente, cuando

g) de ser el caso, no se hubiere presentado laacdpl contrato de acceso, cuando los productos o
procedimientos cuya patente se solicita han siderotios o desarrollados a partir de recursos gesuti
o de sus productos derivados de los que cualquienas Paises Miembros es pais de origen;

h) de ser el caso, no se hubiere presentado laacgli documento que acredite la licencia o autani@a

de uso de los conocimientos tradicionales de laswuodades indigenas afroamericanas o locales de los
Paises Miembros, cuando los productos o procesga guoteccion se solicita han sido obtenidos o
desarrollados a partir de dichos conocimientos ae due cualquiera de los Paises Miembros es pais de
origen;

° OMPI, “ADPIC”, Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 1999, Artécal
" fdem, Articulo 29.1. Ver también: Correa, Carlog, cit., p. 262.



“La descripcion debera divulgar la invencién de neaa suficientemente clara y
completa para su comprension y para que una persapacitada en la materia
técnica correspondiente pueda ejecutarla; la dgsén incluira informacion
sobre la tecnologia anterior conocida por el saaate que fuese Util para la
comprension y el examen de la invencion y las eefdas a los documentos y
publicaciones anteriores relativas a dicha tecnédg’®
Para alcanzar los objetivos previstos en el CDB reguiere de
complementariedad con la normativa andina. Porrasté/o, para el otorgamiento de
una patente en los paises andinos se exige la ttawios del acceso legal al recurso
que sirvid de base para la invencion, por medidadpresentacion de la copia del
contrato de acceso, la licencia o autorizacion ste del conocimiento asociado. Para
estos casos en particular se requiere de la impl&tién de una normativa que regule
los aspectos relativos a los contratos de accesicegcias de uso. Es decir, la
configuracion de un sistema sui generis de praleccque es necesario dada la

naturaleza especial de los objetos que se desesyero

“Cuando se encuentra que no se ha demostrado @saclegal al que he hecho
referencia, la oficina nacional competente notificaal solicitante para que
complete dichos requisitos dentro de un plazo dendeses siguientes a la fecha
de notificacién, en este plazo, y la prérroga de deeses adicionales?

Para satisfacer esta exigencia, el solicitante delebrar el contrato de acceso
correspondiente u obtener el documento de autadizatel uso de los conocimientos
tradicionales, segun la circunstancia. El incumginto del plazo implica que la
solicitud cae en abandono. En la actualidad, ladadlabsoluta de una patente puede
decretarse de oficio o por solicitud de cualquierspna, en cualquier momento,
siempre y cuando no se divulgue la invencion guatante, de conformidad con la ley.
En la descripcidn es necesdliincluir tecnologia anteriormente conocida que faatil
para comprender la invencién y realizar su examg&incamo documentos e informacién

relativos a esta tecnologid®

Esta tecnologia podria perfectamente incluir lanaig tradicional sobre la
aplicacion y el uso de ciertos componentes biotigyi©tra posibilidad es que, en el

contrato de acceso o licencia de uso del conoctmiem se haya realizado una

% OMPI, Decisién 486 sobre el régimen comdn de propiedatiistrial, Publicaciones de la OMPI,
Ginebra 1999, Articulo 28, literal (b)

% [dem, Articulo 39.

1% jdem, Articulo 28 literal (b)



divulgacion clara del conocimiento, en donde sedita estas aplicaciones y usos,

perjudicando el examen de novedad y altura invargosterior.

Conforme con la Decision 486, la nulidad de unamtat puede ser declarada de
oficio, lo cual bien puede aplicarse a los casoguense identifique la falta del requisito

de la demostracién del origen y acceso legal.

En el Ecuador, el tema del manejo y las politicdseslos recursos genéticos se
enmarca en los términos establecidos por la Deci3®d de la Comunidad Andina de
Naciones. La Decision 391 de la Comunidad AndindNdeiones constituye un hito a
nivel mundial por ser el primer acuerdo internaalajue vincula a cinco paises con el
propésito de regular el acceso a los recursos igesgy surgio como un instrumento de
proteccion emergente en contra del saqueo contileulms recursos genéticos en los
paises del area andina. La idea detras del laiDe@91 era cerrar las puertas para la
voragine de instituciones y empresas que se llevabmunemente los recursos

genéticos™

La Decision 391 de la Comunidad Andina de Nacidreesstado vigente por un
periodo de casi diez afios, pero sus resultadoiqgmsdejan mucho que desear debido
a la falta de respuestas concretas por parte ddidéatas instituciones y empresas
potencialmente interesadas en suscribir contratoacdeso a los recursos genéticos.
Lamentablemente han basado sus argumentos y ep@sic solamente en los
conceptos trazados por la Decision 391, pero noulsap el desarrollo de otros

instrumentos internos que sirvan para reglamentariamayor detall®

Pese a los afios de vigencia de la Decisién 3%ia segrado disminuir, pero no
frenar el trafico de vida silvestre y menos auma@leso no autorizado a los recursos
genéticos. Lamentablemente la Decision 391 no pooeluimpacto que se buscaba v,
hasta la presente fecha, el gobierno del Ecuadonan@irmado ningun contrato de
acceso a recursos geneéticos, aunque se producéplesiacercamientos y propuestas
por parte de universidades conjuntamente con eampieternacionales para solicitar el
acceso, pero no se han concretado.

191 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas.
192 jdem.



Segun las empresas interesadas en acceder a lossogecgenéticos,
especialmente de los sectores de la farmacologia gosmetologia, el principal
inconveniente para suscribir contratos es la fdkaun reglamento que regule los

términos del acceso a los recursos genéticos estrauerritorio'®

Es obligacion de cada uno de los cinco paises masmbde la CAN el
desarrollar reglamentos nacionales de aplicaciama e Decision 391. El Estado
ecuatoriano, quizas por nuestra propia culturdiktgaconsidera necesario establecer el
reglamento de aplicacion para la Decision 391 y, gge motivo, el Ministerio del
Ambiente lleva varios afos desarrollando un regtdmeadecuado para regular el

acceso a los recursos genéticos, cuya ultima vesgi@nexa al final de este trabajo.

El Centro Ecuatoriano de Derecho Ambiental (CE@AMenz6 la elaboracion
del reglamento durante el gobierno de Jamil MahDadante los afios que siguieron no
se dio mayor impulso a la iniciativa del reglamedébido a que se creia que pronto
seria promulgada lzey de Biodiversidadsin embargo, mientras que el reglamento esta
listo para su ultima revision y promulgacion, elbde en torno a la Ley de
Biodiversidad se politizé y quedé estancado enceigieso Naciondf*

Una interesante particularidad legal que fue inc@aga en la Constitucion del
Ecuador de 1998, y que no tienen los demas paigsshmos de la CAN, es el asunto
de la consulta previa de ciertos temas de inteodsctivo con las organizaciones
indigenas y campesinas. Es decir que la Constitu@é el articulo 84 manda el
establecimiento de mecanismos de consulta previel, gesarrollo de procesos de
socializacion de las propuestas sobre ciertos telBrasl tema del acceso a los recursos
genéticos es especialmente necesario el estabéetorde un buen sistema de consulta
previa para evitar los conflictos sociales y la ipalaciéon que sucedieron cuando el

gobierno ecuatoriano decidié construiGéeoducto de Crudos Pesados (OCP)

193 {dem.

104 idem.
195 jdem.



Varias organizaciones indigenas y grupos ambistdalihan puesto reparos a la
Ley de Biodiversidad, y consecuentemente fue neocesaformar varias veces la
propuesta de reglamento para el acceso a los oscgenéticos sobre la base de
consultas realizadas con los distintos actoreslusvados, como lo manda la norma
constitucional. En octubre del 2004 tuvo lugarlembp taller para discutir los términos
del reglamento con todas las organizaciones irddessy en la actualidad la ultima
version se halla en la Direccion Juridica del Mani® del Ambiente, lista para ser

enviada al Presidente de la Republica para su pgaion®®

Entre los paises andinos restantes, solamente i®olna adoptado un
reglamento, sobre la base del cual suscribié posteEnte un contrato con la empresa
Migros de Alemania para la explotacion comercial de waréedad de papa alto andina
de su pais®’ Por su parte, Colombia, Venezuela y Per( no lopuatido hacer a causa
de los debates internos que subsisten con respetéma. Algunos sectores inclusive
han argumentado que no es necesario reglamenf2edsion 391, debido a que es
plenamente aplicable por la existencia de las weswies 414 y 415 de la Comunidad
Andina de Naciones, que son los formularios o féoséipo de solicitud para el acceso
a los recursos genéticos en los paises andinose \sg consideran como suficientes
para cumplir los propositos de la Decision 391.

Perd y Colombia consideran necesario hacer unamafae la Decision 391
para flexibilizar el acceso a los recursos gensti€mn cuanto a Venezuela, en varios
foros andinos sus delegados han manifestado qgeb&rno no considera necesario
implementar un reglamento interno para la apligadé la Decision 391 y, en su lugar,
suscribié uncontrato marcode acceso a los recursos genéticos, pero solarmente

fines cientificos de investigacién y de ninguna erarcon fines comerciale$?

1% jdem.

7 dem. Para mayor informacién, ver tambi&898: Exotische Kartoffelsorten aus Bolivien (Eixot
potatoe varieties from Bolivia)&n Internethttp://orgprints.org/5998/
http://www.fibl.org/forschung/pflanzenschutz-kraekten/kartoffelanbau/bolivianische-sorten.php
http://www.fibl.org/english/research/plant-protectiphytopathology/index.phgiltima revision el 1 de
mayo de 2006.

19| as Resoluciones 414 y 415 de la CAN forman paeeste trabajo como Anexos 4 y 5,
respectivamente.

199 Entrevista con el Dr. Wilson Rojas. El Modelo den@ato Marco de Acceso a Recursos Genéticos al
que se hace referencia forma parte de la Resolutiénde la CAN, incluida como Anexo 5 de este
trabajo.




1.9. ElI ADPIC y la proteccion de los conocimientogadicionales y

recursos genéticos

A nivel internacional, elAcuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comerded “Acuerdo TRIPS” o
“ADPIC”) *° fruto de las negociaciones de la Ronda de Uruguayl@P4, es el
instrumento internacional mas comprensivo y de malgance que se haya suscrito en

materia de derechos de propiedad intelectual.

Los derechos de propiedad industrial a nivel irgeional se regularon
formalmente por vez primera en la Convencién désR#e 1883. En la actualidad el
Acuerdo ADPIC, administrado por la OMC, abarca $olds esferas de los derechos de
propiedad intelectual, incluidas las patentes.uscpcion del ADPIC implica que por
vez primera se consideran en un acuerdo comerngiatnacional, que incluye la
posibilidad de apreciar que el incumplimiento, parte de un Estado miembro, de las
disposiciones y procedimientos relacionados cordéechos de propiedad intelectual

puede suponer un obstaculo para - arancelarionaieio internacional.

El ADPIC es la norma legal marco que establece esigndares minimos
universales de proteccion para los derechos deiggag intelectual, que deben
incorporar las legislaciones nacionales de losegassiscriptores. EI ADPIC plantea,
como premisa basica, que tanto las naciones déada® como las que se encuentran
en vias de desarrollo, adopten el mismo nivel ddepcion para los derechos de
propiedad intelectual. Esto implica que no se pusdigar a los miembros a conceder
una proteccién mas amplia que la prevista en ardou Ademas, las disposiciones del
acuerdo no son autbnomas y no permiten una apitatirecta. Solamente indican
cuales deben ser los derechos minimos, pero nadotenidos precisos de esos

derechos!!

110 Correa, Carlos, op. cit., p. 9. “TRIPs” correspera titulo en inglés del Acuerdo: “Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights”. El acmboi en espafiol es “ADPIC”.
1yisser, Coenraad J., op. cit., pp. 207 — 209.



Para los paises en vias de desarrollo, las obdigesi emanadas del ADPIC
estan sujetas a periodos de transicion en losledereformas van siendo aplicadas
conforme vencen los plazos establecidos para @&kio implica que, antes de
finalizados los periodos, ningun pais miembro puediamar por el incumplimiento de

los estandares adoptados por otro miemifro.

La adaptacion formal de las obligaciones emanadas ADPIC en las
legislaciones nacionales y en las practicas adtratigas de los paises miembros,
implica un alto costo en términos politicos, ecomas y de tiempo. Debe considerarse
que, ademas de la implementacion de nuevas regntcde propiedad intelectual que
no existian previamente en muchas legislacionesniembros deben ajustar su sistema
al compromiso de reforzar extensamente los derettpsopiedad intelectual segun los
términos establecidos en los articulos 41 al 61A@#PIC. Estas obligaciones incluyen
temas de derecho aduanero, mecanismos de protantébectual para los productos
importados y exportados, contenidos en los artschilioal 60, y sanciones de tipo penal
para frenar la pirateria, falsificacion de marcagistradas y comercio ilegal de

productos protegidos por marcas registradas, segstablece el articulo 61

El elevado costo econémico de cumplir con los teaomidel ADPIC se ve
compensado por el hecho de que los paises en eiaegarrollo son generalmente
importadores de propiedad intelectual desde losepaiesarrollados. Es decir que, en
crudos términos monetarios, el cumplimiento del ADPimplica un drenaje
permanente de moneda extranjera desde los paiseslesarrollo hacia los
desarrollados. Siendo entonces tan altos los cdst@s aplicaciorg, porqué los paises

en vias de desarrollo aceptaron la firma de los ADP

En principio, se argumenta que durante las negocies de los ADPIC, los
paises en vias de desarrollo fueron excluidos desvantercambios mantenidos entre
los Estados Unidos y Europa. Por lo tanto no tovieacceso al mismo nivel de
informacion para las negociaciones. Ademas, latepdgnoraban cuales serian los
efectos reales de los ADPIC sobre los mercadoefdemacion, y no estaban claros los
costos mundiales de ampliar los derechos de pragiadelectual y sus efectos sobre

12 idem.
113 Correa, Carlos, op. cit., pp. 261-285.



las barreras para entrar a los distintos mercado®males. En ese sentido, el ADPIC

resulté ser mas una convergencia de procesos gueentiadera negociaciott.

En segundo lugar, los articulos 65.1 y 66.1 del KD&organ plazos mayores
para que los paises en desarrollo y los menos rdados ajusten sus politicas y
legislaciones a los términos del acuerdo, ademaagimas excepciones hechas a su
favor, notablemente con respecto a la proteccidasipatente’:®

En tercer lugar, el ADPIC impone a los paises dekados la obligacion de
ofrecer incentivos a las empresas e institucioreesuss territorios para fomentar y
propiciar la transferencia de tecnologia a losgsafmenos desarrolladtson el fin de
que éstos puedan establecer una base tecnolégiiana y viable”!*® También se
persuadié a los paises en desarrollo que la implETién de un sistema de proteccion
intelectual mas fuerte significaria mayor inversigxtranjera en sus territorios. Sin
embargo, lamentablemente no se ha materializadooéstta en los volumenes que se

esperaba.

En cuarto lugar, los paises desarrollados estamtlas a ofrecer cooperacion
técnica y financiera con los paises en vias dermdisa Sin embargo, el alcance de esa
cooperacion, segun los términos del articulo 6 AB#PIC es corto, pues se limitdla
asistencia en la preparacion de legislacion nacias@bre proteccion y observancia de
los derechos de propiedad intelectual, y sobrerév@nciéon del abuso de los mismos, e
incluirh apoyo para el establecimiento o ampliacidle las oficinas y entidades

nacionales competentes en estas materias, incliadéormaciéon de personal*!’

114 visser, Coenraad J., op. cit., p. 208.
115 OMPI, “ADPIC”, Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 1999.

Art. 65.1- Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 8infra, los Miembros no estaran obligados
a aplicar las disposiciones del presente Acuerdtesmlel transcurso de un periodo general de un afo
contado desde la fecha de entrada en vigor del rcupor el que se establece la OMC.

Art. 66.1.- Habida cuenta de sus necesidades y requisitoscedp® sus limitaciones econdmicas,
financieras y administrativas y la flexibilidad qnecesitan para establecer una base tecnolégidaleja
los paises menos adelantados Miembros no estarbgadbs a aplicar las disposiciones del presente
Acuerdo, a excepcion de los articulos 3, 4, y 5adie un periodo de diez afios contados desde tafec
de aplicacién que se establece en el parrafo ladétulo 65 supra. EI Consejo, cuando reciba de un
pais menos adelantado Miembro una peticién debidéenenotivada, concedera prérrogas de ese
periodo.Ver también: Correa, Carlos, op. cit., pp. 289-290.

11%idem, p. 290.

17idem, Articulo 67. Ver también: Correa, Carlos. cp, p. 291.



Asimismo, la asistencia internacional que ofrearOMC y la OMPI esta enfocada

solamente hacia la aplicacion del ADPIC.

En quinto lugar, al negociar el ADPIC como parteegnante de un acuerdo
global de comercio internacional, también se g3 a@ilos paises en vias de desarrollo
gue los altos costos de implementar el acuerdarsedmpensados por los beneficios
del comercio internacional. En iguales términosPkclaracién Ministerial de Doha
incluye la maxima segun la cual el comercio intelmr@al juega un rol protagonico en

la promocion del desarrollo econémico y el aliveold pobreza.

Segun las estadisticas del Banco Mundial del ab&,2€] acceso en aumento de
los paises en desarrollo hacia los mercados detegfm mundial generaria US $ 1.5
trillones de délares de renta adicionales y unigrieato del producto nacional bruto en
un 0.5 por ciento en los préximos diez afios. Sibago, un grave impedimento al
comercio internacional que los paises en desameli@n sobrellevar es el hecho de que
las barreras comerciales resultan mas dificilepetetrar precisamente en los sectores
econdémicos donde los paises en desarrollo puedepetio con mejores resultados,

especialmente la agricultut&.

Al respecto, aunque de forma mas bien ambiguamiesnbros de la OMC se
comprometieron en la Declaracion Ministerial de ®ad promover negociaciones
extensas, sin adelantar sus resultados, paratda@liacceso a los mercados y reducir
los subsidios y otras practicas locales que distoas el comercio de productos
agricolas. En el corto plazo, parece poco probabéelos paises en vias de desarrollo
estén capacitados para competir exitosamente mrerekdo mundial de la exportacion
de productos agricolas, y que puedan recuperaaltos costos de implementar el
ADPIC con las ganancias del comercio internacidedbs bienes que tradicionalmente

han sido su fuerte en este contexfo.

“®visser, Coenraad J., op. cit., p. 209.
119idem, pp. 207 — 209.



En sexto lugar, los paises en desarrollo firmaroARPIC porque en las
negociaciones se les dijo que el fortalecimientsugroteccion intelectual doméstica
beneficiaria a sus propios creadores e inventétes.

El ADPIC contempla principios generales o normastauivas minimas de
proteccion de la propiedad intelectual, en cada dmaus categorias, disposiciones
sobre la observancia de los derechos de propiedaédtual, y permite la aplicabilidad
de los derechos de propiedad intelectual el mewanisitegrado de solucion de
controversias. Se definen también principios b&sammo el trato nacional y el trato de

nacién mas favorecida.

El principio de divulgacion clara y completa de lasetentes implica que la
informacion sobre el origen de los materiales lgiwids que forman parte de la
invencién, y la posibilidad de usarlos legalmenteede servir de guia para los
examinadores de patentes en el momento de deteriminavedad y la altura inventiva
del invento. La no divulgacién del origen y el aadegal de los recursos genéticos por
el beneficiario de una patente, puede vulneraggghren de propiedad intelectual de los
recursos genéticos y conocimientos tradicionaleociados. Otro elemento
caracteristico del ADPIC es la proteccion de laicidn y de la alimentacion a través
de los mecanismos de la propiedad intelectual. ¥ tema, los recursos genéticos y

los conocimientos tradicionales asociados son festde valor estratégico.

La patentabilidad de inventos esta sujeta al cumelito de los requisitos de
novedad, altura inventiva y aplicacion industril.ejercicio de los derechos derivados
de una patente estan contemplados en varios adicldl ADPIC, que son: el 27.2
sobre la exclusion de patentabilidad de determmauaenciones en el territorio de un
pais miembro, el 28 sobre los derechos conferidodappatente, el 29 referente a las
condiciones impuestas a los solicitantes de patent80 relativo a las excepciones del
titular de los derechos. Pero el articulo mas oeeftido por su relacion con la

biodiversidad es el 27, que dice:

120idem.



Art. 27.- Materia patentable. Sin perjuicio de lo dispwesh los péarrafos 2 y 3,
las patentes podran obtenerse por todas las ine@es, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la tecrmlogiempre que sean
susceptibles de aplicaciéon industrial. Sin perjaide lo dispuesto en el parrafo
4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo y@n el parrafo 3 del presente
articulo, las patentes se podran obtener y los dere de patente se podran
gozar sin discriminacion por el lugar de la inveditj el campo de la tecnologia
o el hecho de que los productos sean importadasdugidos en el pais.

Los miembros podran excluir de la patentabilidacs lamvenciones cuya
explotacion comercial en su territorio deba impsdirnecesariamente para
proteger el orden publico o la moralidad, inclusipara proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales o para pvasdos vegetales o para
evitar dafios graves al medio ambiente siempre gaeegclusion no se haga
meramente porque la explotacion esté prohibidaguolegislacion.

Los miembros podran excluir, asi mismo, de la gatahdad:

a) los métodos de diagndstico, terapéuticos y quiaogipara el tratamiento de
personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganis, y los procedimientos
esencialmente biolégicos para la produccion de faarmm animales, que no sean
procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos.

Sin embargo, los miembros otorgaran proteccion dasolas obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistao@ sli generis 0 mediante
una combinaciéon de aquellas y de éste. Las disjposis del presente apartado
seran objeto de examen 4 afios después de la en@nadagor del Acuerdo

sobre la OMC?*

Existe mucha controversia por los términos estalbscen la dltima parte del
articulo 27.3.b del ADPIC debido a que muchos paise desarrollo se sienten
presionados a adoptar el régimen sui generis phrauarse a los requerimientos del

Acuerdo.

Segun el ADPIC el sistema sui generis de propieadelectual para las
variedades vegetales se refiere al réegimen espkeiak derechos de obtentor, disefiado
para atender de manera particular las invencionesido se trata de plantas, y

reglamentado por ldnion de Proteccion de Obtenciones Vegetales (UPOV)

121 OMPI,“ADPIC”, Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 1999. Verti@n: Gémez Lee, Martha Isabel,
op. cit., pp. 135 — 136.



Los paises tenian dos opciones para formar parte d&POV, que eran el
tratado de 1978 y el de 1991. Pero desde 1991uetagUPOV entrd en vigor, quedo
oficialmente cerrada la opcion de nuevas adhesiahdsatado de 1978, que es mas
favorable porque contempla excepciones para losudtgres y para los investigadores,
que les permiten tener libertad para utilizar sksilprotegidas por derechos de

propiedad intelectual para garantizar su propiayeoion y con fines de seleccion.

En el Tratado de 1991, se restringen notablemesate @xcepciones y el derecho
de los agricultores a guardar semilla para su praxtosecha. En la actualidad este
tratado ha sido adoptado por la gran mayoria denlembros de la OMC. Este sistema
UPOV no debe confundirse con el sistema sui gempania la proteccion comunitaria
del conocimiento tradicional, el cual debe sermegite accesible a los innovadores
informales y responder a las caracteristicas deb@miento tradicional, requerido por

las comunidades indigenas en el marco del CHB.

El articulo 27.3.b también genera controversiasoegue respecta a la materia
patentable, pues permite patentar el descubrimidatplantas y animales, considera
novedoso el aislamiento de genes, y obliga a patenicroorganismos, todo lo cual
tiene efectos cuestionables sobre la biodiversijldds conocimientos tradicionales
asociados. Sin embargo plantea la posibilidad de“guexamen de aplicacién por
nuevos acontecimientos que justifiquen modificason enmiendas de los ADPIC o
para adopcion de niveles de proteccién mas alt63En principio, en los términos de
los ADPIC, los seres vivos como plantas y animattan excluidas de la posibilidad de
patentamiento, con la excepcion de los microorgamssy los procesos esencialmente

bioldgicos para su produccion.

Otro aspecto interesante de este polémico artisilla posibilidad de evitar el
patentamiento de recursos genéticos y conocimieasogiados sobre la base del

requisito opcional deoralidadestablecido en el articulo 27.2, antes cit4do.

122[dem, pp. 136 — 137.
123 OMPI, ADPIC, Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 1999, art. 71.
124 ADPIC, Art. 27.2 en: Correa, Carlos. op. cit.2p0.



Esta aproximacion es similar a una norma deCtmvencion Europea de
Patentessegun la cual lanoralidad se refiere a la explotaciéon de la invencion, o el
recurso genético o conocimiento tradicional ecadgen el cual se basd, pues la
inmoralidad que envuelve el hecho ilicito de la apropiaciénuteconocimiento o
recurso genético contamina también a toda la exgitmt comercial que se haga del

material indebidamente apropiado.

Pero el requisito de moralidad puede ser vistoales@ Optica para favorecer la
proteccion del conocimiento tradicional. En Nuewdanda, por ejemplo, la oficina de
propiedad intelectual ha desarrollado documento® guara los examinadores de
patentes sobre las solicitudes de patentes quesigoificativas para los indigenas
Maories Estas guias versan sobre las invenciones redativasos o derivadas de la
flora y fauna indigena, de los conocimientos deviddos o grupos de maories, de
microorganismos que son endémicos del lugar, @eso virus, bacterias, hongos vy
algas, cuando cualquier linea de investigacion @stma una conexion con algun
conocimiento tradicional, y material de los indigenderivado de alguna fuente
inorganica cuando la investigacion demostréo unaci@h con algin conocimiento

tradicional'?®

En el caso de que una solicitud coincida con umoas de estos criterios, el
examinador debe decidir si cabe plantear una abjeali registro bajo la seccion 17 del
Acta de Patentes de 1953, que permite al comismdadgatentes denegar una solicitud
cuando el uso de la invencion seria contrario mdaal. Al hacer esta valoracion, los
examinadores deben considerar la proporcion erudh la solicitud podria vulnerar
elementos culturales o espirituales especialmengtafisativos para los maories, de
forma que el registro pueda considerarse como relitente ofensivo. Cuando
razonablemente se considere que una solicitud entlas términos de la seccion 17, el
aplicante debe ser previamente advertido para guogatla opcion de solicitar el

consentimiento de la autoridad maori compet&ite.

1% Visser, Coenraad J., op. cit., p. 216.
126 fdem.



[.10. Los Mandatos de Doha.

Durante la Cuarta Conferencia Ministerial de la OBICDoha, Qatar, se abrid
de nuevo la negociacion del articulo 27.3.b del KDén la tematica de las excepciones
a la patentabilidad. Esto se debi6 a la propudatagada por los paises en desarrollo de
modificar ese articulo y revisar las excepcionda patentabilidad, incluida la de los
microorganismos, sobre los cuales los paises derotienen la soberania. El riesgo es
que al revisar las excepciones prime la propuestdos paises desarrollados y se

suprima la posibilidad de permitir la patentabitidte las plantas y animal&<.

Segun se expresa en el parrafo 19 de la Declardei@oha, los miembros de la
OMC decidieron examinar la relacion entre el CDBIYDPIC. El parrafo 19 incluye
de manera explicita la proteccion de los conocitoetradicionales. El examen de las
disposiciones del articulo 27.3.b del ADPIC permestablecer una relaciéon con el
CDB.

La proteccion de los conocimientos tradicionalesiepunto del orden del dia
en el debate actual del Consejo del ADPIC. Esta thiajcusion la exigencia de declarar
el origen de los recursos biolégicos y probar absemtimiento informado previo

conforme al CDB, segun los términos del parrafad $ Declaracion de Doha:

“Encomendamos al Consejo de ADPIC que, al llevagladte su programa de
trabajo, incluso en el marco del examen previst@®kparrafo 3.b del articulo

27, del examen de la aplicacion del Acuerdo sobseeADPIC previsto en el
parrafo 1 del articulo 71 y de la labor prevista emmplimiento del parrafo 12
de la presente declaracion, examine, entre otrasaspla relacion entre el
Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Bidad Bioldgica, la

proteccion de los conocimientos tradicionales yfatlor, y otros nuevos
acontecimientos pertinentes sefialados por los nmesntle conformidad con el
parrafo 1 del articulo 71. Al realizar esta labal Consejo de los ADPIC se
regird por los objetivos y principios enunciados ks articulos 7 y 8 del
Acuerdo sobre los ADPIC y tendra plenamente en teuén dimension de
desarrollo.”™*?®

2’ Gomez Lee, Martha Isabel, op. cit., p. 138.
128 jdem, p. 139.



Aunque la OMC antes de Doha ya habia reconocidmpartancia del CDB, se
espera que esta nueva ronda provea de las esigthgacercamiento que permitan la
colaboracion de ambos acuerdos internacionales ngivas a la modificacion del
articulo 29 ADPIC sobre la&Condiciones impuestas a los solicitantes de paght
incluida la obligacion de exigir al solicitante dea patente relacionada con material
bioldgico o genético y conocimientos tradiciondbesevelacion del pais de origen del
recurso genético y de los conocimientos tradiciesmatlacionados, las pruebas sobre el
consentimiento previo fundamentado y la participagusta y equitativa de beneficios

al pais de origen y la comunidades locales.

El reto es que la OMC tome en consideracion losaep éticos que implica el
patentamiento de los seres vivos, el respeto pas ailturas y las posiciones de los
paises en desarrollo, asi como los derechos sasegame les reconoce el CDB sobre su
biodiversidad, y la participacion justa y equitative utilidades por el patentamiento de
materia viva.

En la Conferencia de Doha los ministros de los mres de la OMC adoptaron
la Declaraciéon sobre el ADPIC y la Salud Publiaz gs un precedente importante para
la reivindicacién de derechos humanos por encimdodederechos de propiedad
intelectual. En este sentido se destaca tambiBedtaracion de la Subcomision de las
Naciones Unidas para los Derechos Humaeraosagosto del 2000, que reconoce que el
ADPIC podria infringir los derechos de los pobresiyacceso tanto a las semillas como
a los productos farmacéuticos. En $&sién No. 53e la misma subcomisién se
reafirmé la existencia del conflicto entre el ADP}dos derechos humanos basicos, se
convoco a tomar mas en serio los derechos humants ¢n la implementacion como
en la revision del ADPIC y se exigio un estudioreaalel impacto del ADPIC sobre los
derechos de los pueblos indigenas.

La Declaracion sobre el ADPIC y la Salud Publieconoce explicitamente que:

1. Los miembros del la OMC gozan de un grado de filkdalal con arreglo
al ADPIC en el marco de la Salud Publica;



2. Cada miembro tiene el derecho de conceder licenaidigatorias y la
libertad de determinar las bases sobre las cuakescenceden tales
licencias;

3. Cada miembro tiene el derecho de determinar lo qomestituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de en&reirgencia, y;

4. Cada miembro es libre de establecer su régimen gl#amiento de

derechos.

A peticion de los miembros de la OMC, el Consejd A®PIC debate
actualmente la cuestion relativa a las dificultades que podrian tropezar los
miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricamital sector farmacéutico son
insuficientes o inexistentes, para hacer uso efeale las licencias obligatorias con
arreglo al ADPIC?®

De todo esto se concluye que:

1. Existen varias vias para buscar la reforma del AD®Ila luz del CDB, tales
como la implementacion, el examen o el mandatoziaanas rapida parece ser

la implementacion.

2. Independientemente de la via que se tome, la refatel ADPIC debe ser
dirigida a aspectos precisos y no a la apertush dietl texto.

3. Existe un acuerdo sobre establecimiento de un ntedensivo de proteccion.

4. Existe consenso en torno a las medidas defensevasotieccion de los recursos
genéticos conocimientos tradicionales, pero noanot al contenido de las

medidas positivas.

5. Es necesario viabilizar el conjunto normativo cortario andino y ponerlo en la
practica a través de la implementacion de la novaddcal que permita hacer

efectiva la proteccion a los recursos genéticosnpcimientos tradicionales.

129]dem, pp. 138 — 141.



I.11. Los contratos de acceso a los recursos geneés.

En cuanto a los contratos para el acceso a logsacigenéticos, el criterio
ecuatoriano se funda en la premisa de que el Estadque la Unica persona con
capacidad de regular el acceso a los recursosigesgtor su condicion de soberano de
todo tipo de material y recurso genético, a tradéssu legislacion nacional y

compromisos binacionales, regionales e internat?sena

El Ecuador no desconoce el valor que representaojasiedad intelectual en lo
referente al acceso a los recursos genéticos yibdision de beneficios. El Estado
reconoce la factibilidad de las personas de salic reconocimiento derechos de
propiedad intelectual cuando han desarrollado wtgso o un producto innovador
derivado de un recurso genético, sea de origenadnuagetal o microbiano, y desean

producirlo de forma industrial, para luego distithue insertarlo en el comercio.

Dentro del régimen de la propiedad intelectual, dostratos son uno de los
instrumentos mas eficaces para cristalizar el regiariento de derechos intelectuales
sobre una creacién. Aunque los contratos puedesavekclusivamente sobre el acceso
a los recursos genéticos, ademas pueden conténsulas que garanticen derechos de
propiedad intelectual como consecuencia de lazation de esos recursos. Por el
contrario, también es posible que un contrato shkerae exclusivamente al
reconocimiento de derechos intelectuales y no @atelel acceso a los recursos
genéticos en base a los cudles se desarroll6 edgoasobre el que se reivindican tales

derechos.

Este aspecto fue discutido ampliamente en las oaasi desarrolladas en
Ginebra del 10 al 14 de diciembre del 2001. Losghallos ecuatorianos dejaron muy en
claro la posicion oficial de nuestro pais en ekidende que las clausulas contractuales
relativas al reconocimiento de derechos inteleetugkrsaran sobre la distribucion de
los beneficios econdmicos derivados de la utilizaaile los recursos genéticos. Pero

deberan garantizarse reciprocamente los derechdsdds las partes involucradas,



incluyendo los del proveedor y los del receptorfatena que no se perjudique a las

comunidades indigenas del pais donde fueron eafr&id recursos genéticos.

Otro aspecto de vital importancia que debe serideralo en la suscripcion de
contratos de acceso a recursos genéticos es edgpmito irrestricto de los principios
generales que rigen la doctrina de la propiedasleictual. Por ejemplo, se debe tener
claro que ni la existencia de los recursos gereteno su forma original, ni los
conocimientos tradicionales relacionados con @tosen si mismos materia patentable,
pues no cumplen con los requisitos basicos de fadiédad, particularmente con el de

la novedad y el de la altura inventiva.

Las clausulas que deben contener estos contratac@Eso necesariamente
deberan considerar los principios establecidos le@BB sobre el consentimiento
informado previo del proveedor de los recursos tere La distribucion de beneficios
debera estar plenamente descrita en cuanto ante fodmo las partes participaran de la
explotacion, y como se distribuiran las utilidadegartir del momento en que se
suscribe el acuerdo. También es necesario es@adiclas clausulas del contrato si el
acceso a los recursos genéticos es para la inxeigtig o para el desarrollo de
productos, y establecer parametros sobre aspemos k& transferencia de tecnologia,

la asistencia técnica y la cooperacion cientifitiaeclas partes contratantes.

Dentro del mismo tema de distribucion de benefie®siecesario mencionar en
las clausulas el lugar de origen del material geméy conocimiento tradicional
relacionado, sobre todo en el caso de que la peerqae contraté el acceso a los
recursos genéticos solicite el reconocimiento dedt®s de propiedad intelectual sobre

los productos derivados de esos recursos.

Una propuesta interesante que se ha discutidorag@mente en los foros
internacionales, particularmente en @bmité Intergubernamental sobre Propiedad
Intelectual, Recursos Genéticos, Conocimientos i¢iamuhles y Folclor de la OMPés

la de elaborar una lista de los tipos de recursogticos especificos que serian materia



de acuerdos contractuales o clausulas tipo, ylisteaque incluya aquellos que quedan

expresamente excluidos de la posibilidad de setobie contratd®

La especificacion sobre el uso que se va a daat@rial genético en el contrato
de acceso es indispensable, ya que de ello depéattance del contrato y las politicas
gue se seguirdn con respecto a la comercializacidistribucion de utilidades. Puede
darse el caso de aquellos contratantes que se coragn a la utilizacién del material
genético Unica y exclusivamente para fines de tigeson, lo cual significa que el
proveedor permite la utilizacion cientifica de lesursos, pero reservandose todos los
derechos patrimoniales que puedan derivarse de Efente a esta hipdtesis es
indispensable que las partes establezcan clausoldas que se restrinja o se limite
especificamente la posibilidad de obtener derecpasimoniales de propiedad

intelectual derivados de la explotacion comercgalad recursos genéticos.

En cuanto a las invenciones derivadas de recumoétigos, nos encontramos
con tres alternativas, porque estas creacionesepuser:“exclusivas del receptor,
invenciones conjuntas e invenciones que se puedsceder al proveedor o

comunidades locales consentidoras?”

Es importante determinar con claridad la paterndiadas invenciones basadas
en recursos genéticos a los cuéles se accedio mediantrato. Este tema ha sido
debatido en los foros internacionales y se acegnarglmente que la paternidad de los
inventos sea la que determine la legislacion denpes del pais en el cual se suscribe el
contrato de acceso. También debe discutirse ldiledd de suscribir el registro de un
potencial invento en otro pais distinto de aquel eb que se suscribié el contrato,

estableciendo distintas opciones de clausulasaxinales en estos aspectos.

En las Directrices de Bonn se establece un critererca de las clausulas que
deben incluirse en un acuerdo contractual tipo deesso a material genético o

transferencia de ese material. Estas son:

130jdem, pp. 142 — 146.
131 vogel, Joseph Henry. El Caracter de la Biodivedid Transformacién de Conocimientos
Tradicionales en Secretos Comerciafeare — Proyectos, Quito, 2000, p. 52.




A) Disposiciones Introductorias:

1. Referencias en el predmbulo del CDB.
2. Situacion juridica del proveedor y del usuario de tecursos genéticos.
3. Mandato y objetivos generales del proveedor y, dogoroceda, del usuario de

los recursos genéticos.

B) Disposiciones accesorias y distribucion de biero:

1. Descripcion de los recursos genéticos a los queexdende el acuerdo de
transferencia de material, inclusive la informaciadjunta.

2. Usos autorizados, es decir los posibles usos dedogrsos genéticos y sus
productos derivados en virtud del acuerdo (por gjminvestigacion, cria o
cultivo, y comercializacion).

3. La declaracion de que cualquier cambio en el usecigaria de un nuevo
consentimiento fundamentado previo y acuerdo destesiencia de material.

4. Si los derechos de propiedad intelectual puederypeorse y de ser asi, bajo
gue condiciones.

5. Las condiciones de los arreglos de distribucion lieneficios, incluido el
compromiso de compatrtir los beneficios monetarios ynonetarios.

6. Ninguna garantia dada por el proveedor respectdad@entidad y/o calidad
del material provisto.

7. Si los recursos genéticos y la informacién adjusta pueden transferir a
terceras partes y, de ser asi, las condicionesdgben aplicarse.

8. Definiciones.

9. Obligaciones de reducir al minimo los impactos antales de las actividades

de recoleccion.

C) Disposiciones juridicas.

1. Obligacién de cumplir con las disposiciones delexdo. (No debe olvidarse
gue el cumplimiento de las disposiciones del CDBl#gatorio en virtud del
principio Pacta Sunt Servanda).

2. Plazo de vigencia del acuerdo.



Denuncia del acuerdo.

4. Constancia de que las obligaciones de algunas alass(por ejemplo la
distribucion de beneficios) subsiste después detaincia del acuerdo.

5. Sucesos que limitan la responsabilidad civil de wnatra parte (tales como
catastrofes naturales, incendios, inundaciones).

6. Arbitraje y arreglos alternativos para la solucidie conflictos.

7. Asignacion, transferencia o exclusion de derechesrelvindicar cualquier
derecho de propiedad, incluidos los de propiedael@ctual, respecto de los
recursos genéticos recibidos mediante el acuerdiatesferencia de material.

8. Opcion de leyes.

9. Clausula de confidencialidad.

10. Garantia**?

132 Maldonado Lépez, Galo, op cit., pp. 71 — 76.



SEGUNDO CAPITULO
EL SISTEMA SUI GENERIS

II.1. Debate entre la proteccion de los conocimieas tradicionales a
través de un sistema convencional de proded intelectual

tradicional y un sistema sui generis.

Considerando la necesidad de ofrecer protecci@tetual a los conocimientos
tradicionales, surgié el debate en torno a si esibla protegerlos dentro de las
categorias existentes de la propiedad intelectamho derechos de autor y propiedad
industrial, o si es necesaria la creacion de uterss sui generis que ofrezca una
proteccion global del conocimiento tradicional,raiendo a su naturaleza misma, no
solo en el contexto cultural en que fueron conaehidino ademas en su proceso de

formacion.

Tomando en consideracion que un “conocimiento ¢radal” estd conformado
por un conjunto de elementos, se plantea la pabilde ofrecer una proteccion
individual a cada uno de ellos dentro de las catagoexistentes de la propiedad
intelectual. Sin embargo, en el marco del Comitégabernamental de la OMPI que
regula las discusiones sobre la materia, la posioids sélida es la que sostiene la
necesidad imperiosa de crear un sistema sui gederiproteccion que abarque al
conocimiento en su totalidad, a partir de una ogtadion de los conocimientos en una
base de datds>

El registro en una base de datos de los conociosemnadicionales permitiria
controlar el acceso y evitar la apropiacion indalad los conocimientos registrados. La
idea subyacente de la base de datos, ademas derafr&x proteccion para los titulares
de los conocimientos, es regular el acceso equotdt terceras personas interesadas en
aprovechar su utlidad cientifica, cultural y cooi@r También facilitaria el

seguimiento cientifico y tecnologico del desarrolle nuevos productos o

133 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 114 - 115.



procedimientos mejorados a partir de un conocimiebtadicional registrado,
permitiendo un reparto equitativo de los beneficewdre la comunidad titular del
conocimiento y la persona que desarrolla el pradal proceso a partir de*&f.

Previo a cualquier manipulacién de los conocimigtitadicionales por parte de
terceros, el consentimiento informado previo de titislares para el acceso seria
estrictamente controlado a través de acuerdosamuéies, como los previstos para los
recursos geneéticos, o por medio de licencias goecédguen, entre otros, el alcance de
los derechos patrimoniales, los beneficios, durgcibuen uso, limitaciones, y
prohibicién de futuras transferencias. Ademas,xiatencia de una base de datos de
conocimientos tradicionales facilitaria la aplidaci de sanciones para quienes,
amparandose en la propiedad intelectual, pretenttener registros sin considerar el

derecho de los titularég®

El desarrollo de un sistema sui generis de praiacpara los conocimientos
tradicionales es plenamente factible, si se corsidémo la propiedad intelectual ha
evolucionado en las ultimas décadas para adecaataerealidad cambiante. Como
ejemplo estan los cambios que ha tenido que adeptstema tradicional de patentes
frente al desarrollo de la biotecnologia. En eledeo de la propiedad intelectual, se
considera a un sistema como sui generis cuandad@tmma diversas caracteristicas
propias de los sistemas tradicionales de protecina forma novedosa de creacion

intelectual. La forma como la OMPI concibe losesisas sui generis es la siguiente:

“...La proteccion sui generis ofrece a los miembroa mayor flexibilidad para
adaptarse a las circunstancias particulares quejaurde las caracteristicas
técnicas de las invenciones en el ambito de lasnmliines vegetales, tales como
la innovacion y la divulgacion. Cualquier refereaca un sistema sui generis
para la proteccion de los conocimientos tradici@saho implica que se deba
crear un mecanismo juridico a partir de la nada. jepiedad intelectual en
esencia abarca la proteccion de activos intangiptamfiriendo a sus titulares
el derecho de decir no a terceros que quieran zatli reproducir o fijar el

134 visser, Coenraad.,Jop. cit., p. 216. Sobre el trabajo que desarrell€omité Intergubernamental
sobre propiedad intelectual y recursos genéticoapa@mientos tradicionales y folclor de la OMPI
respecto al desarrollo de bases de datos de Caoeotd® Tradicionales se recomienda visitar en hatier
http://www.wipo.int/tk/en/databases/databases.htftima revision el 1 de mayo de 2006.

1% Tobon Natalia, op. cit., pp. 142 — 143.




objeto de proteccion sin autorizacion, asi comdeariecho a decir si a aquellas
personas que soliciten acceso autorizado a talal cbjeto protegido.**®

El debate sobre la conveniencia de un sistemaes@rg de proteccion, frente a
los sistemas tradicionales, plantea la posibilidadjue, en efecto, algunos aspectos del
conocimiento tradicional puedan ser efectivamentg#egidos mediante las formas
convencionales. La OMPI ha ejemplificado, por med® una historia, cOmo un
conocimiento tradicional estd compuesto por var@ementos que pueden ser
protegidos por las formas conocidas de la propiedeelectual. Pero no rechaza la
viabilidad de crear sistemas sui generis de praieague se ajusten de mejor manera a

este tipo de conocimientos:

“Una breve fabula puede ayudarnos a demostrar latureleza de los
conocimientos tradicionales y la disponibilidad neecanismos de propiedad
intelectual que se adapten a sus caracteristicaaginemos que un miembro de
una tribu amazénica no se siente bien y solicitadervicios médicos del pajé o
chaman. El chaman, luego de examinar al pacierdea\su jardin (muchos
chamanes de la selva tropical amazénica cultivasmmopias plantas) y recoge
algunas semillas y frutos de diferentes plantaszdlée esos ingredientes de
acuerdo a un método que solo él conoce y prepasgodeima de acuerdo a una
receta solamente conocida por él. Mientras predarpécima y posteriormente
mientras se la da al paciente (en una dosis tampi&scrita por él), el pajé
reza a los dioses de la jungla e interpreta unazdareligiosa. También es
posible que inhale el humo de las hojas de unatalamagica. La pdécima se
sirve y se guarda en un recipiente con dibujos 8liobs y el pajé viste su
atuendo ceremonial para proceder a la curacion.di@rtas culturas el pajé no
se considera un curandero sino el instrumento aésadel cual los dioses curan
al paciente.**’

A partir del ejemplo, y tomando en consideracitierminos de referencia del

Comité Intergubernamental, se concluye:

1. Los ‘conocimientos tradicionalesjue posee ethaman en general, son la
combinacion de todos los elementos descritos.

2. Considerando cada elemento por separado, es p@sdikger a la mayoria, Si
no a todos, utilizando los mecanismos de propiadselectual existentes en

nuestra legislacion.

13 OMPI. Elementos de un sistema sui géneris para la praiacde los conocimientos tradicionales.
Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002, p. 9.
137dem. p. 11.



3. Las distintas variedades vegetales utilizadas lppajé para la preparacion de la
pdcima curativa pueden ser protegidas con arregkiseema de obtenciones
vegetales, siempre que sean especies novedosablegsthomogéneas y
distintivas en sus caracteristicas.

4. La pocima curativa, y la formula para su prepamcpodrian ser objeto de una
patente, siempre que no hayan sido divulgadas etamni@ridad y se pruebe la
actividad inventiva, la novedad y la posibilidadagdicacion industrial.

5. El uso y la dosis en que se administra la bebid@iten son susceptibles de
proteccion mediante una patente, siempre que lesldegn haga posible
patentar la sustancia para nuevos usos y métodpetdicos inventivos.

6. Los rezos dekchaman una vez fijados por escrito, podrian estar antuera
dentro del régimen del derecho de autor, considergue el articulo 15.4 del
Convenio de Berna otorga proteccion a las obraitiges desconocidos que no
hayan sido publicadas.

7. La interpretacidbn o ejecucion sonora de los rexms vez fijada mediante
grabacion, puede ser protegida por derechos cortosdos del derecho de
autor, y elchaman en su calidad de intérprete, podria beneficidedederecho
de autorizar la fijacion de su interpretacién, o &ecucion publica de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 6.2Tdatado sobre Interpretacion
o Ejecucion de Fonogramas.

8. El recipiente que contiene la sustancia curatimabtén podria ser patentado o
protegido mediante un certificado de modelo dedatl o de disefio industrial,
siempre y cuando sea novedoso e inventivo.

9. Los disefios dibujados en el recipiente y el atuegde utiliza elchaman
durante la ceremonia curativa también pueden ssrethbles de proteccion
mediante los sistemas de derecho de autor y deyemhtexos, o de disefios
industriales.>®

La posibilidad de optar por una de las herramiegtesconstan en la legislacion
para proteger separadamente los distintos elemepi®sconforman un conocimiento

tradicional, depende de que se cumplan los regsigite ley para la proteccién

138 Maldonado Lépez, Galo, op. cit., pp. 35 — 36.



intelectual, de acuerdo con la naturaleza mismeada elemento y a las caracteristicas

de cada sistema.

Evidentemente hay elementos del conocimiento ti@uat que estarian mejor
protegidos por el régimen de propiedad industriagtps que se ajustan mas al del
derecho de autor. En el primer caso podria pensarsprotegerlos como marcas,
nombres comerciales o patentes de invencién. Rardds primeras opciones, que son
marcas y nombres comerciales, es necesario queum@Eve exista mayor desarrollo de
doctrina y jurisprudencia porque actualmente rasdificil pretender enmarcar unos
conocimientos tan amplios como los tradicionalese gncluyen una diversidad
heterogénea de elementos, dentro de alguna deatagocias internacionales de la
Clasificacion de Niza, que establece una protedaiditada para productos especificos,
a todas luces insuficiente para la amplitud con@dpmte lo que se busca proteger como

“conocimientos tradicionales”.

En cuanto a las patentes de invencion, es clarcegpeieden patentar productos
0 sustancias a las que se accede a través denosiroientos tradicionales. De hecho,
casos como el de la patente del principio actefbatidine”, proveniente del veneno
segregado por la piel de la rafBpipedibates tricolor”, o de de patente de la
ayahuasca citados anteriormente, demuestran el riesgo d® Ige conocimientos
tradicionales sean patentados por terceras pergoesmsupulosas y con afan de lucro,

en clara violacién de los derechos de las comueslatiigenas amazoénicas.

En la regidn andina, para evitar este tipo de Iproas, la Decision 486 en el
articulo 3 exige el respeto a las normas univessdkie acceso a los conocimientos
tradicionales y a los recursos genéticos asociadosellos, como consideraciones
fundamentales para que el sistema de propiedadedhtal pueda otorgarles la

proteccion necesaria:

Articulo 3.- Los paises miembros aseguraran que la proteccidrfecida a los
elementos de la propiedad industrial se concedahéaguardando y respetando
su patrimonio biolégico y genético, asi como losammientos tradicionales de
sus comunidades indigenas, afroamericanas o localtes tal virtud, la

139 Tobon, Natalia, op. cit., pp. 144-145. Ver pp. 19 —25. El andlisis de estasos se encuentra
desarrollado en el capitulo 1.4 titulado La Bioferéa.



concesion de patentes que versen sobre invenciawsssrolladas a partir de
materiales obtenidos de dicho patrimonio o dichamocimientos estara
supeditada a que ese material haya sido adquirieocdnformidad con el
ordenamiento juridico internacional, comunitario iyacional. Los paises
miembros reconocen el derecho y la facultad pareidilede las comunidades
indigenas, afroamericanas o locales sobre sus domientos colectivo$®

Lamentablemente los paises andinos carecen de tnarual que regule estos
procedimientos, por lo que la proteccion intelekctaquiere la aplicacion directa de la
normativa de los tratados internacionales. Adeidsecho de que lo que se patenta de
acuerdo a nuestra legislacion son las invencioney puntuales, derivadas de
conocimientos tradicionales especificos, el maegall de la proteccién a través de
patente también resulta insuficiente para dar peaia intelectual a un conocimiento

tradicional como un todo holistico.

En cuanto a la figura del derecho de autor comabpiosad para proteger los
conocimientos tradicionales, segun el primer incik® articulo 8 de la Ley de

Propiedad Intelectual:

Art. 8.- La proteccion del derecho de autor recae sobreasoths obras del
ingenio, en el ambito literario o artistico, cualgta sea su genero, su forma de
expresion, mérito o finalidad. Los derechos recashmx por el presente titulo
son independientes de la propiedad del objeto nsten el cual esta
incorporada la obra y su goce o ejercicio no essapeditados al requisito del
registro o al cumplimiento de cualquier otra formaild...

El derecho de autor otorga una proteccién a lac@reantelectual de un autor y
a la forma como éste ha concebido o expresadoesu ich obra protegida debe tener
como caracteristica la pertenencia al ambito litera artistico, en cualquier forma de
expresion, y esta idea puede resultar lo suficieatee amplia para incluir a ciertos
conocimientos tradicionales, pues podria concehirse proteccién global sefialando
especificamente que esa proteccion se hace exdquresia cualquier forma de expresion

artistica de los conocimientos.

Ademas, la obra protegida debe gozar de origindlidacual depende del grado
de individualizacion que la obra tenga dentro @éehjgo artistico o cultural. Esto quiere

19 Decision 486 de la CAN, Articulo 3, en Internet:
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D488,hiltima revision el 1 de mayo de 2006.




decir que debe diferenciarse de otras obras com®gidepresentar el trabajo intelectual
realizado por su autor. Es importante mencionarajirablar de la originalidad de una
obra protegida por derechos de autor no se haeeneia a lommovedosajue podria ser

esa obra, como ocurre en el caso de las invencomade la novedad es un requisito
para el reconocimiento de la patente. Es decirlguwiginalidad en el marco de los
derechos de autor solamente requiere que la obnae$tre un nivel de discernimiento
por parte de su creador, que evidencie un tralmd@ectual superior y diferente del

trabajo desplegado en otras creacidfies.

Estos elementos también se ajustan a los conodivsigmadicionales, que
evidentemente gozan de una originalidad que se m@ma periodos ancestrales,
considerando ademas que esa originalidad se mantgempre, porque los
conocimientos se actualizan y perfeccionan de fqrerenanente conforme interactian

y se desarrollan con su entorno las comunidadesicras-*?

Sin embargo, el ambito de la proteccion de los ahere de autor tiene un
concepto que rifie con la idea de los conocimietramiicionales en su concepcion del
titular de los derechos. Esta dicotomia se produmeue la legislacion pretende
singularizar los derechos de autor en una persomentras que los conocimientos
tradicionales son de tipo comunitario, y asi esé@onocidos en la Constitucion y en la
Ley de Propiedad Intelectu4f

La Ley de Propiedad Intelectual, al definir altor en el articulo 7, inciso

segundo, establece que éste debe ser una persora:na
Art. 7.- Autor: persona natural que realiza la creacion inteledtu
En nuestro sistema juridico, la Unica excepciosta principio, en la cual una

persona juridica puede ser considerada como aetona obra es cuando ésta haya sido

creada bajo relacion de dependencia laboral, selgamiculo 16:

“Iwiiger, Daniel, op. cit., pp. 185 — 186.
142

Idem.
3 idem.



Art. 16.- Salvo en pacto en contrario bajo disposicion espamntenida en el
presente libro, la titularidad de las obras creadzsgo relacion de dependencia
laboral correspondera al empleador quien estaraoasigbdo a ejercer los
derechos morales para la explotacion de la obra.

Sobre la base de estas ideas podemos categaszianitaciones que presentan
los mecanismos existentes de propiedad intelegtuglle reducen su eficacia para

proveer de proteccion a los conocimientos tradadiest

A) Novedad.-En este aspecto se percibe claramente una lidrtaespecialmente
en lo que se refiere a las patentes, debido a gudifigil determinar si un
conocimiento tradicional es patrimonio excluyendeuda comunidad especifica,
o es de dominio publico. Esto es porque al serdi@thl, resulta evidente que el
conocimiento es antiguo y por lo tanto es difielbar a ciencia cierta cual es el
momento de su origen ni cual es su grado en qeebasocialmente difundido.
En el ambito de las patentes, la divulgacion esfacteristica que determina el
cumplimiento de los requisitos de novedad y achidichventiva. Por otro lado,
se puede argumentar que el conocimiento tradigiquual ser tradicional no es
necesariamente antigti. Asi lo establece la OMPI cuando se refiere a la

tradicion en el contexto de los conocimientos tiadiales:

“La tradicion, en el contexto de los conocimientoldicionales, se refiere a la

manera en que se elaboran dichos conocimientos @ ko fecha en que se
elaboraron. Son conocimientos que se han desadollaobre la base de
tradiciones de cierta comunidad o nacion, por esiple razoén los

conocimientos tradicionales son impulsados culimexite, no obstante las
comunidades producen y seguiran produciendo cada adnocimientos

tradicionales como respuesta a sus exigencias gadades medioambientales.
Incluso los conocimientos tradicionales que seami¢aios’, en el sentido de
gue hayan sido elaborados ayer o hace muchas geioees, pueden ser
nuevos para varios sectores de la propiedad intedc La novedad, por lo

general, se ha definido mediante leyes en funcercriterios mas 0 menos
precisos, segun los cuales, el elemento espec#itolos conocimientos
tradicionales se ha puesto a disposicién del pabéin general *#°

B) Titularidad.- La limitacion, en cuanto a la titularidad estaetrhecho de que

los conocimientos tradicionales son esencialmerdge pdsesion colectiva,

144 Maldonado Lépez, Galo, op. cit., p. 36.
145 OMPI. Elementos de un sistema sui generis para la praiacde los conocimientos tradicionales
Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002, p. 12.



mientras que la legislacion de propiedad inteldctah estar basada en el
concepto de propiedad privada, requiere necesantanu® la especificacion e
identificacién del autor, creador, inventor y ti#ube los derechos de propiedad

intelectual sobre un objeto que se quiere proteger.

C) Plazo.- Con la excepcion notoria de los derechos morad¢sagtor, todas las
demas formas de proteccién intelectual tienen wzmlque, una vez que
vencido, implica que el objeto protegido pasa, ddadesfera de la propiedad
privada, al patrimonio publico. En el caso de losacimientos tradicionales el
plazo limitado es incompatible con su naturalezsto Ees debido a que son
conocimientos en permanente desarrollo a travdasdgeneraciones, y por lo

tanto no pueden estar sujetos a una protecciorotatngente limitada.

Como puede verse, la posibilidad de ofrecer ungepecn a los elementos de
un conocimiento tradicional por separado resultfiniente dada su naturaleza. Es
decir que pueden ser Utiles para proteger sepamdamnios componentes de un
conocimiento tradicional, pero no el conocimienono un todo holistico, ya que no es
la suma de sus componentes sino una combinacidemsisca y coherente de
elementos que forman una unidad indivisible ded&gbcontexto de una cultura. Por
todas estas consideraciones es necesario cre@teima sui generis que responda a la
naturaleza holistica de los conocimientos tradadies y pueda servir para darles una

proteccion globaft*®

1% idem, p. 37.



II.2. Hacia un sistema “sui generis” de protecciomtelectual de los

conocimientos tradicionales.

Los distintos trabajos de investigacion que se heaho sobre la necesidad de
proteger los conocimientos tradicionales sefialametasidad urgente e imprescindible
de crear un sistema sui generis que garanticeesuivef proteccion intelectual dentro
del mundo del derechd’ El términosui generis en latin tiene por significadénico,
de clase propiaEn el mismo sentido, en términos legales se fiemae comouinico,
peculiar, genérico, una clase por si misn@2omo acertadamente lo sefiala Martha

Isabel Gomez Lee, al hablar de un sistema sui gener

“Se trata de un régimen de proteccion ‘de su prajpo’... esto es, una forma
especial de proteccion para cautelar los interedelsgrupo humano que genera
una creacion intelectual, de acuerdo con las cagHsticas propias o
particularidades del grupo humano, sin la orientatioccidental tipica de los
mecanismos de proteccion vigentes. Por lo genkralecesidad de medidas sui
generis surge de las deficiencias percibidas panaoidades y paises en las
medidas convencionales que no satisfacen el cardctiéstico y Unico de la
materia de los conocimientos tradicionales. El négn para que sea sui generis
debe contemplar mecanismos ‘especificamente adagtgde tomen en cuenta
los factores religiosos, culturales, morales, stesay ambientales ligados al
conocimientos tradicional, tales como los que loaacimientos tradicionales
son un legado o patrimonio colectivo, no estan swmloe al método cientifico,
aceptan la transmision oral, estdn en evolucionticoa y los poseedores
pueden ser colectivos e individualeé®

En la quinta sesién del Comité OMPI, diez de susmmbros aportaron sus
experiencias con medidas sui generis a fin de weain analisis comparativo, que
constituye la base de los elementos comunes dmddglas sui generis. En términos
generales, los miembros coincidieron en que laepoddn internacional de los
conocimientos tradicionales se centra en los msegws especificamente adaptados
dentro de los sistemas juridicos nacionales que ldgar a normas y principios

internacionales. Si se optara por establecer uecterunico exclusivo respecto de los

147 Sobre la necesidad de un sistema “sui generisi panteger los conocimientos tradicionales cointide
entre otros, ademas del autor de este trabajsjdagentes: Gustavo Capdevile, Rodrigo de la CBiaa
Chavez Vallejo, Martha Isabel Gomez Lee, Galo Ma#tm Lépez, Diana Pombo, Natalia Tobon,
Coenraad JVisser, Joseph Henry Vogel y Daniel Wuger, cuybsa® se hallan mencionadas en la
bibliografia.

198 Gémez Lee, Martha Isabel, op. cit., pp. 149-150.



conocimientos tradicionales, segun el Comité OMB&te derecho tendria que ser de
propiedad y de ejercicio comunitario y estar asdoia cierta materia bien definida, y
crear ademas la posibilidad de tomar medidas jwadi para excluir a terceros de

ciertos usos prescritos de los conocimientos tiadiles protegidos**°

Estas conclusiones devienen del hecho notorio de gumguna de las
modalidades de la proteccion intelectual, estatiéescen la legislacion y en la doctrina
tradicional del derecho de propiedad intelectualindustrial, se ajustan a las
caracteristicas Unicas que definen y delimitan sa donocimientos tradicionales y
recursos genéticos. En efecto, estos bienes tignibnitos propios que hacen necesario
el desarrollo de un sistema sui generis de prdieccaunque cabe recalcar que
comparten ciertas similitudes con las categoriaslidionales, como se analizo

previamente.

El desarrollo de un régimen sui generis o sistearicolar de su propio tipo,
debe tomar en cuenta los factores religiosos, raléts, morales, sociales y ambientales
ligados al conocimiento tradicional y sus caraste@ds. No se trata de un uUnico
enfoque, sino mas bien de una multiplicidad de mps en el sentido de que el
conocimiento ancestral colectivo va mas alla dertauccion de una obra colectiva
concebida por la ley, y tiene relacion con un faaticular de conocimiento dentro de
un contexto histérico-social comunitario, cultunal geografico en donde se hace
imposible identificar al responsable, al directamrganizador del proceso de la creacion
o la innovaciénEl enfoque indispensable de un sistema sui gederjgoteccion a los
conocimientos tradicionales es el del respeto @asuraleza holistica. Por tal motivo, el
sistema debe buscar una proteccion intelectuabbaeque todos los componentes del

conocimiento tradicional sin separarlos.

El sistema sui generis de proteccion intelectuddedser defensivo, ya que
pretende impedir la apropiacion indebida o el lisdo y culturalmente ofensivo de los
conocimientos tradicionales. Esto puede lograrseetdesarrollo de legislacion a partir
de un instrumento amplio como el CDB, con respexttps recursos genéticos y
conocimientos asociados y al manejo sustentablengdio ambiente, o regulando la

149 Documento WIPO/GRTFK/IC/6/4, parr. 42, citado &dmez Lee, Martha Isabel, op. cit., p 150.



comercializacion de los conocimientos dentro deamtexto cultural mas limitado, de

forma que se garantice su preservacion.

Un punto de vista sostiene que el sistema debaiirtoldos los conocimientos
tradicionales sin limitacion ni restriccion alguc@n respecto al objeto. Esto implica un
espectro bastante amplio, pues abarca las obrasifices, creaciones técnicas,
invenciones y disefios artisticos, musicales, iné¢apos o ejecutados, y cualquier otra
modalidad similar de conocimiento. Es una posiaijye se mantiene en cuanto al
objeto de la protecciért® Por otro lado esta la otra posicién, que es ldindigar la
proteccion intelectual al ambito de los conocimientradicionales asociados a la
biodiversidad, dejando que las artesanias y lasesixmes del folclor se aborden en
disposiciones separadas. Esto sin perder de wistadado el caracter holistico de los
conocimientos, la division de sus componentes demerse previo analisis con los

titulares®®!

Por tales motivos, es claro que un sistema suirgepara la proteccion de los
conocimientos tradicionales debera respetar eimeluderecho consuetudinario de las
comunidades indigenas. Sin embargo, los estudibme sl derecho consuetudinario
indigena demuestran que las normas no pueden raglide manera rigida ni Unica a
nivel local, y esto plantea un conflicto a la hdeapretender crear un sistema juridico al

estilo occidental pues:

“los pueblos indigenas poseen su propio sistemallde jurisprudencia en
cuanto a la clasificacion de los diferentes tip@sabnocimientos, los procesos
apropiados para recibirlos y compartirlos, y losrédehos y responsabilidades
relacionados con su posesion. Todo intento de ptineamientos uniformes
para el reconocimiento de proteccion del conocintate los pueblos indigenas
presenta el riesgo de convertir la rica diversidael la jurisprudencia indigena
en un modelo Unico que no contendra de ninguna raat@s valores,
concepciones y leyes de cada sociedad indigenanéjar acercamiento de la
comunidad internacional seria aceptar que el comiento tradicional tiene
gue ser conseguido y utilizado en conformidad eokey y costumbres de los
pueblos involucrados*>?

%0 Cruz, Rodrigo de la.“Proteccién a los Conocimientos Tradicionales’En Internet:

www.comunidadandina.org/desarrollo/t4_ponencia2nehor-54710. Ultima revision el 24 de febrero
de 2005.

'3 |nternacional Chamber of Comerse, Comisién sobogiBdad Intelectual e Industrial, Sesién del 8 de
octubre del 2001, Ginebra, Suiza, citado en: Toblatalia, op. cit., p. 140.

%2 Cruz, Rodrigo de la, Noemi Paymal y Eduardo SamtieMeneses. Biodiversidad)erechos
Colectivos y Régimen Sui Generis de Propiedaddntebl COICA-OMAERE-OPIP, Quito, 1999. p. 88.




Ademas, un sistema sui generis debe enmarcars® dienlios elementos que los

pueblos y comunidades han definido como sus deseddiectivos primordiales:

* Autodeterminacion.

» Aplicacion de un concepto alternativo de desarrollo

» Acceso y control de los recursos.

e Oposicion a la enajenacion de la vida.

* Revalorizacién y tratamiento de la relacion conaeito — trabajo, desde
otra perspectiva.

» Redistribucion justa y equitativa de los benefidesivados de los recursos
y del conocimiento a favor de las poblaciones.

* Intercambio equitativo bajo nuevos parametros daci@ entre los
pueblos, regulados por los estados y el resto dmdaedad nacional en
espacios de acercamiento intercultural.

* Reconocimiento por las sociedades nacionales ieplartancia que tienen
las acciones dirigidas a valorar la identidad yuralindigenas.

» Fortalecimiento de una conciencia de responsabili#alos pueblos y del
papel singular que tienen en la conservacion yvagftamiento de los
recursos naturales, respetando sus propias conoegocespirituales para el
cuidado de la vida y del planeta.

o Establecimiento de alianzas para lograr acuerdosrmatwos

interculturaleg®?

La recopilacion y evaluacidon de los sistemas suiege que poseen las
comunidades indigenas, ha permitido determinapsamnfoques dentro de sus sistemas
de derecho consuetudinario que no son excluyentegiey pueden servir para la

elaboracion de un sistema sui generis nacional:

* Incorporar elementos sui generis para la protecd@hos conocimientos
tradicionales relacionados con la diversidad bickbgen la Ley de

Propiedad Intelectual.

133 dem, pp. 92 - 93.



» Adoptar politicas para la proteccion de los condgmimos tradicionales y
medidas elaboradas para responder a problemasifeggecelacionados
con la propiedad y acceso a los conocimientosdicthles.

* Desarrollar un complejo marco legislativo, politigo administrativo
nacional para la conservacion y utilizacion so$tenide los recursos
bioldgicos, al que se incorporen las disposicioo@sespondientes a la
proteccion de los conocimientos tradicionales.

» Adoptar una ley completa sobre los derechos dedaminidades indigenas
y locales que trate asuntos tales como los deretdrosgoriales y la
gobernabilidad de las comunidades, y a la que tamBe incorporen
disposiciones para la proteccion de los conocimgntradicionales
relacionados con la diversidad biolégica y el agoces los recursos
geneéticos.

e Adoptar una ley completa de proteccién del patrima@ultural sui generis
basada en un enfoque holistico. Esta propuesta tensu vez dos

alternativas:

1. Incorporar medidas para la proteccion de expresionelturales

tradicionales, expresiones del folclor y conocintosriradicionales, o

2. Incorporar disposiciones para la proteccion de dosocimientos,
innovaciones y practicas tradicionales relacionagtas la diversidad

biol6gica®®*

Desde la perspectiva juridica occidental, existatiag propuestas para crear un
sistema sui generis para la proteccion de los ¢onextos tradicionales:

En primer lugar se plantea la modificacion o angoha del derecho de
propiedad intelectual existente. Esta estrategiasiste en propiciar cambios
fundamentales en los instrumentos internacionaleygs nacionales. La pretension es
extender la proteccién intelectual a nuevas catagocomo lo son los conocimientos

tradicionales, los recursos genéticos y las expmesidel folclor nacional.

B4 idem.



Sin embargo, dadas las particularidades y caratiter$ Unicas de estos tipos de
propiedad intelectual, se considera necesario caota normas especiales, ya que los
conocimientos tradicionales, por su propia natael@o pueden ser incluidos dentro
los sistemas de pensamiento juridico tradiciondhsisociedades occidentales. Por ello,
lo mas légico es pensar en la creacion de una tatabnente nueva del derecho de
propiedad intelectual. Podria crearse una ley @sardolle las circunstancias unicas y
originales de los conocimientos tradicionales, rlEsursos genéticos y las expresiones

del folclor nacional para brindarles una protecadetctiva.

Esta propuesta es perfectamente viable si se @asids antecedentes de la
creacion de legislaciones especiales, inicialmerdasideradas sui generis, para
proteger innovaciones cientificas y tecnologicasna@olos circuitos integrados y
semiconductores empleados en la fabricacion depesguinformaticos, y de los
obtentores de variedades vegetales. Por tal ramrusca ampliar los alcances e
interpretacion de ciertos instrumentos internademg promover su desarrollo en el

ambito legislativo nacional.

En segundo lugar, algunos autores proponen el rddeade alternativas a los
conceptos clasicos de propiedad intelectual. Pikwaegisten dos procedimientos: el
primero consiste en buscar lo que podria denonerigistemas de derecho anti -
propiedad intelectual’ lo que implicaria boicotear los derechos de g
intelectual existentes. Esta propuesta radicalicamlrear sistemas de prevenciorilde
usurpacion, la comercializacion y la privatizacidal conocimiento de las comunidades
y proteger la integridad de dichas sociedagegbr ejemplo con la publicacion
defensiva. El segundo consiste en contemplar lailidad de“sistemas de extensiéon o
cambios substanciales de los derechos de propigdéslectual” incluyendo o
subordinando estas leyes a los documentos de pimtede los derechos humanos, al
patrimonio cultural, la diversidad cultural y bigl6éa. Asi los pueblos indigenas podrian
defenderse de los casos de biopirateria no solantamt los derechos de propiedad

intelectual sino también invocando su salvagudréiate a la violacion de los derechos



humanos basicos. Bajo esta categoria se ha propuehiir a los derechos colectivos

de los pueblos indigen&®.

En tercer lugar se ha propuesto crear un fondonat@nal de compensacion
por la utilizacion indebida de los conocimientogqgticas y materiales culturales de
caracter colectivo, impulsando la idea de un fomgii@bal como “remuneracién

compensatoria™>®

En el mismo sentido, también se ha propuesto ablesimiento de un derecho
de peaje como compensacion por los beneficios goerg el traslado de informacién
proveniente de conocimientos tradicionales al damjriiblico, que no esta protegido
por mecanismos de propiedad intelectual. El cammwrigoutilizacion del conocimiento
indigena se estableceria para la explotacion de podducto, invencion, creaciones
literarias, artisticas o musicales o de cualquiex tama de la creacion si hubieran sido
generados como consecuencia del aporte del coratimindigena. Esta compensacion
la tendrian que pagar las empresas o los esta@osegbeneficien de dicho aporte (en
patentes o0 modelos de utilidad), en forma de ungmbaje fijo y proporcional para cada
caso. Los beneficiarios serian las comunidadegéndis pero el autor no estipula qué
tipo de mecanismos se establecerian. Es una ilgasante, porque propone incorporar
al sistema occidental un mecanismo de retribuad@mpensacion y proteccion, mas

que redefinir el sistema de propiedad intelectual.

En cuarto lugar, otro proyecto consiste en creazamemos de proteccion del
conocimiento tradicional a nivel nacional y loc#@l respecto, cabe destacar las
multiples actividades locales que llevan adelatgersas organizaciones indigenas y no
gubernamentales nacionales e internacionalesajuestevantes al constituir practicas
efectivas de proteccion alejadas del discurso deutacracia internacional y de los

gobiernos. Entre ellas se puede citar:

e La demarcacién de territorios indigenas con inélugie sitios sagrados,
que permite a la vez crear una conciencia loagipren cada comunidad y

llamar la atencién a nivel nacional e internacios@abre estos territorios,

' Cruz, Rodrigo de la, Noemi Paymal y Eduardo Samtni¢eneses, op. cit., pp. 83 — 86.
%8 [dem, pp. 86 — 87.



con el objetivo de que sean considerados como dagaspeciales,
“ocupados”, parte del patrimonio de los pueblosigadas y de gran
significado cultural y ecoldgico, en lugar de sistas como simples tierras

virgenes o baldias.

* Los registros de las comunidades, es decir unnsisten donde las
comunidades elaboran un “registro” de todos losnalds y plantas que
conocen describiendo sus respectivos usos. Los bnisnde la comunidad
pueden asi decidir quien puede o no acceder abtregy bajo qué
condiciones. Los registros pueden servir para melalos derechos de
“descubrimientos” o como evidencias en caso degu&in embargo, puede
existir una distorsion en cuanto a la aplicaciohsitktema de registros por
parte del gobierno, ya que los beneficios obtenpbaiian no ser invertidos

en las comunidades, sino apropiados por el estado.

El grupo 8 (j) del CDB ha propuesto una serie damehtos que considera
indispensables para la elaboracion de un sistelingesris que pueda ser adaptado,
segun corresponda, a las necesidades y circurestameicionales, para servir de
complemento o ser incorporado a los sistemas \egerfPara la propuesta de los
elementos se han tenido en cuenta la labor del €omtergubernamental sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Corientws Tradicionales y Folclor de
la OMPI, la ley modelo de Africa, las disposiciorig® OMPI/UNESCO para las leyes
nacionales sobre la proteccion de las expresiogle®Idlor contra la explotacion ilicita

y otras acciones lesivas (1982) y el modelo elatmper el grupo Crucible 1.

Los principales elementos que el grupo consideeaegupreciso tener en cuenta

en la elaboracion de sistemas sui generis son:

1. Declaracién de finalidad, objetivos y ambito.
2. Claridad con respecto al titulo de propiedad detw®cimientos tradicionales y
de los recursos bioldgicos tradicionales utilizados

3. Conjunto de definiciones pertinente.

57 idem. pp. 87 — 88.



4. Reconocimiento de los elementos de leyes consuetuas pertinentes en

relaciéon con:

a. Derechos consuetudinarios relativos a conocimientndigenas,
tradicionales y locales;

b. Derechos consuetudinarios relativos a recursoédias, y

c. Procedimientos consuetudinarios que rigen los kmsegy el
conocimiento para la utilizacién de los conocimisntradicionales y de

los recursos biolégicos.

5. Un proceso y un conjunto de requisitos que rigen cehsentimiento
fundamentado previo, los términos mutuamente aades y la participacion
equitativa de los beneficios provenientes de lo®cinientos tradicionales y de
los recursos genéticos asociados.

6. Condiciones para la concesion de derechos.

Un sistema para el registro de conocimientos indige locales.

8. Una autoridad competente para gestionar asunttisgrees de procedimientos
administrativos para la proteccion de los conoamag tradicionales y los
arreglos de participacion en los beneficios.

9. Disposiciones relativas a la imposicion y correnem

10.Relacion con otras leyes.

11. Protecciones extraterritorial&¥,

Los elementos que componen los conocimientos taadites son de naturaleza
variada. Pueden ser de naturaleza artistica, risena cultural, entrelazados con
elementos técnicos, comerciales y de aplicacionsimiél. Por tal motivo, el sistema sui
generis que se adopte para la proteccion de estuscimientos debera incorporar

elementos de los derechos de autor y conexosgsd#erechos de propiedad industrial.

La proteccion a los conocimientos tradicionalesedalbarcar los derechos
morales, que permiten ofrecer una proteccién yeawasion para la identidad cultural
de las comunidades tradicionales, incluidos losmetdgos que no pueden ser

1% Gomez Lee, Martha Isabel, op. cit., p. 117.



comercializados o empleados industrialmente, adaheats derechos materiales o

patrimoniales.

Otra posibilidad que debe ser considerada dentresideeEma sui generis de
proteccion es el derecho de ceder, transformangexter bajo licencia el contenido de
las bases de datos de conocimientos tradicionalesspecto, debe considerarse que la
naturaleza colectiva de los conocimientos no tigne confundirse con el interés
privado que éstos encierran. El interés privad@urede ni debe estar en conflicto con
los intereses sociales en su conjunto. Por lo téogaderechos sobre los conocimientos
tradicionales deberan estar sujetos a excepciooss) por ejemplo la utilizacion de las
bases de datos por terceros con fines académlasdigencias obligatorias.

En el campo comercial, es necesario que el sisteingeneris abarque también
la posibilidad de que las comunidades titularesipngbajo el sistema de licencias o de
acuerdos contractuales, ceder derechos patrimeniplga fines comerciales o
investigativos, con clara especificacion de la farde distribucion de los beneficios

econdmicos o utilidades.

El profesor Jerome Reichman ha sugerido un “tggaesidigma de la propiedad
intelectual”, abiertamente derivado de la claseya de secretos comerciales y de los
principios anti-monopadlicos que se aplican a ladfarencia bipartita de conocimiento
industrial no patentado. El régimen propuestapretende evadir las fallas del
mercado, pero sin introducir las distorsiones cdeatsticas de los derechos de
propiedad intelectual y sin perder los beneficiosiales pro-competitivos que resultan
de la ley de secretos comerciales bajo condicianmsnas. Resuelve el problema de
libre trdnsito que enfrentan numeros crecientesimeersionistas en conocimiento
aplicado, al juntar directamente los prospectogeerno de inversiones a corto plazo
con la estipulacion de una forma de innovacion edsgizada, conjunto de reglas de

libre aplicabilidad multi-partita aplicable a fornsaelegibles de innovacién>

Este régimen llamado deesponsabilidad compensatoriaésta inspirado en el
derecho de vecindad italiano que protege los ptogede ingenieria. En los términos

%9 Visser, Coenraad bp. cit., pp. 231 - 232.



del articulo 99 de la Ley Italiana de Derecho déoAde 1941, los autores de proyectos
de ingenieria, u otras producciones analogas, guériltuyen novedosas (pero no
obvias) soluciones a los problemas técnicos, tieterecho a recibir una regalia
razonable de terceras personas que explotan caimeecite sus contribuciones técnicas
sin autorizacion. Este derecho a uiampensacion equitativa’subsiste por veinte

afnos después del registro.

Reichman ha argumentado que este régimen podolaeeslgunas necesidades

urgentes de los paises en desarrollo:

“Como con las innovaciones de pequefia escala, leras el recompensar a
ambos primeros llegados (en este caso, la comurnitiiidena relevante), y los
segundos llegados (aquellos que construyen en laenbe cultural
comunitaria), sin impedir el acceso al dominio péblde la corriente de nuevos
productos. Con pequefias cantidades de manipulaciim, régimen de
responsabilidad compensatoria podria ser adaptadoapalentar el uso del
conocimiento tradicional sin negar a las comunidadedigenas relevantes el
derecho a una porcién justa de los ingres6¥.”

Este régimen podria funcionar bien con respectocoabcimiento ecolégico
tradicional. La legislacion podria permitir que lésegundos llegados”exploten
comercialmente los conocimientos sin autorizaciéevip, pero estarian sujetos a la
obligacion de pagar una regalia razonable a unfituici®n designada. A nivel
internacional, el marco legal para este régimeml@ger establecido mediante provision
expresa en un futuro instrumento de comercio comoatado de Libre Comercio que
actualmente negocian Ecuador y Estados Unidos dériéa en caso de que llegue a
suscribirse.

Otro régimen sui generis alternativo para la pm@ét de los conocimientos
tradicionales, propuesta por el profesor Peter @gales el establecimiento de una
“sociedad global de biocoleccién (GBSY , posiblemente bajo el auspicio del Banco
Mundial. La membresia estaria abierta sobre ura\s@antaria para ambas: companias
y grupos que tengan reclamos sobre conocimientsgcos tradicionales y recursos

geneticos.

10 jdem, p. 231.
161 GBS son las siglas en inglés de Global BiocokerSociety.



El GBS actuaria como depositario de los registromunitarios de tales
conocimientos, y como el custodio de estos regish@jo estrictas obligaciones de
confidencialidad. También podria asistir en lasog&giones entre compafias y grupos
por el uso de los recursos genéticos, establet@rdzses para tales contratos y proveer
de un mecanismo de resolucion de controversiasiebtaja del sistema es que hace
innecesaria la obligacion de un tratado internadiottle derechos de propiedad
intelectual para los recursos genéticos. Tambi@ar@a un incentivo para que las
compafias farmacéuticas se unan a los GBS, puen$tss de transaccion por tratar
con los GBS serian mas bajos que los asociadodasoburocracias nacionales que

administran las legislaciones nacionaf&s.

11.3. Elementos del sistema sui generis.

A. El sistema de registro: Las bases de datos denczimientos

tradicionales.

Un requisito indispensable para que pueda operaisetma sui generis de
proteccion intelectual para los recursos genéidos conocimientos tradicionales es el
establecimiento y organizacion de toda la docuncémaelativa a ellos como objetos
de derechos. La informacion organizada reflejantanicion positiva de formalizar la
proteccion de los conocimientos ancestrales, y olandlizacion determina si la

proteccion se inicia por la via de una base desgdata través de otro medio material.

Toda la informacién disponible publicamente en farnescrita, puede
considerarse como parte @stado de la técnican el ambito de la propiedad industrial.
Las busquedas del estado de la técnica que reddigaaxaminadores de patentes han
evolucionado de manera vertiginosa desde los fasnde papel hasta llegar a los
medios electronicos como Internet. En el caso slsedéicitudes de patente en las que se
reivindican invenciones relacionadas con conocitogtradicionales, las busquedas del
estado de la técnica por Internet se realizan @irtac con herramientas eficaces para

recuperar la documentacion que se encuentra didpam la red.

1%2jdem, p. 232.



El Comité Intergubernamental del la OMPI sobre reasi genéticos,
conocimientos tradicionales y folclor, en la seqursgtsion de diciembre del 2001,
examind un informe sobre la inclusion de los comentos tradicionales en el estado
de la técnica. Ahi se establecieron varios grugosabajo con tareas especificas, entre
ellas establecer el grado de viabilidad de un moce intercambio electrénico de datos
de catalogacion de conocimientos tradicionalesayhiblioteca digital.

Fueron varios los delegados que se expresaroroadal’desarrollo de las bases
de datos de conocimientos tradicionales en el eddada técnica, consideradas como
herramientas para su proteccion preventiva. Sinaegobsefialaron la necesidad de
proseguir simultaneamente con los debates soleotaccion juridica positiva de los
conocimientos tradicionales por medio de un sistemgeneris. Como resultado de las
deliberaciones, los miembros aceptaron el estabiento de una base de datos sobre
conocimientos tradicionales, pero sus criteriosréih en los temas de costos, acceso,

formas de utilizacion y proteccion del conteniddalbase.

Es necesario tener presentes los conceptospo#eccion preventiva”y
“proteccion juridica positiva® En el ambito de la medicina tradicional, el equip

especializado de la OMS distingue entre:

a) Sistemas codificados de medicina tradicional: loe fan sido divulgados en
antiguos escritos y que pertenecen enteramentarahob publico.

b) Conocimientos de medicina tradicional no codificados que no se han puesto
por escrito, en general siguen sin ser divulgadodgs titulares, y se transmiten

de generacion en generacion como tradiciones orales

En el ambito de la propiedad intelectual, estairdigin tiene consecuencias
importantes con respecto a la creacion y uso desbde datos de conocimientos
tradicionales. Por un lado, una base de datos dectuientos en el estado de la
técnica, permite evitar la reivindicacion de invenes basadas en conocimientos
divulgados, en claro perjuicio de los derechos ate domunidades titulares. Asi se
impide el otorgamiento de una patente por el indumi@nto del requisito de la

novedad debido a que los conocimientos estan @éonaehio publico.



Por otro lado, pueden compilarse bases de datogeysen sobre conocimientos
tradicionales no divulgados, cuyos titulares datidelocarlos en una base de datos
para salvaguardar sus derechos e intereses legititnceste caso resulta necesario fijar
los conocimientos por medio de un registro digitalor escrito. Este tipo de base tiene
una finalidad multiple: permite a las comunidadesjercicio pleno de sus derechos de
propiedad intelectual sobre el contenido de la bestableciendo el sistema sui generis
de proteccion a través del registro, o medianteégimen de propiedad intelectual

vigente.

Estas bases también permiten que las comunidadesican el uso de su
contenido a terceras personas, y adquieran deretgthgsopiedad intelectual cuando
esas personas reivindiquen invenciones elaboradaartdr de los conocimientos
registrados. Las comunidades pueden formalizaragentimiento con la suscripciéon
de acuerdos contractuales y licencias voluntariagbligatorias, y obtener la justa
remuneracion econdmica. Los acuerdos versariae $obrderechos patrimoniales que
conforman el conjunto de elementos del conocimiérgdicional de una comunidad,

dejando a salvo los derechos morales, que sonsaxatude la comunidad.

En el ambito de la medicina tradicional basada @arcimientos relacionados
con la diversidad biologica, es donde se han otlargarevocado mayor nimero de
titulos de propiedad industrial. Las revocacioree$@an dado al comprobar, durante el
examen de la solicitud, que los conocimientos tiadales no habian sido divulgados
como parte del estado de la técnica. ElI hecho denguse incluyan los conocimientos
tradicionales como parte del estado de la técrecangnte durante el examen de una
solicitud de patentées una cuestion que ha surgido la mayoria de vemeselacion
con la validez de las patentes, en comparacién atwos derechos de propiedad

industrial.”*®®

Como consecuencia de los foros y conferenciasnaténales promovidas por
del Comité Intergubernamental de la OMPI, la teocdenctual es crear un sistema de
proteccion intelectual a partir del registro de base de datos o un inventario general

183 OMPI, Lista de Tareas del Grupo de Trabajo sobre NormBR®gumentosPublicaciones de la OMPI,
Ginebra, 2002, parrafo 12.



de conocimientos tradicionales, en el que conste descripcion detallada, de forma
global y sistematica, de todos y cada uno de lo®amientos que posee cada una de
las comunidades indigenas y locales de los paisambros. La idea subyacente es
garantizar la proteccion intelectual de los condemos tradicionales por medio del
respeto a los derechos de las comunidades sobbadas de datos y en contra del uso
no autorizado o indebido de la informacion. Al ipgae en el régimen del derecho de
autor, sobre el conocimiento tradicional, la OMBtablece querfo hay necesidad de

fijar previamente la informacién como requisito paecibir proteccion.*®*

La base de datos propuesta, ademas de consagratiploss derechos
intelectuales sobre los conocimientos tradicionajas son originales por la seleccion o

disposicion de su contenido, tiene como caracieagstdicionales:

» La proteccion de la informacion no divulgada refta la organizacion de
la informacion contenida en la base de datos yxistencia de derechos

sobre los conocimientos efectivamente registrados.

» El derecho de exclusividad aplicable no solameata fa reproducciéon de

la informacioén sino también al uso de la informaaiégistrada.

Este tipo de sistema de registro permite la acaeilbn y modificacion del
contenido de la base y la flexibilidad para agregaeva informacién, evitando las
formalidades del registro de un procedimiento nue¥si, por ejemplo los
conocimientos ancestrales podrian protegerse pdionde dos derechos: el derecho de
impedir la reproduccion o fijacion de los elemeriesarios y artisticos y el de impedir

el uso de los elementos técnicos del contenida tade de datos.

El dnico requisito para la fijacion de este inveot&s que la descripcion sea de
facil comprension para un experto en la materiand@era que otra persona esté en
capacidad para reproducirla. Para ello debe temgrsmienta la naturaleza holistica de
los conocimientos tradicionales, que no es proddetan concepto juridico sino de su

propia naturaleza espiritual, cultural y empiri&n embargo, en ciertos casos, por

164 OMPI, Documento OMPI/GA/29/@ublicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002, paréfo



razones econdmicas y culturales, se podria sefmmalementos de un conocimiento
tradicional, como lo han hecho algunas comunidadesl ambito de las expresiones del
folclor y de las artesanias. Sobre este aspect@QM®| sefiala quéla naturaleza

holistica se torna en este punto més flexible redjgmdo a necesidades de politic4®.

La Secretaria del Comité Intergubernamental delOMPI| sobre recursos
genéticos, conocimientos tradicionales y folclorcbenpilado un repertorio de bases de
datos sobre conocimientos tradicionales con eltiobjele contar con una herramienta
eficiente para quienes realizdnisquedas en linedel estado de la técnica. Los
examinadores de patentes deben tener pleno acdasdbases de datos que han sido
compiladas con el consentimiento fundamentado préwilos titulares originales de los
conocimientos tradicionales. Con esta base de dstdsusca limitar el volumen de
informacion sobre los conocimientos tradicionalage qpuede ser usada por los

examinadores para solicitar el registro de patentes

En un principio, la atencién se centré en las badesdatos previamente
existentes sobre conocimientos divulgados en elitante la medicina tradicional,
debido al hecho de que en esta area es donde wr mayero de patentes han sido
revocadas, por causa de la incapacidad de los radores para identificar aquellos

conocimientos incluidos en el estado de la técnica.

Es necesario evitar el registro de patentes basadasnocimientos que no se
encuentren en el estado de la técnica, y mantesnasigoara los examenes de las futuras
solicitudes de registro, que inclusive pueden pmovde los propios titulares de los
conocimientos tradicionales. Esta limitacibn es dngnte para evitar posibles
conflictos con los titulares que hayan dado su edtimiento fundamentado previo, y
una vez incluidos los conocimientos en la base atesd soliciten una patente y se

enfrenten con la observacion del estado de ladécni

La legitimidad del sistema sui generis dependeutel@ base de datos haya sido
elaborada con conocimientos que cuentan con ekatingento previo de los titulares.

Para la implementacion y gestion de este sistemal &cuador, es necesario estudiar

185 OMPI, Elementos de un sistema sui generis para la praiacde los conocimientos tradicionales
Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002, p. 16.



los casos previos existentes en China, India y exla. En el area andina el mejor
ejemplo es la base de datos de BioZulia de Venazwsl importante modelo de
conocimientos tradicionales no divulgados, de guditidad para “...formar el

mecanismo administrativo para la proteccion suieendel contenido de la base de

datos sobre conocimientos tradicionalg®”

Ademas del tipico derecho de las bases de datgimanias, las de seleccion o
las de disposicion de sus contenidos, los sisteitrabases de datos sui generis se

caracterizan por los siguientes elementos:

1. Ofrecen proteccion para la informacion no divulgaBla decir que, siendo
insuficiente el garantizar la proteccion de la infacion organizada que
conforma la base de datos, ademas se protegeeehdea la no divulgacion de
los propios conocimientos tradicionales que terggm caracteristica. La razén
de ésta proteccion se debe a que si no se prdteggetn, no existiria estimulo
alguno para transferir el conocimiento en casorddyzirse alguna innovacion,

sistematizacion y especificacion del conocimierdaditional.

2. Permiten la existencia de derechos de exclusividaeindidos no solo hacia la

reproduccién, sino también al uso de la informacegistradd®’

La base de datos es una parte fundamental dahsistei generis de proteccion
para los conocimientos tradicionales porque ofteweproteccion previa para evitar su
registro por terceros que no son sus titulares.miadeposibilita la conservacion y el
mantenimiento de los conocimientos con la plendigyegacion de las partes
interesados, especialmente las comunidades indigef@cales, complementados con

un control nacional e internacional sobre el useuwdeontenido.

Gracias a un buen sistema de gestion de las basestds sui generis, los

conocimientos tradicionales serian objeto de reciamento y respecto a nivel mundial.

186 OMPI, Inventario de Bases de Datos en Linea de Cataldgadie Conocimientos Tradicionajes
Publicaciones de la OMPI, Ginebra, 2002, p. 22.
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Ademas facilitarian el proceso de distribucion &jiva de los beneficios derivados de
su utilizacion, sin menoscabar la confidencialidados datos que sean secretos, segun
lo garantiza el ADPIC. Tanto la OMPI como las of&s nacionales de propiedad
intelectual deben buscar mecanismos adecuadosrpegaar las bases de datos sobre

conocimientos tradicionales en los sistemas denmdoion de propiedad intelectual.

El sistema sui generis no debe proteger solamarseléccion creativa u original
o la disposicion del contenido, sino también elteoidlo mismo, siendo una proteccion
en contra de la reproduccion y el uso del conterddolas bases de datos y no
simplemente contra su extraccion o reutilizaciérelesentido de que estén disponibles
para el publico y cuya reproduccion o uso no seu@mce autorizada. La idea de
proteger el contenido de las bases de datos tamo@ ¢a base en si responde mas al

sentido de proteccion de datos de prueba, menacgraél articulo 39.3 del ADPIC:

Art. 39.3.- Los Miembros, cuando exijan, como condicién papobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o dmlpctos quimicos agricolas
gue utilizan nuevas entidades quimicas, la preséimade datos de pruebas u
otros no divulgados cuya elaboracion suponga uruergb considerable,
protegerdn estos datos contra todo uso comerciatledé Ademas, los
Miembros protegeran estos datos contra toda diwilgg excepto cuando sea
necesario para proteger al publico, o salvo que aslopten medidas para
garantizar la proteccién de los datos contra todm womercial desledf®
El porqué de éste tipo de proteccidn es por laral@za misma del contenido de
la base de datos de conocimientos tradicionales ypa ello que se hace una
equiparacion con los mensajes de prueba y se lbmscproteccion no solamente como
base de datos (lo cual es viable no solamente/éstide la normativa relativa al tema en
instrumentos internacionales sino también a trdeda Ley de Comercio Electrénico y

mensajes de datos).

En este sentido, la proteccion se daria una veze|lma efectivizado el registro
de la base de datos o invenciones en la base, emasto de un organismo
gubernamental, en nuestro caso seria el IEPI, parm hacer efectivo el registro es
necesario un proceso previo, mismo que se tradaceine examen previo de la

documentacion, del invento, analizar requisitosdodsde comprension y claridad y

188 ADPIC, Articulo 39.3, en Internetttp://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-tripgd_s.htm
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realizar una investigacion en el seno de la conaghjdun analisis global que determine

la transparencia y eficacia del tramite.

Este analisis formal podra darse a través de uitadimadministrativa especifica
que se debe incorporar dentro de la organizaciotadastitucion encargada de la
administracion y control de los derechos de praaiedtelectual, sujetos a un examen
sustantivo. Ahora, en este punto, es necesariongie@&@ que en cuanto a los costos del
registro existen dos opiniones: la primera deteangjne la comunidad misma correra

con los gastos a través de la figura de una @asggunda de forma gratuita.

Finalmente sera necesario que la legislacion da paik regule aspectos tales
como los de control preventivo de conocimientoglitianales, para evitar una
reivindicacion infundada del objeto, para lo cual debera establecer parametros y
requisitos que deben cumplir el conjunto de eleoekel conocimiento tradicional,
relativos a la novedad comercial y aplicacion indals terceros perjudicados y recursos
administrativos. Una proteccion indefinida seria despuesta a la naturaleza
intergeneracional y la tendencia al incrementoogecbnocimientos tradicionales, con

un reconocimiento prolongado en cuanto a su apfinaodustrial o comercial.

B. La propiedad de los conocimientos tradicionales.

La doctrina tradicional de la propiedad intelectuatientada hacia una
calificacion de la propiedad coniprivada”, reconoce la produccion del intelecto
humano como un hecho eminentemente individual wishehlizado. Cuando se trata de
una persona juridica, el reconocimiento de unaca@yeadescubrimiento o invencion
cientifica como obra de caracter colectivo, sebésta por la verificacion de una suma
intencionada de individuos unidos con el objetiegododucir la creacion intelectual. Es
en estos individuos en quienes se verifica el reciomento de los derechos de autor.
Sin embargo, la doctrina tradicional no ha considerla posibilidad de ofrecer el
reconocimiento formal de la autoria de una creatitelectual como un hecho social o
un fendmeno de la cultura y la tradicion, cuyolaititsea la comunidad creadora, sin
posibilidad cierta de determinar que un individugropo especifico de individuos sean

los autores de tal creacion.



Esta concepcién propia de la doctrina tradicionalentrado en conflicto con los
conceptos filosoficos y las necesidades de las n@hlades indigenas, campesinas y
afroamericanas, que demandan el reconocimiento etsav de sus derechos
intelectuales sobre los conocimientos de generamattiva a través de la tradicion y
la cultura. Es decir que estos grupos de la sodiedaatoriana han planteado una nueva
forma de concebir la propiedad intelectual, queaatagonica con los conceptos
clasicos. Perciben sus conocimientos tradicionalesio creaciones de caracter
colectivo que van mas alla de la suma de individeagpresas o sectores, y que mas
bien son producto de complejos procesos de intérasocial y desarrollo cultural, con
vigencia histérica y validez propia.

Este tipo de conocimientos esta concebido denttmdedimension distinta pero
equivalente a la idea de propiedad privada tal ceendefine en el derecho tradicional
europeo, que garantiza la supremacia del indivichvoo tal. La idea de propiedad
individual en una comunidad indigena o campesinaitsgente, pues al estar el
individuo intimamente ligado a su grupo por medela cultura y el territorio, sus
saberes son siempre compartidos con sus congéersregcir que son conocimientos
comunitarios. Entonces, los derechos que gener@s eseaciones intelectuales no
deben entenderse como propiedad del individuo, gt comunidad de la cual éste
forma parte. El reconocimiento de la propiedad atola de los conocimientos
tradicionales depende de una clara comprensiohaddlo de que la forma como fueron
generados es colectiva, y comunitaria, y que datéethpos inmemoriales.

La propiedad intelectual colectiva de los conoems tradicionales cumple y
ha cumplido un fin dentro de cada comunidad indigeampesina y afro americana,
pues facilita la reproduccion social y culturallde pueblos y, consecuentemente, les
permite mantener su cosmovision, sus formas y rsed@ generar conocimientos y
asegurar la base material de su existencia a toiléaanejo racional del territorio y la
biodiversidad. Asi, la vigencia de los conocimientie la comunidad cumple la funcion
de sostener un sistema de practicas y costumladisitmales de acceso, uso y manejo
de los recursos, de intercambio social de produgtosnocimientos, de mecanismos
para la toma de decisiones, de la organizaciéralsoomunitaria, y del ejercicio de la

autoridad. Sus efectos se evidencian en los bévefgenerados para la colectividad,



que son distribuidos de manera equitativa entrersesibros. Y su pérdida es tan grave

gue podria implicar el fin de la existencia misredalcomunidad.

El debate plateado sobre el reconocimiento de éwectios colectivos de los
pueblos indigenas y afroecuatorianos en la Coosiituy en la ley, que incluyen la
propiedad intelectual colectiva de los conocimientdradicionales, lleva
aproximadamente una década en el Ecuador con alquamces. Pero todavia queda
mucho por hacer y poco tiempo, pues mientras qgipueblos indigenas demandan una
pronta respuesta por parte de las institucionesstatio, cada dia que pasa se evidencia
con mas fuerza el peligro de que, por falta de egabn legal, se diluyan o

desaparezcan los conocimientos tradicionales.

Al respecto, el Dr. Julio César Trujillo acertadaeeafirma:

“La preparacion de proyectos de ley sobre propiedadelectual del
conocimiento ancestral colectivo y de las circuisgones territoriales
indigenas es tarea urgente. De estos proyectosgelativo a la propiedad
intelectual del conocimiento ancestral colectivdbel@ crear desde la nada
categorias e instituciones juridicas acerca detitgdares del derecho, especies
y haturaleza de los contratos posibles, beneficeg®ndémicos, modo de
estipularlos y de garantizarlos, y derechos moraleste trabajo, como ningun
otro, va a necesitar la ayuda y el intercambio d@eziencias con paises y
estudios de fuera del Ecuador. Aunque haya queeetar y vencer viejos Yy
arraigados prejuicios el reconocimiento del derectie las nacionalidades
indigenas al conocimiento ancestral colectivo, di@onsecuencias en el orden
interno del Ecuador y ademas en el internacionabr po que en las
declaraciones y tratados que va a celebrar el Ecuag en el cumplimiento de
los que tenga celebrados, deberd consultar e iareglas misiones
negociadoras, cuando sea el caso con una apropiadaresentacion
indigena.™®®

Un aspecto complicado de la proteccién de los damentos tradicionales es la
posibilidad de que sean considerados de dominidiq@ibEn el caso en que la
informacion sobre los conocimientos haya sido difda tan ampliamente como para
considerarse dentro del dominio publico, podriamsay dificil recuperarlos y darles
una proteccion en el ambito de la propiedad inte&c Sin embargo, existe la

posibilidad de que los miembros del Comité Inteegnamental los definan utilizando

189 Trujillo, Julio César“Derechos colectivos de los pueblos indigenas: epas generalesén: De la
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el término deé'novedad comercial} en cuyo caso se pueden proteger los elementos de
los conocimientos tradicionales que no hayan swioercializados antes de la fecha de

compilacién de la base de datos sui generis.

Existe un criterio de proteccion basado en el dspestrictamente tradicional de
los elementos del conocimiento tradicional. Seggte enfoque, solamente pueden ser
protegidos mediante un sistema sui generis aqueldmsentos que todavia permanecen
ligados a la identidad cultural ancestral de unbjfueOtros elementos, tales como las
artesanias, debido a su exposicion permanentesistema agresivo de industrializacion
y comercializacién, pueden haber perdido el vinddadentidad y conexion cultural
con el pueblo que les dio origen. En ese caso nia fsetible colocarlos bajo el amparo
de un sistema sui generis, aunque se puede optdapes proteccion a traves de otras
formas de propiedad intelectual. Sin embargo, ig¢ray de dividir los conocimientos
tradicionales entreomercialesy no comercialesigual que en las consideraciones sobre
los que son tradicionales y lo que no lo spuiede que sea contraria a la naturaleza

holistica e inseparable del conocimiento tradicibh¥°

C. La territorialidad de los conocimientos tradicimales.

Existes dos posibilidades en lo referente al aspdetritorial de los

conocimientos tradicionales regionales:

1. Los conocimientos pueden pertenecer a una comungade extiende mas alla
de las fronteras nacionales, en cuyo caso la mioteintelectual es de caracter
territorial, por lo que la comunidad debera sdiGity obtener el reconocimiento

respectivo de derechos en cada uno de los estadmmales, o

2. Pueden pertenecer a dos 0 mas comunidades veciaasomparten el mismo
medio ambiente, la misma biodiversidad y simildrasliciones. En este caso,

hay dos opciones:

170 OMPI, Propuesta de Plan de Desarrollo y Aplicacién pataPeoyecto de Biblioteca Digital de
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a. Se puede establecer la co-titularidad de los desechara las
comunidades, 0
b. Se puede dejar que cada comunidad solicite el oetorento de

derechos por separado, y se les otorgue la tidaldrtonjunta.

Con respecto a lo anterior, el documento WIPO/GRTER/8 establece que:

“Dado que la colusion entre competidores, espeoggita en materia de fijacion
de precios, donde éstos tienen una particularidgdiicativa en el mercado, se
considera una violacién de la legislacion anti mpalio de los paises de varios
Miembros del Comité, esas legislaciones naciontb®z deberian definir las

excepciones correspondientes. Por otro lado, la pmiencia entre las

comunidades tradicionales para designar y transfeonocimiento susceptibles
de aplicacién industrial provocara una reduccion lds precios que habria de
pagar por dichos conocimientos, ello para benefid® los consumidores y
podria ser que asi lo prefieran algunos miembrd<Odenité...”"*

D. La administracion de los conocimientos tradicioales.

Para solucionar el problema de la administracion lae conocimientos
tradicionales y las utilidades provenientes de splotacion comercial, se deberia
pensar en establecer un tipo de propiedad coleotivain titular colectivo de derechos,
que tenga el uso y el usufructo, pero no la digp@si de los conocimientos
tradicionales. Para este caso concreto, se podréasociedades de gestion colectiva
similares a las que existen actualmente para gestios derechos de autor y que han
tenido resultados positivos. Se trata de sociedenie®rmadas por cientos de autores,
con personeria juridica, que, en representacidoglartistas, cobran un derecho a los
establecimientos de comercio por la ejecucion deobuas, y que después se distribuye

equitativamente entre ellos.

Los capitulos dos y tres del Reglamento a la Leydmiedad Intelectudl?
entre los articulos 18 y 35, regulan las socieddeegestion colectiva y podrian servir

de base para la creacion de sociedades destinattagprateccion de los derechos

"1 OMPI, Documento WIPO/GRTF/3/8, Publicaciones d®MPI, Ginebra, 2002, p. 17.
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colectivos sobre los conocimientos tradicionalesadecomunidades indigenas, locales
y afroecuatorianas, tanto en el ambito moral comoek patrimonial, ya que les
permitirian cobrar derechos por el uso de sus éoneatos y tutelar porque éstos sean

utilizados de forma que no atenten contra la caltle los pueblos que los crearon.

Existe la posibilidad de que el estado sea desmrammno custodio de los
intereses y derechos de las comunidades titulagdssdconocimientos tradicionales,
pero esto debera regularse a través de convenamsuerdos entre el estado y los

titulares.

En el mismo sentido, una propuesta interesante garantizar los derechos
patrimoniales de las comunidades sobre sus expessifolcloricas tradicionales,
planteada por el profesor Adolf Dietz, es la daldster el pago de una remuneracion
por el uso o representacion publica de expresifmel$ricas tradicionales que podrian
considerarse en el dominio publico. Es decir, Dgtapone la creacion del pago de un
“derecho comunitario”a favor de los autores e intérpretes. La ideaadnje de esta
propuesta es que la comunidad de autores vivoegiates indigenas y locales deben
tener la opcién de beneficiarse del uso de susspbamsiderando que ya no se hallan
amparados por el derecho de autor, cuyos plazpsotieccion han expirado.

Esta remuneracion puede incluirse en la legislaci@diante el establecimiento
de un fondo especial para los autores e intérprathmainistrado por una sociedad de
gestion colectiva sin fines de lucro. La sociedadasadministrada a su vez por los
propios autores e intérpretes de las comunidadadataente organizados. Por tratarse
de derechos comunitarios, el dinero recolectado glouso de las expresiones
folcléricas, no seria distribuido entre los individ, sino entre las organizaciones que
representan a las comunidades indigenas y locales.

Esta es una propuesta muy atractiva para los paisesesarrollo como el
Ecuador. La idea dgago por el dominio publico™ “domaine public payant’para las
expresiones culturales tradicionales no es nueya fye incluida en la ley modelo de
Tanez. El dinero recolectado deberia ser usado patager y diseminar el folclor

nacional, y el derecho de remuneracién puede estbsimultaneamente la obligacion



de reconocer la fuente de la expresion culturdidianal por cuyo uso se esta pagando,
ademas de la obligacién de no usar esa expreséya fle su contexto tradicional o
consuetudinario, en una manera que resulte ofepsiraala comunidad indigena que le

dio origen'”

173 Visser, Coenraad ,bp. cit., p. 253.



CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Este trabajo gira en torno a la hipotesis planteledque la proteccion intelectual
de los conocimientos tradicionales y los recursm®gcos es una necesidad imperante
para un pais culturalmente rico y megadiverso caowador. Para determinar la forma
adecuada de proteger los conocimientos tradicisnglerecursos genéticos, esta
hipotesis ha generado a su vez las siguientesogtertes:

a) Quizas es posible dar de una verdadera proteccidmsaconocimientos
tradicionales y recursos genéticos en base a lésgmaias de proteccion
existentes en nuestra legislacion.

b) Sin embargo, podria ser que las categorias existend sean suficientes
para garantizar una verdadera proteccion para estmgmas de
propiedad intelectual.

c) En este caso, deberiamos pensar en crear una nuategoria o
sistema, que debe tener unas caracteristicas plazasondiciones
especiales y especificas, de su propia naturalesas generis.

El primer capitulo titulado Conocimientos Tradicionales y Recursos
Genéticos busca dar respuesta a las interrogantes detéoaldis (a) y (b) del parrafo
anterior. Para determinar si es posible ofrecer uaedadera proteccion a los
conocimientos tradicionales y recursos genéticdsesta base de las categorias de
proteccion existentes en nuestra legislacion, sdizanlos alcances de las normas
pertienentes incluidas en Gonstitucion la Ley de Propiedad Intelectya¢l Convenio
sobre Diversidad Biologicalas Directrices de Bonnlos Mandatos de Dohay el
ADPIC.

Todos estos cuerpos normativos contienen dispossi referentes a la
proteccion de los conocimientos tradicionales yirgass genéticos. Sin embargo, estas
normas no son especificas ni desarrollan extenganedos los aspectos necesarios
para configurar una proteccién intelectual compledaa estas formas de propiedad

intelectual.



Por lo tanto, en primer lugar se concluye que npasble proporcionar una
proteccion integral a los conocimientos tradiciesay recursos genéticos en base a las
categorias de proteccion existentes en nuestraldegin. Sin embargo, las normas
incluidas en las leyes y tratados citados propassiola base juridica mas sélida para
justificar la necesidad de desarrollar un sistemagsneris para la proteccion de los

conocimientos tradicionales y los recursos gengtico

En consecuencia, este capitulo comprueba la vehci®l supuesto de la
segunda interrogante planteada, es decir que lagaréas de propiedad intelectual
existentes en la legislacion no son suficientea parantizar una verdadera proteccién

de los conocimientos tradicionales.

A lo largo de las once secciones del capitulo nbusca lograr la empatia y
compatibilidad de este nuevo sistema con el restia dioctrina y la normativa juridica
nacional e internacional en materia de propiedéelecatual. Asi, la orientacion y el
enfoque de los planteamientos desarrollados agrdeéeste capitulo apuntan hacia la
incorporacion del sistema sui generis dentro dgésia de propiedad intelectual que se

halla positivamente normado.

En la seccion 1.3, se ilustra con ejemplos, corhaed patentamiento de la
ayahuasca, el problema d biopirateria que se pretende solucionar mediante la
creacion de un sistema sui generis de proteccitatestual para los conocimientos
tradicionales y recursos genéticos.

Sobre la base de los planteamientos incluidosagbitectrices de Bonry los
Mandatos de Dohaademas de las propuestas @eimité Intergubernamental sobre
Propiedad Intelectual, Recursos Genéticos, Conasitos Tradicionales y Folclade
la OMPI, la seccion I.11 desarrolla los elementas dgeben estar incluidos en un
contrato tipo de acceso a los recursos genétiomsgupla a la vez con los términos de
la Convencién sobre Diversidad Biologigala Decision 391de la Comunidad Andina
de Naciones. Otras alternativas de contratos mogiedo han sido propuestas por el
Ministerio del Ambiente se hallan incorporadasiaélf de este trabajo en calidad de

anexos.



El segundo capitulo titulado 8listema Sui Generis de proteccion intelectual
de los Conocimientos Tradicionalegira en torno a la interrogante del literal (cepu
plantea que deberiamos pensar en la creacion daeuswa categoria o sistema, con
caracteristicas, plazos y condiciones especialespgcificas que respondan a la de

naturaleza Unica de los conocimientos tradicionales

Para tal propdsito, el capitulo desarrolla en kecisa 1.2 tituladaHacia un
sistema “sui generis” de proteccion intelectual déos conocimientos tradicionales
Las caracteristicas y planteamientos de variogeaigue han ido formando la doctrina
gue sustenta el sistema sui generis En cuanto aalasteristicas del sistema, esta
seccion recoge los elementos que necesariamengm @einsiderarse al desarrollarlo,

las cuales incluyen:

* Aquellos que las comunidades han definido como deechos
colectivos primordiales,

» Las caracteristicas propias de los varios enfoqdeslos sistemas de
manejo del conocimiento tradicional en el derecbasuetudinario de
las comunidades,

* La demarcacion de los territorios indigenas,

* los registros de todos los animales y plantas deetnitorio indigena en
particular, con la descripcién de sus usos y totls conocimientos
propios de la comunidad en general, vy,

* las recomendaciones del Grupo 8 (j) del CDB sobsedlementos que
deben tomarse en cuenta en la elaboracion de tenséssui generis.

En la seccion 1.3, el capitulo desarrolla los edatns principales que debe tener
el sistema sui generis de proteccion de los corentws tradicionales. Estos incluyen
las bases de datos de conocimientos tradicionalega creacion se plantea como un
mecanismo de organizacion y formalizacion de tddmagaje de conocimientos que se
desea proteger, y que se considera fundamental panto de partida de un sistema sui

generis de proteccion.



Al elaborar un registro detallado de conocimiergascluirlos en una base de
datos, se puede otorgar proteccion para la basdatts en si, incluido todo su
contenido, evitando el tener que solicitar el megisle cada conocimiento tradicional
por separado, lo cual resulta practicamente impogiebido al gran volumen de

informacion del que se trata.

El literal B de esta seccidn trata acerca de lpipdad de los conocimientos
tradicionales. Al respecto se propone el reconamitoi de que estos conocimientos son
“propiedad intelectual colectiva’de las comunidades en donde fueron creados y se
desarrollan. Este es un concepto novedoso consiiteigue la propiedad intelectual ha
sido tradicionalmente concebida como una formardpigdad privada que formaliza el
derecho del autor o inventor, al reconocimientolad@aternidad de su obra y a una

retribucién econdmica, como persona y no como &vlextivo.

A continuacion se plantea alternativas para el lproa de la territorialidad de
los conocimientos tradicionales, considerando quexlen pertenecer a una comunidad
que se extiende mas alla de las fronteras nacmnalgue un mismo conocimiento sea
reivindicado por varias comunidades diferentesalfente, se propone una forma de
administrar los conocimientos tradicionales mediafd creacion de una o0 mas

sociedades de gestidn colectivas especiales pafactb.

Como conclusion final, a lo largo de este trab&aexonoce que para ciertos
casos especificos es posible proveer de ciertol nike proteccidbn para los
conocimientos tradicionales y recursos genéticosase a las categorias de proteccion
existentes en nuestra legislacion. Sin embargasegirmas resultan insuficientes para
proveer a los conocimientos tradicionales la paec integral y completa que
requieren dada su naturaleza holistica, por lo spierequiere necesariamente del
desarrollo de un sistema sui generis para su @idtecLos principales elementos de
este sistema sui generis quedan planteados al daadste trabajo y en el apéndice
tituladoPropuesta de reformas legales y proyecto de lgyrdieccion intelectual de los

conocimientos tradicionales, los recursos genétictas expresiones del folclor.



APENDICES

APENDICE 1
Propuesta de reformas legales y proyecto de ley geoteccion intelectual de los
conocimientos tradicionales, los recursos genéticgdas expresiones del folclor.
Reforma a la Ley de Propiedad Intelectual
En el articulo 1. A continuacion del numeral 3:
4) Los conocimientos tradicionales

Propuesta de proyecto de ley que protege los conmegntos tradicionales en
Ecuador

Definiciones.Para los efectos de ésta ley, los términos sef@mdontinuacion tendran
los siguientes significados:

Conocimientos tradicionales: Conjunto de practicas, costumbres y creencias
materiales y espirituales que poseen los puebldggenas y comunidades locales,
transmitidos de generacibn en generacion, habitrgen de manera oral, y
desarrollados al margen del sistema de educaciarafpen el seno de la comunidad.

Expresiones del folclore:Manifestaciones de elementos caracteristicos dehymnio
cultural tradicional de un pueblo o comunidad, sraitidas a través de las generaciones
y recreadas de manera que reflejen las expectatitiasicas propias de la comunidad.
(basado en art. 7 LPI)

Recursos genéticosTodo material de naturaleza bioldgica que contenffamacion
genética de valor o utilidad real o potencial. @B

Para todos los conceptos sefialados en ésta Layogestén expresamente definidos en
la misma, se tomara en cuenta las definicioneslestdas en el articulo 7 de la Ley de
Propiedad Intelectual. Para interpretar la sigadién cualquier otro término, se estara a
lo dispuesto en el articulo 18 del Codigo Civilttigaularmente el numeral segundo.

De los conocimientos tradicionales

De las expresiones del folclore

De los recursos genéticos.

Objeto de los Conocimientos Tradicionales

Ambito de proteccién de los conocimientos tradicicales. La proteccion de los
conocimientos tradicionales recae sobre todas rieasciones intelectuales, formas de



expresion artistica y descubrimientos empiricosudepueblo o comunidad en la
interaccion cuotidiana con el medio ambiente ensguéesarrolla.

El goce y el ejercicio de los derechos reconocidos el presente titulo no estan
supeditados al requisito de registro de los coniecitos tradicionales o cualquier otra
formalidad, sino a la mera verificacion de su exista y vigencia en el seno de un
grupo humanao.

Los conocimientos tradicionales susceptibles deepotbn comprenden, entre otros, los
siguientes:

Posesiones sagradas tales como imagenes, sonausimiento material cultural u
otro conocimiento considerado sagrado,

La medicina tradicional y las ceremonias y curagsorealizadas dentro y fuera de su
ambito cultural,

Conocimientos de uso actual, previo 0 potenciaésjgecies de plantas y animales, de
suelos y minerales, asi como conocimientos de poscede preparacion y
almacenamiento de especies Uutiles,

Conocimientos de férmulas que involucran mas degrediente.

Conocimientos selectivos de una especie, tales e¢oétodos de plantacion, cuidados,
criterios de seleccién de ejemplares,

Conocimientos sobre conservaciéon de ecosistemasnaé de agricultura tradicional,

Recursos biogenéticos que se originen o se haygimamo en las tierras y territorios
indigenas o comunitarios,

Herencias culturales tales como imagenes, sonattesanias, artes y representaciones
escénicas, ademas de los materiales arqueolégtcmsbas de los antepasados,

Conocimientos de sistemas de clasificacion de doniecto,
Todo el bagaje literario, constituido por las hists, cuentos, mitos, poemas, canciones,
epopeyas, relatos etnohistéricos, y letras de ocaasi recopilado en el pasado, presente

y futuro,

Dibujos, pinturas, disefios, esculturas, tejidosuglquier otra forma de expresion a
través del arte plastico,

Los idiomas vernaculos,
Los sistemas de derecho consuetudinario y losesimiorales.
Proteccion de los derechos sobre las obras derivaalade conocimientos

tradicionales. Sin perjuicio de los derechos que subsistan saisecbnocimientos
tradicionales originarios, y de la correspondieai#orizacion para su uso por parte de



personas ajenas a la comunidad, son también otigefaroteccion, como creaciones
intelectuales derivadas, las siguientes:

Las obras artisticas plasticas y literarias, laducciones y adaptaciones, resumenes y
extractos, descripciones cientificas y antropoligjidases de datos y recopilaciones, y
cualquier creaciéon y adaptacion que haya tomadaaoodelo una forma de expresion
de un conocimiento tradicional, siempre que remistaracteristicas propias de
originalidad,

Las invenciones, siempre que cumplan con los rigsigle patentabilidad y no
vulneren los derechos establecidos en ésta Ley,

Las marcas de fabrica o de servicios, los nombies Jemas comerciales basados en
algun conocimiento tradicional, siempre que hulsiecamplido con los principios
establecidos en ésta Ley.

Proteccion.No son susceptibles de proteccién como conocinsandalicionales:

Todos aquellos que han salido del ambito de la odtad originaria hace tanto tiempo
que se ha tornado imposible determinar el grupoamangue los cred, y que son
ampliamente utilizados y explotados por la sociedadorma que se han convertido en
elementos de uso comun y generalizado,

Todos aquellos que pertenecieron a un pueblo o ciad que se halle extinta o
desaparecida, de forma que no sobreviva ni uniadividuo capaz de reivindicarlos.
Estos conocimientos pasan a la colectividad y,as0 de ser necesaria su proteccion, su
titularidad solamente puede ser reivindicada pestdo.

Titularidad de los derechos sobre los conocimientdsadicionales. La titularidad de
los derechos sobre los conocimientos tradicionademe en la comunidad local,
indigena, campesina o afroecuatoriana en dondaysedtiginado el conocimiento cuya
titularidad se reivindica, o sobre el dltimo indiudb sobreviviente, si se trata de un
miembro de una comunidad a punto de desaparecer.

Es perfectamente posible que mas de una comurédaddique sus derechos sobre un
conocimiento tradicional en particular.

Los derechos derivados de los conocimientos tiaudes le pertenecen a toda la
comunidad en donde se originaron, y se administranomparten dentro de ella con
sujecion a las normas, reglas y principios morglde derecho consuetudinario que los
rigen dentro del grupo.

Presuncion de titularidad de un conocimiento tradimnal. Se presume titular de un
conocimiento tradicional a la comunidad local emdio se practica o expresa tal
conocimiento de manera habitual y reiterada, dedogue resulte l6gico presumir que
su origen es propio de ese grupo humano especifico.

Medida de la proteccion de los conocimientos tradicnales no divulgados.Se
establece una proteccidén especial para los conewtos tradicionales consistentes en
practicas, rituales, ceremonias, posesiones sagradaualquier otro conocimiento



considerado sagrado, reservado y restringido par@s individuos incluso dentro de la
misma comunidad.

Derecho de accion.Los representantes de la comunidad titular de c¢oneatos
tradicionales no divulgados tales como los descrén el articulo anterior, podran
ejercer todas las acciones legales para impedisgumgan publicos y sean adquiridos
y utilizados por terceras personas.

También podran utilizar todos los recursos legalasa hacer cesar los actos que
conduzcan en forma actual o inminente a la divudgacadquisicion y uso de tales

conocimientos, y para obtener las indemnizacionee gorrespondan por tal

divulgacion, adquisicion o utilizacion no autoriazade conocimientos tradicionales
sagrados y restringidos.

Responsables de la infraccionSeran responsables por la divulgaciéon, adquisioién

utilizacién no autorizada de conocimientos tradiailes en forma contraria a los usos y
practicas honestos y legales, no solamente quidimestamente las realicen, sino

también quien obtenga beneficios de tales actoadiigas.

Conocimientos tradicionales que no ingresan al domio publico. No se considera

que entra al dominio publico o que es divulgado pasposicion legal aquel

conocimiento tradicional que sea proporcionado aqeuer autoridad por una persona
gue lo posea, cuando lo proporcione a efecto deenebt licencias, permisos,

autorizaciones, registros o cualesquiera otrosat#autoridad.

La autoridad respectiva estara obligada a presexivaecreto de tal informacion y
adoptar las medidas para garantizar su protecoigimactodo uso desleal.

Obligacién del usuario de conocimientos tradicionas no divulgadosQuien posea
un conocimiento tradicional no divulgado podra s$raitirlo 0 autorizar su uso a un
tercero. El usuario autorizado tendra la obliga@émo divulgarlo por ningin medio,
salvo pacto en contrario con quien le transmitautorizé el uso de dicho conocimiento
secreto.

Conocimientos tradicionales no divulgados como olje de depdésito. Los
conocimientos tradicionales no divulgados podrdrobgeto de depdsito ante un notario
publico en un sobre sellado y lacrado, quien roatifi al IEPI sobre su recepcion.

Dicho depdsito, sin embargo, no constituira pruetwatra el titular del conocimiento
tradicional no divulgado si éste le fue sustragocualquier forma, por quien realizo el
depdsito o dicha informacién le fue proporcionadag titular.

Contenido de los derechos sobre los conocimienteadicionales.

De los derechos morales

Caracteristicas y contenido de los derechos moraleSonstituyen derechos morales

irrenunciables, inalienables, inembargables e isgrigtibles de la comunidad
indigena, campesina o afroecuatoriana:



Reivindicar la paternidad del conocimiento tradmaby exigir que se mencione el
origen del conocimiento cuando éste sea utilizatl@admo fue concebido o de forma
derivada en una obra, marca, nombre o lema corheocen una invencion cientifica,
por personas ajenas a la comunidad, y previametoezadas con sujecion a la ley,

Mantener el conocimiento tradicional en secretmydivulgarlo a personas ajenas a la
comunidad,

Oponerse a toda forma de deformacién, mutilacifteracion o modificacion de la
utilizacion tradicional o expresion auténtica dehacimiento tal como fue concebido,
de forma que vulnere las normas y creencias, aigigge las costumbres culturales de
la comunidad en donde fue creado el conocimiento,

La violacion de cualquiera de los derechos estalieen los literales anteriores dara
lugar a la indemnizacién de dafios y perjuicios pemeientemente de las otras acciones
contempladas en esta Ley.

De los derechos patrimoniales

Derechos de explotacion de los conocimientos trathoales. Las comunidades
indigenas, campesinas o afroecuatorianas gozatledetho exclusivo de explotar sus
conocimientos tradicionales en cualquier forma ploener por ello beneficios.

Contenido del derecho de explotacion de los conodentos tradicionales. El
derecho exclusivo de explotacion del conocimient@ditional comprende
especialmente la facultad de realizar, autorizanobibir:

El uso o expresion del conocimiento tradicional @oalquier forma o procedimiento,

La comunicacion publica del conocimiento tradiciopar cualquier medio que sirva
para difundirlo,

La distribucién publica de los conocimientos tramhales por cualquier medio,

La explotacion del conocimiento tradicional por Iquér forma es ilicita sin la
autorizacion previa y expresa de la comunidad emig campesina y afroecuatoriana,
de acuerdo con los términos de ésta ley.

Transferencia del derecho de explotacibn de conociemtos tradicionales. El
derecho exclusivo de explotacion, o separadamergkgera de sus modalidades es
susceptible de transferencia y, en general, dedotibo contrato previsto en esta Ley.
En caso de transferencia, a cualquier titulo, @umdnte gozara y ejercera la titularidad.
La transferencia debera especificar las modalidgdescomprende, de manera que la
cesion del derecho de explotacion de un conocimigmatdicional no implica la del
derecho de difusién publica del conocimiento, oeversa, al menos que se contemple
expresamente.

Duracion de los derechos patrimonialesLos derechos patrimoniales sobre los
conocimientos tradicionales de una comunidad dorgréstaran vigentes mientras
exista la comunidad o un sobreviviente de la misfagartir del fallecimiento del



altimo representante del grupo, los conocimientaslitionales de la comunidad o
pueblo extinto pasaran al dominio publico, y ensemuencia podran ser aprovechados
por cualquier persona respetando los derechos @saratrespondientes.

Utilizacidn reservada. La utilizacion de conocimientos tradicionales, gefacion a
productos naturales, agricolas, artesanales otimlas, queda reservada a los titulares
de los derechos morales y patrimoniales sobre t@escimientos en los términos
establecidos por ésta Ley.

Del registro de conocimientos tradicionales.

Autoridad competente y requisitos. La solicitud para obtener el registro de un
conocimiento tradicional o un grupo de conocimisrtradicionales se presentara ante
la Direccion Nacional de Conocimientos Tradiciosatiel Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual (IEPI) y contendra los reitpssque establezca el reglamento.

Documentos adjuntosA la solicitud se acompafara:

Copia de los estatutos de la asociacién, orgadaagueblo o comunidad indigena,
campesina o afroecuatoriana que reivindique laipdap del conocimiento tradicional
cuyo registro se solicita.

Descripcion y delimitacion del &mbito geogréficaicunscripcion territorial en donde
se usa y desarrolla el conocimiento tradicional spidesea registrar.

El titulo o nombre del conocimiento tradicional dardescripcion del mismo y sus usos
por parte de la comunidad solicitante y los gr&figalibujos que sean necesarios.

Cuando el conocimiento se refiera a material bioigque no pueda detallarse
debidamente en la descripcion, se debera depabidha materia en una institucion
depositaria autorizada por el IEPI,

El comprobante de pago de la tasa correspondignte,
Los demas requisitos que determine el reglamento.

Fecha y hora de presentacibn de solicitudesLa Direccibn Nacional de

Conocimientos Tradicionales, al momento de la reiéep salvo que no se hubieren
acompafiado los documentos referidos en los lira)ey b) del articulo anterior,

certificara la fecha y hora en que se hubiera ptade la solicitud y le asignara un
namero de orden que deberd ser sucesivo y contBidaltaren dichos documentos, no
se la admitira a tramite ni se otorgara fecha dsentacion.

Descripcion. La descripcion del conocimiento tradicional debgsea suficientemente
clara y completa para permitir gue una personaciizoi@ en la materia correspondiente
pueda comprenderla.

Unicidad del conocimiento.La solicitud de registro de conocimientos tradieies
solo podra comprender un conocimiento o grupo a®amientos con sus respectivas
aplicaciones pero relacionados entre si, de takmnaague conformen un Unico concepto.



Fraccionamiento, modificacion, precision o correcén de solicitudes.El solicitante
antes de la publicacion, podra fraccionar, modifipeecisar o corregir la solicitud, pero
no podra cambiar el objeto mismo del conocimierdditional a registrarse ni ampliar
el contenido de la divulgacion nacional.

Examen preliminar formal de solicitudes.La Direccion Nacional de Conocimientos
Tradicionales examinara dentro de los quince diddlds siguientes a su presentacion,
si la solicitud se ajusta a los aspectos formalégados en ésta Ley.

Si el examen determina que la solicitud no cumple tales requisitos, la Direccidn
Nacional de Conocimientos Tradicionales lo hardesadl solicitante para que la
complete dentro del plazo de treinta dias contdésde la fecha de notificacion. Dicho
plazo sera prorrogable por una sola vez y por vioge igual. Transcurrido dicho plazo
sin respuesta del solicitante, la Direccién Nadiate Conocimientos Tradicionales
declarara abandonada la solicitud.

Publicacion en la Gaceta de la Propiedad IntelectlilaUn extracto de la solicitud se

publicara en la Gaceta de la Propiedad Inteleatoakespondiente al mes siguiente a
aquel en que se hubiere completado la solicitudp gpue el solicitante pidiera que se
difiera la publicacion hasta por dieciocho meses.

Mientras la publicacion no se realice, el expediesdra reservado y solo podra ser
examinado por terceros con el consentimiento diétitemte o cuando el solicitante
hubiere iniciado acciones judiciales o administesicontra terceros fundamentado en
la solicitud.

Oposiciones.Dentro del término de treinta dias habiles sige®ra la fecha de la
publicacion, quien tenga legitimo interés podr&@néar por una sola vez, oposiciones
fundamentadas que puedan desvirtuar la registladilo titularidad del conocimiento
tradicional.

El término sefialado en el inciso anterior podraasepliado por uno igual, a peticién de
la parte interesada en presentar oposicion, sifestare que necesita examinar la
descripcion, caracteristicas y los antecedentés stdicitud.

Quien presente una oposicion sin fundamento reggéambr los dafios y perjuicios, que
podran ser demandados ante el juez competente.

Contestacion a oposicionesSi dentro del plazo previsto en el articulo aotese
presentaren oposiciones, la Direccion Nacional dmoCimientos Tradicionales
notificara al peticionario para que dentro de teeitias habiles contados a partir de la
notificacion, término que podra ser prorrogable aa sola vez y por el mismo lapso,
haga valer, si lo estima conveniente, sus arguro@mis, presente documentos o
redacte nuevamente la descripcién del conocimiattcional.

Examen de registrabilidad. La Direccion Nacional de Conocimientos Tradiciosale
efectuara obligatoriamente un examen sobre latrabikdad del conocimiento dentro
del término de sesenta dias contados a partiratalimiento dentro de los treinta dias
posteriores a la presentacion de la solicitud. Richo examen podra requerir el



informe de expertos o de organismos cientificoeandldgicos que se consideren
idéneos, para que emitan opinidn sobre la exisdergilicacion y el valor cultural del
conocimiento tradicional. Asimismo, cuando lo estimonveniente, podra requerir
informes de oficinas nacionales competentes des @adses. Toda la informacion sera
puesta en conocimiento del solicitante para gaansu derecho a ser escuchado en los
términos que establezca el reglamento.

La Direccion Nacional de Conocimientos Tradiciosgb®dra reconocer los resultados
de tales exdmenes como dictamen técnico para toresli cumplimiento de las
condiciones de registrabilidad del conocimiento.

Los dictamenes técnicos emitidos por las oficinasipetentes de los demas paises
andinos u organismos internacionales seran admitw la Direccion Nacional de
Conocimientos Tradicionales a efectos de concddeggstro.

Resultados del examerSi el examen definitivo fuere favorable, se otogal titulo de
reconocimiento del conocimiento tradicional. Si reuedesfavorable se denegard,
también mediante resolucién motivada.

Derechos del titular del registro.Sin perjuicio de que los conocimientos tradiciosale
son protegidos desde el momento de su creacidagistro ante la Direccion Nacional

de Conocimientos Tradicionales constituye, frenteraeros, prueba de uso indebido
del conocimiento, y otorga la presuncion de tiidial a favor de quien obtuvo el

registro, y el derecho de impedir que tercerosstegn el conocimiento tradicional

dentro de cualquiera de las modalidades de propiedelectual existentes en la Ley, o
que fabriquen, vendan, introduzcan en el comeraitlicen comercialmente productos

basados en o derivados de un conocimiento trad@iGi@nsimilares al conocimiento

tradicional en si.

Actos no ilicitos realizados sin autorizacion delitular. No se considerard ilicito

hacer referencia o describir un conocimiento tiadal, con fines puramente didacticos
y no comerciales, en publicaciones o produccionediogsisuales de caracter
socioldgico, antropolégico o cultural, siempre yamdo se cite apropiadamente el
origen territorial y la titularidad del conocimienty se respete el derecho de la
comunidad a mantener en reserva aquellos conodwsiectonsiderados sagrados y
difundibles solo entre sus miembros.

Transmision y transferencia de derechos.
De los contratos para la explotacion de los conociemtos tradicionales.

Caracteristicas de los contratos de autorizacion deuso o0 explotacion de
conocimientos tradicionalesLos contratos sobre autorizacion de uso o expttade

un conocimiento tradicional por terceros deber@mngatrse por escrito, seran onerosos y
duraran un afio, sin embargo podran renovarse mdafnente de comun acuerdo de
las partes.

Independencia de las diversas formas de explotaciéde los conocimientos
tradicionales. Las diversas formas de explotacion de un conoaitmiéradicional en
particular son independientes entre si y, en tdludj los contratos se entenderan



circunscritos a las formas de explotacion expreséeneontempladas y al ambito
territorial establecido en el contrato. Se entedwlegeservados todos los derechos que
no hayan sido objeto de estipulacion expresa.

Cesion exclusiva y no exclusiva de conocimientaditionales. La cesion exclusiva de
los derechos sobre un conocimiento tradicional ieomfal cesionario el derecho de
explotacion exclusiva de la obra, oponible frentdeeceros, sin perjuicio de los
derechos morales correspondientes.

Sociedades de gestion colectivaPara la administracion de los conocimientos
tradicionales se constituird una sociedad de gestidlectiva que recaudara las
remuneraciones que correspondan a las comunidpdeflos o grupos humanos
titulares de los derechos sobre los conocimiemdspectivamente.

De la sociedad de gestion colectiva de los conoamios tradicionales de
comunidades y pueblos indigenas, campesinos y aftoatorianos.

Definicion. Se creard la sociedad de gestion colectiva de clmsocimientos
tradicionales de comunidades y pueblos indigersaspesinos y afroecuatorianos (SG-
CT), una persona juridica de derecho privado, ieddgnte y autbnoma, sin fines de
lucro, cuyo objeto social es la gestion colective dkrechos patrimoniales sobre
conocimientos tradicionales.

La afiliacion de los titulares de derechos sobrocanientos tradicionales a la sociedad
de gestion colectiva Unica establecida para surashracion es voluntaria.

Atribuciones y obligaciones.La sociedad de gestion colectiva de los conocirgnt
tradicionales de comunidades y pueblos indigersaspesinos y afroecuatorianos (SG-
CT) estara obligada a administrar los derechodegsean confiados y estara legitimada
para ejercerlos en los términos previstos en syd@s estatutos, en los mandatos que le
otorguen y en los contratos que hubiere celebragio entidades nacionales o
extranjeras.

Esta sociedad de gestion colectiva serd la recavaladnica de los derechos
patrimoniales por cuenta de las contribuyentes.

La representacion conferida de acuerdo con el dnaisterior, no menoscabara la
facultad de los titulares de derechos para ejerditactamente los derechos que se les
reconocen en ésta Ley.

Autorizacion, control y requisitos de la sociedad € gestion colectiva de los
conocimientos tradicionales de comunidades y puelslandigenas, campesinos y
afroecuatorianos.La sociedad de gestidon colectiva de los conociragetdicionales

de comunidades y pueblos indigenas, campesinosogcaftorianos (SG-CT) debera
ser aprobada por el maximo representante del twstiEcuatoriano de Propiedad
Intelectual (IEPI) y estara sujeta a su vigilancintrol e intervencion. El IEPI podra,
de oficio o a peticion de parte, intervenirla, esa@de que no se adecue a lo establecido
en ésta Ley. Producida la intervencion, los actogngratos deberan ser autorizados por
el Presidente del Instituto Ecuatoriano de Propmlddtelectual (IEPI) para su validez.



Contenido del estatuto de la sociedad de gestionlectiva de los conocimientos
tradicionales de comunidades y pueblos indigenasaropesinos y afroecuatorianos
(SG-CT). Sin perjuicio de lo establecido en las disposictotegales aplicables, el
estatuto de ésta sociedad de gestion colectiva@edeespecial, prescribir:

Las condiciones para la admision como socios dedasinidades y pueblos indigenas,
campesinos y afroecuatorianos, legalmente repiedesty titulares de derechos sobre
conocimientos tradicionales, que lo soliciten yedden su calidad de tales, y

Que la asamblea general, integrada por los miemieota sociedad, es el 6rgano
supremo de gobierno y, estard previamente aut@ripaia aprobar reglamentos de
tarifas y resolver sobre el porcentaje que se mesti gastos de administracion. Este
porcentaje en ningun caso podra superar el trgiataciento de las recaudaciones,
debiendo la diferencia necesariamente distrib@rs®rma equitativa entre los diversos
titulares de derechos, en forma proporcional adotacion real de los conocimientos
tradicionales.

Obligatoriedad de publicar anualmente estados finagieros. La sociedad de gestion
colectiva de los conocimientos tradicionales de wadades y pueblos indigenas,
campesinos y afroecuatorianos (SG-CT) estara aaiga publicar anualmente sus
estados financieros, en un medio de comunicaci@ngsia circulacién nacional.

Establecimiento de tarifas por licencias.La sociedad de gestién colectiva de los
conocimientos tradicionales de comunidades y psebfaligenas, campesinos y
afroecuatorianos establecerd las tarifas relatawals licencias de uso sobre los
conocimientos tradicionales incluidos en su baseéaties. Las tarifas establecidas seran
publicadas seran publicadas en el Registro Ofipiat disposicion del Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, siempre qugehen cumplido los requisitos
establecidos en los estatutos y en éste Capitudogpadopcion de las tarifas.

Negociacion de tarifas.La sociedad de gestion colectiva de los conocitogen
tradicionales de comunidades y pueblos indigersaspesinos y afroecuatorianos (SG-
CT) podra negociar con organizaciones de usuarioslgbrar con ellas contratos que
establezcan tarifas. Cualquier interesado podrgease a estas tarifas si asi lo solicita
por escrito a ésta sociedad.

Catdlogo de uso de conocimientos tradicionalesToda entidad que utilice,
comunique, difunda o comercialice con conocimient@licionales, debidamente
autorizada por la sociedad de gestidn colectivabéstida para el efecto, debera llevar
catalogos, registros o bases de datos anualeslo ltwss conocimientos, la forma como
estan siendo explotados y el nombre de la comunalguieblo y el territorio de donde
provienen, y remitirlos a la sociedad de gestioteativa de los conocimientos
tradicionales de comunidades y pueblos indigersamspesinos y afroecuatorianos (SG-
CT), para los fines establecidos en la Ley.

Las autoridades administrativas, policiales o mpaies, que ejerzan en cada caso las
funciones de vigilancia e inspeccion con ocasionlage cuales conozcan sobre las
actividades que puedan dar lugar a las remuneexiodicadas en el articulo anterior,

estan obligadas a informar a la entidad de gestion.



Indemnizacién por explotacion no autorizada de cormmientos tradicionales.
Quien explote un conocimiento tradicional sin qeele hubiera cedido el derecho
correspondiente o se le hubiera otorgado la respelitencia de uso, debe pagar, a
titulo de indemnizacion, un recargo del cincuerda @ento sobre la tarifa, calculado
por todo el tiempo en que se haya efectuado laotagbn.

Igual disposicién se aplicard a la sociedad deid@esolectiva de los conocimientos
tradicionales de comunidades y pueblos indigersaspesinos y afroecuatorianos (SG-
CT) en caso de que hubiera otorgado licencia saimmecimientos tradicionales que no
representa, debiendo en todo caso garantizarescli@tario el uso y goce pacifico de
los derechos correspondientes.
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Acceso a Recursos Genéticos
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Documento de Trabajo

El presente documento es una presentacion de pu€sta de Reglamento de Acceso a
RR GG (Propuesta 6 de 22 de enero de 2003) queigaoids principios legales y
técnicos que rigen en la materia con explicaciateesas razones vy justificativos que
amparan la propuesta.

Las referencias a la Propuesta de Reglamento yDedssion 391 se encuentran en
paréntesis.

Este documento fue elaborado con intenciones did&cy de difusion; para un analisis
pormenorizado se remite al texto de la Propuesta.

TITULO 1: NORMAS GENERALES

Este titulo contiene la determinacion del objet@ngbito del Reglamento (que en
cumplimiento de la Decisién 391, excluye los regcsrgenéticos humanos y el
intercambio que realicen las comunidades indigeafesecuatorianas y locales entre si.

Consagra a los recursos genéticos como bienesnasesode uso publico sobre los
cuales existen limitaciones y cuyo monitoreo olbga.

TITULO2: AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

Este titulo se divide en 3 capitulos. EIl primepitdo se refiere al Ministerio del
Ambiente, al que se designa como autoridad nacicorapetente, estableciéndose sus
atribuciones.

En el Capitulo 2jue se refiere al Registro Publico de Acceso aiRes Genéticos se
establecen su objeto, caracteristicas y la detaxidin de su contenido.

El Capitulo 3se refiere al Comité Nacional de Recursos Gergtiso constitucion,
atribuciones y funciones, asi como normas de giogento parlamentario para su
funcionamiento (reuniones, quérum, votacion, lidecactas)

Para la conformacion del Comité Nacional de ReauriGenéticos, la Direccién de
Biodiversidad decidi6 que las instituciones degsedimbdas INIAP e INP no conformen



el CNRG sino directamente las carteras de estadtictleas materias, MAG y MICIP
respectivamente (Art. 11 Propuesta de Reglamento).

Se prefirid el establecimiento del Comité Naciodal Recursos Genéticos para el
desarrollo de la Decisibn 391 a una articulaciowiehael Consejo de Desarrollo
Sustentable, ya que éste seria una instancia ietiginmo contemplada en la Decision
391.

El Capitulo 4contiene las disposiciones relativas a las Enégdtivaluadoras, que son
organos de evaluacidon técnica y cuyo ambito de etengia fue dividido segun la
competencia de las entidades evaluadoras por cegergtico (Art. 20 y 21 Propuesta
de Reglamento).

Recurso Genético Entidad
contenidos en: Evaluadora
organismos silvestres terrestres: animales (inciidanfibios) MAE
vegetales y microorganismos
Organismos marinos y dulceacuicolas excepto ldbiagf INP
organismos cultivados y domesticados, asi como esecies INIAP
variedades silvestres relacionadas a los cultivos

TITULO 3: PROCEDIMIENTO DE ACCESO A LOS
RECURSOS GENETICOS

Se procuré que el procedimiento que se contemplad(o anexo) sea ejecutivo y
clarifique las responsabilidades administrativéssyrequisitos de los solicitantes. Cabe
anotar que en materia del tramite se establecEslamente “términos” a fin de contar
solamente con los dias habiles,

Este titulo contiene 9 capitulos:

- El Capitulo 1(De la Presentacion y Evaluacion de la Solicited Atceso a
Recursos Genéticos) establece los requisitos qumnderesentarse para
conocimiento y aprobacion del MAE.

- El Capitulo 2se centra en las disposiciones relacionadas cdmaetite de la
Solicitud de Acceso a Recursos Genéticos

En este punto, conviene hacer una precision sabr€onsulta Previa y el
Consentimiento Fundamentado Previo ya que es coowinfundir ambos
conceptos. La Consulta Previa es una garantidiwemsnal reconocida como
mecanismo de participacion de comunidades indiggrafsoecuatorianas que
garantiza la Constitucion. El Consentimiento Fumelatado Previo con
Consulta Previa que el consentimiento del paigidemdel recurso genético.

Para superar el problema practico, de que la Cendtlevia no ha sido
desarrollada en ninguna ley, en los casos de AcaedRB GG que impliquen
componente intangible, la Propuesta de Reglamegitordina que el solicitante
(solamente para estos casos) debera someter airo@ro y aprobacion del
MAE un plan especifico para realizar la consulte.(25 Propuesta).



- El Capitulo 3se refiere a la Negociacion del Contrato de Accesmntiene
disposiciones relacionadas con los requisitos yctawliciones basicas de esta
fase (Art. 38 Propuesta de Reglamento).

- El contenido de las clausulas del Contrato de Agcasi como las disposiciones
relacionadas con la garantia de su cumplimienemsaentran en el Capitulo 4

- Ante la importancia del Componente Intangible Aadoial RR GG, el Capitulo
5 contiene disposiciones especificas tendientesoteger a las comunidades
titulares de este componente.

- En el Capitulo 6se hace referencia a los Contratos Accesoriosndi@ndose
por tales los contratos que se suscriben con epigiewio, poseedor o
administrador del predio en que se sitle el rechisidgico que contengan los
recursos genéticos.

- El contenido del Capitulo e refiere a los Contratos de Acceso Marco, que la
Decision 391 se establece como posibilidad (Art. DBécision). La
preocupacion de la Propuesta de Reglamento hagsieldras dichos contratos
marco no se escuden actividades con fines comescipbr ello se distinguen
los Contratos de Acceso de los Contratos Marcoeterancia al origen de los
fondos (Art. 41 Propuesta Reglamento).

Los contratos de acceso tienen financiamiento quwigne de personas
naturales o juridicas cuya finalidad es comercia§ investigadores estan
autorizados para utilizar comercialmente el fru® ld investigacion. En
cambio, a través de los contratos marco se busicaués la investigacion por
la ciencia, de modo que se exige que los fondogepgan de instituciones con
finalidad cientifica o social y sus resultados noegen ser explotados
comercialmente.

A lo largo de la Propuesta se establecen variasati€ias entre dichos contratos,
por ejemplo la garantia que deben rendir previaastigacion y la utilizaciéon
de los resultados de la investigacion (Art. 44 yBdpuesta).

- Dentro del_Capitulo 8: Otros Contrates norman basicamente las modalidades
de depdsito y custodia de los recursos genétisbsoao el manejo de muestras
que debera hacerse en base de las disposicionegigumine el MAE.

- En el Capitulo 9se establece que a partir de la fecha en questdueon
ministerial en que se autoriza el acceso se publigu el Registro Oficial
quedara perfeccionado el acceso a dichos recursos.

TITULO 4: DE LAS PROHIBICIONES

En este titulo reconoce el que debido a informa@tmdnea, incompleta, falsa y/o
deliberadamente ocultada, e incluso informaciértadida o falsificada, el Ministerio
del Ambiente podria sustanciar un proceso o adaptardecision, lo cual implicaria
serios riesgos para el patrimonio genético nacional



Se propone tres medidas ante estos actos del athadu: multa, suspension del
tramite o rescision del contrato (si se hubiermdido) e incapacidad para presentar o
tramitar solicitudes de 1 a 3 afos; dependienda deavedad de la falta.

DISPOSICIONES GENERALES

1.

Tiene como finalidad que el otorgamiento de un dwvede propiedad

intelectual esté precedido de la verificacion sofireegistro del contrato de
acceso a recurso genético o de un producto derivado

Tiene como finalidad compatibilizar el régimen derrRisos de Investigacion
con el de Acceso a Recursos Genéticos, para epitaa través del primero se
evadan los procedimientos que contiene la Propdesieglamento.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1.

Se refiere a la futura expedicion por parte del MdéEnormas supletorias para
la identificacion y empaque de los recursos geogtihasta que se dicten
normas comunitarias.

Establece que quienes actualmente detenten com fireacceso, recursos
genéticos ecuatorianos deberan solicitar el acapsoel MAE en plazo de un
ano.

Se refiere a los acuerdos celebrados antes dgdacia de este Reglamento.
Establece un derecho preferente no comercial pareetursos genéticos ex situ
con anterioridad a la vigencia de la Decision 391.

Deroga el Decreto Ejecutivo No. 515 publicado eRegjistro Oficial No. 118
de 28 de enero de 1999.



ANEXO 2

Proyecto de Reglamento para la Aplicacion de la Deston 391 de la Comunidad
Andina relativa al Régimen Comun sobre Acceso a ld®ecursos Genéticos.

&

ministerio del

ambiente

Republica del Ecuador

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

ALFREDO PALACIO GONZALEZ )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

la Constitucion Politica del Estado, promutgad el Registro Oficial No. 1 de
11 de agosto de 1998, en su Art. 86 declara deémf@iblico la preservacién del
medio ambiente, la conservacion de los ecosistemaafjodiversidad y la
integridad del patrimonio genético del pais.

la Constituciéon Politica del Estado en su B8&.consagra el derecho de los
pueblos indigenas y negros a la propiedad intedéade sus conocimientos
ancestrales.

varios instrumentos legales, entre ellos, das@tucion Politica del Estado, el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, las Deciddp. 391 de la Comunidad
Andina, CAN, reconocen el derecho soberano de $tadés sobre los recursos
naturales, entre ellos los recursos genéticos.

el Convenio sobre la Diversidad Biologica m#alo en el Registro Oficial No.
647 de 6 de marzo de 1995, en su Art. 15 estaldsagbligaciones los derechos
y obligaciones de las partes contratantes en raatleriacceso a los recursos
genéticos.

la Decisidon No. 391 de la Comunidad Andina,NCAstablece el Régimen
Comun sobre Acceso a Recursos Genéticos, publeraghRegistro Oficial No.
5 de 16 de agosto de 1996, establece la necesidamtjihmentacion interna que
permita aplicar dicho régimen.

de conformidad con las atribuciones que ldi@@nel Articulo 171 numeral 1)
de la Constitucion Politica del Estado en concar@aoon el Articulo 11 literal
k) del Estatuto del Régimen Juridico Administratiiola Funcidén Ejecutiva,



DECRETA

El siguiente REGLAMENTO PARA LA APLICACJON DE LA DE CISION 391
DE LA COMUNIDAD ANDINA RELATIVA AL REGIMEN COMUN SO BRE
ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS

TITULO |

NORMAS GENERALES

Articulo 1.- OBJETO.- Este Reglamento tiene como objeto el establecimidatlas
normas complementarias para la aplicacion de lasidec391 de la Comunidad Andina
relativa al Régimen Comun sobre Acceso a los Resugenéticos en todo el territorio
nacional.

Articulo 2.- AMBITO.- Este Reglamento es aplicable a los recursos geedlie los
cuales el Estado Ecuatoriano es pais de origenysapsductos derivados, a sus
componentes intangibles asociados y a los recugsm®ticos de las especies
migratorias que por causas naturales se encuesrirsa territorio.

Se excluyen del @mbito de aplicacion:

a. los recursos genéticos humanos y sus productosades; vy,

b. el intercambio de recursos genéticos, sus produdérsvados, los recursos
biolégicos que lo contienen, o de los componemtsgibles asociados a éstos,
que realicen las comunidades indigenas, afroecaass y locales entre si y
para su propio consumo, basadas en sus practicasatadinarias.

Articulo 3.- BIENES NACIONALES DE USO PUBLICO.- Los recursos genéticos
constituyen bienes nacionales de uso publico. Bichecursos son inalienables,
imprescriptibles e inembargables, sin perjuiciola® regimenes de uso y propiedad
aplicables sobre los recursos biolégicos que losti@men, el predio en que se
encuentran, o el componente intangible asociado.

Articulo 4.- LIMITACION.- EIl Estado Ecuatoriano no reconocera ningtn derecho,
incluidos los de propiedad intelectual, sobre regsigenéticos, productos derivados o
sintetizados y componentes intangibles asociadisnmlos o desarrollados a partir de
una actividad de acceso que no cumpla con las sigpoes de la Decision 391 y este
Reglamento.

Articulo 5.- MONITOREO OBLIGATORIO.- Toda actividad de acceso, uso, manejo
y aplicacion tecnoldgica de los recursos genégstara sujeta a monitoreo, que estara a
cargo del Ministerio del Ambiente en coordinacidonclas entidades publicas
competentes, de acuerdo a la naturaleza del recurso



TITULO Il
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

CAPITULO |

DE LA AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE Y SUS ATRIBUCIO NES

Articulo 6.- DESIGNACION.- La autoridad nacional competente en materia de
recursos genéticos es el Ministerio del Ambiente.

Articulo 7.- ATRIBUCIONES.- Las atribuciones del Ministerio del Ambiente en
materia de recursos geneéticos son:

a)

b)

c)
d)

e)
f)
9)
h)
)
)
k)

Definir e implementar y difundir la politica estataferente a la conservacion y
uso sustentable de los recursos genéticos existentel territorio ecuatoriano y
su componente intangible asociado;

Expedir las disposiciones administrativas internaecesarias para el
cumplimiento de las normas vigentes relativas eés@ a |0s recursos genéticos;
Recibir, evaluar, aceptar o denegar las solicitagescceso;

Negociar, suscribir y autorizar los contratos deeao y expedir las resoluciones
de acceso correspondientes;

Establecer los requisitos especificos para la gusén de los contratos marco
referentes a la investigacion y acceso a recursiosétigos;

Velar por los derechos de los proveedores de loarses bioldgicos que
contienen recursos genéticos y su componente iblarasociado;

Llevar los Expedientes y el Registro Publico det#sn a Recursos Genéticos y
sus productos derivados;

Calificar a las personas juridicas nacionales @eldis a la investigacion
cientifica que pueden participar en calidad ddtngtn Nacional de Apoyo;
Llevar un directorio de personas e institucionedia&las a la investigacion
cientifica sobre recursos bioldgicos y genéticosldfcuador;

Llevar un registro de inscripcion de las entidagies realizaren conservaciér
situ de recursos genéticos;

Celebrar, modificar, suspender, resolver o rescilodi contratos de acceso y
disponer la cancelaciéon de los mismos, segun sezas#, conforme a los
términos de dichos contratos y de las normas nalgsry regionales vigentes;
Supervisar y controlar el cumplimiento de las coiwties de los contratos y de
lo dispuesto en las normas nacionales y regiona¢gtes y, para tal efecto,
establecer los mecanismos de seguimiento y evaluague considere
convenientes, incluidas fiscalizacion, auditoriasialquier otro mecanismo que
se estime pertinente, ya sea de forma directacspded;

m) Delegar actividades de supervisidon en otras erdgglatkl sector privado o

p)

publico manteniendo la responsabilidad y direcciéral supervision, conforme
a la legislacion nacional,

Supervisar el estado de conservacion de los rexinistogicos que contienen
recursos genéticos;

Coordinar de manera permanente con el Comité NalimRecursos Genéticos
los asuntos relacionados con el cumplimiento deispuesto en las normas
nacionales y regionales relativas a los recursnétgms;

Llevar el inventario nacional de recursos genéticess productos derivados;



g) Mantener contacto permanente con el Instituto [Ecizeto de Propiedad
Intelectual, IEPI, y establecer sistemas de inmelsa de informacion
apropiados;

r) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones que solwr&o nacional y
reciprocidad establecen los articulos 11 y 12 dgeleision 391;

s) Definir los mecanismos de Cooperacion Subregiosibdecidos en el articulo
10 de la Decision 391

t) Conformar el Comité Andino sobre Recursos Genéticles acuerdo a lo
establecido por el articulo 51 de la Decision 391;

u) Realizar las notificaciones a la Secretaria Técdeda Comunidad Andina y al
resto de paises que lo conforman de acuerdo apoekto en los articulos 48 y
49 de la Decision 391 de la Comunidad Andina;

v) Aplicar las sanciones administrativas estableceladas normas nacionales y
regionales vigentes;

w) Abrir y llevar una cuenta especial para realizardepositos de las garantias de
cumplimiento de los contratos de acceso a los sesugenéticos;

X) Elaborar una Tabla de Tasas derivadas de la traigntade la solicitud de
acceso; Y,

y) Otras atribuciones que le confiera la Decision 8te Reglamento y las demas
normas vigentes relacionados con la materia.

CAPITULO Il
REGISTRO PUBLICO DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS

Articulo 8.- REGISTRO.- Existird un Registro Publico de Acceso a los Rexsir
Genéticos bajo responsabilidad del Ministerio delbdente.

El contenido de dicho Registro estara sometidosardglas generales sobre registros
publicos. Su custodia, mantenimiento, alteraciadulteracion y cualquier otra
modificacion culposa o dolosa acarreara respondabtibdministrativa, civil y penal de
conformidad con las reglas generales.

Articulo 9.- En dicho Registro, que tendra caracter declaras@anscribiran:

las solicitudes de acceso;

los textos, fechas de suscripcion, modificaciorgpsuasion y terminacion del

contrato de acceso,

3. el texto, fecha y nimero de la Resolucion que Idepeiona o cancela el
contrato de acceso,

4. el texto, fecha y nimero de la Resolucion, laudotrat o sentencia que
determine la nulidad o que imponga sanciones, aedalsu tipo y las partes

5. las fechas de suscripcion, modificacidon, suspeng&minacion y nulidad de

los contratos accesorios.

N =

Articulo 10.- La rescision o resolucion del contrato ocasionar@ahcelacion de oficio
del registro por parte del Ministerio del Ambiente.



CAPITULO Il
DEL COMITE NACIONAL DE RECURSOS GENETICOS

Articulo 11.- CONSTITUCION.- Constituyese el Comité Nacional de Recursos
Genéticos, CNRG, como un organismo encargado dsgaprasesoramiento y apoyo
técnico al Ministerio del Ambiente en materia deeso a recursos genéticos.

El CNRG sera un organismo multidisciplinario e is&etorial y estard conformado por
un delegado de las siguientes instituciones:

a) Del Ministerio del Ambiente, MAE, quien lo presidjr

b) Del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, MAG;

c) Del Ministerio de Comercio Exterior, Industrializae, Pesca y Competitividad,
MICIP;

d) Del Comité Ecuatoriano para la Defensa de la NEmsay del Medio
Ambiente, CEDENMA,;

e) De la Confederacion de Nacionalidades Indigenakclgdor, CONAIE;

f) Del Consejo de Nacionalidades y Pueblos Indigegb@RENPE; v,

g) Del Consejo Nacional de Universidades y EscueldigePoicas;

h) Del Instituto Nacional de Propiedad IntelectuaRIEy,

i) De la Federacion de Camaras de la Produccion.

El Ministerio de Relaciones Exteriores participagd el CNRG en calidad de
observador.

Articulo 12.- IMPEDIMENTOS.- Quienes representen a las instituciones que
conforman el CNRG no podran por si 0 por interpugsrsona, intervenir como
gestores 0 negociadores en contratos de access r@dorsos genéticos, durante el
ejercicio de su representacion y hasta seis mesgagids de la finalizacion de la misma.

Igualmente, no podran participar en discusionesotaciones relacionadas con las

decisiones del CNRG cuando estas atafien a lagsidis de acceso presentadas por la
entidad a la cual pertenecen. En este caso, depege&entar su excusa por escrito y
fundamentada ante el Presidente del CNRG.

Articulo 13.- FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL COMITE.- Le competen al
Presidente del CNRG las siguientes funciones:

a) Ejercer la representacion del Comité;

b) Efectuar convocatorias a las reuniones ordinari@tyaordinarias, y las que
sean requeridas por al menos tres de sus integrante

c) Constatar quérum previa instalacion de las reusione

d) Dirimir la votacion en caso de empate;

e) Llevar el Libro de Actas y nombrar de un Secretaddocpara cada reunion;

f) Convocar a una segunda reunién del CNRG si naca@zdre quérum necesario
en la primera, y declarar la aprobacion de plemeat® del Informe Técnico en
caso de que no se alcance quorum en la segundarre@amvocada;

g) Emitir las disposiciones administrativas internasecesarias para el
cumplimiento de las normas vigentes relativas e¢s@ a los recursos genéticos;

Y



h) Otras atribuciones determinadas en la Decision 88tk Reglamento y demas
normas vigentes.

Articulo 14.- ATRIBUCIONES DEL CRNG.- Las atribuciones del CNRG seran las
siguientes:

a) Asesorar al Ministerio del Ambiente en todo el s relativo al acceso a los
recursos genéticos;

b) Elaborar el Dictamen sobre las solicitudes de acgesesentadas; dicho
dictamen se elaborara sobre la base del informeicttcque previamente
hubieran hecho las entidades evaluadoras;

c) Realizar visitas a las areas de evaluacion indgcadda solicitud de acceso;

d) Informar al Ministerio del Ambiente en los casosotigecion a la idoneidad de
una Institucion Nacional de Apoyo;

e) Determinar la metodologia que aplique los critefslogicos, econdémicos,
sociales y culturales relativos a la evaluacioriagesolicitudes y proyectos de
acceso;

f) Informar al Ministerio del Ambiente cuando existardicios razonables o
certeza de la utilizacion distinta a la solicitanlaautorizada de un recurso
genético, producto derivado o componente intangibteciado;

g) Denunciar ante la autoridad o funcionario competebs casos de
incumplimiento expreso de regulaciones de accesouasos geneéticos; Y,

h) Otras que le confieran las deméas normas vigenkesoradas con la materia.

Articulo 15.- REUNIONES DEL COMITE.- El CNRG se reunird de manera

ordinaria trimestralmente, previa convocatoria dePgesidente, y extraordinariamente
cada vez que se requiera, previa convocatoriarésidente o solicitud de por lo menos

tres de sus integrantes, en los dos casos debiemdtar en la convocatoria los temas a
tratarse.

Articulo 16.- QUORUM.- El CNRG reunird quérum suficiente para instalar sus
reuniones ordinarias y extraordinarias cuando coezgan al menos seis de sus nueve
miembros.

Si en una reunién no se alcanzare el quérum sofecipara instalarla, el Presidente
convocara a una segunda reunion dentro del térdaribdias. Si en la segunda reunion
no se alcanzara tampoco el quérum necesario, elGsiRinstalara con los miembros
presentes.

Articulo 17.- VOTACION.- Las decisiones del CNRG son validas con el voto
afirmativo de la mayoria simple. En caso de empéateresidente del CNRG tendra
voto dirimente.

Los miembros del CNRG podran abstenerse o votdrlao cuando consideren que
los temas tratados excedan sus areas de compadtsiitiecional.

En caso de que las abstenciones superen el mimdispénsable para la mayoria
simple, el Presidente del CNRG sometera el asunteea votacion.



Articulo 18.- RESPONSABILIDAD SOLIDARIA.- Todos los miembros del CNRG
son responsables solidariamente de las decisipmebalas en sus reuniones, salvo que
alguno de ellos haga constar en acta su desaceeifdoma expresa.

Articulo 19.- LIBRO DE ACTAS.- De cada una de las sesiones se levantari acta
resumida, incluyendo el texto literal de las reswines adoptadas. Las actas deberan
ser aprobadas en la siguiente reunién previa anaideracion del orden del dia y se
transcribiran en un “Libro de Actas”, con la firrda todos los miembros presentes del
CNRG.

CAPITULO IV
DE LAS ENTIDADES EVALUADORAS

Articulo 20.- ENTIDADES EVALUADORAS.- ElI CNRG contara como 6rganos de
evaluacion al Instituto Nacional Autonomo de Inigetiones Agropecuarias, al
Instituto Nacional de Pesca, y en materia de vibestre actuara el Ministerio del
Ambiente.

Estas entidades tendran a su cargo la realizaconndInforme Técnico sobre las
solicitudes de acceso remitidas por el MinistegbAmbiente. EIl Informe Técnico que
emitan las Entidades Evaluadoras deberan obsepligatmriamente criterios sociales,
econémicos Yy culturales en cada informe.

Cuando una Entidad Evaluadora solicite accesor@aurso genético, el Ministerio del
Ambiente designara a otra entidad como encargadeseae&ar el correspondiente
Informe Técnico.

Articulo 21.- AMBITO DE COMPETENCIA.- El &mbito de competencia en materia
de recursos genéticos de las entidades evaluagl®edsiguiente:

a) El Ministerio del Ambiente a través de la Direcciacional de Biodiversidad, y
Areas Naturales Protegidas y Vida Silvestre, espatemte sobre los recursos
genéticos de los organismos silvestres terresaesnales (incluidos anfibios),
vegetales y microorganismos.

b) EIl Instituto Nacional de Pesca es competente sloisreéecursos genéticos de los
organismos marinos y dulceacuicolas excepto labiasf

c) El Instituto Nacional Autbnomo de Investigacionag@dpecuarias es competente de
los recursos genéticos de los organismos cultivgddsmesticados, asi como las
especies y variedades silvestres relacionadascalibgos.

Las solicitudes de acceso a los recursos genétiisorganismos marinos y
dulceacuicolas y de especies y variedades silgesttacionadas a los cultivos en las
areas del Sistema Nacional de Areas ProtegidagjuBesProtectores y otras areas de
jurisdicciéon del Ministerio del Ambiente requerirda una evaluacion técnica de dicho
Ministerio.

La evaluacion que realicen las Entidades Evaluad@specto de solicitudes de acceso
sobre recursos genéticos que se encuentren erastimomunitarias indigenas,
afroecuatorianas y locales; o que incluyan comp@sermntangibles asociados al



conocimiento tradicional, deberan incorporar de enarobligatoria, los criterios de
dichas comunidades.

TITULO Il
PROCEDIMIENTO DE ACCESO A LOS RECURSOS GENETICOS

CAPITULO |

DE LA PRESENTACION Y EVALUACION DE LA SOLICITUD DE  ACCESO
A RECURSOS GENETICOS

Articulo 22.- NORMAS GENERALES.- El tramite de acceso a recursos genéticos es
publico; salvo que hubiere sido calificada comooiinfacion confidencial por el
Ministerio del Ambiente de acuerdo con la Decid\n 391 y resolucién motivada.

El Ministerio del Ambiente llevara un Expedienteala solicitud de acceso en el que
se incluirdn todos los tramites administrativos quog motivo de la solicitud se
realizaren conforme a lo establecido por el Articdl8 de la Decision 391.
Adicionalmente, llevard& un Expediente Reservado ndoa por motivo de
confidencialidad de los datos aportados por elciafite y reconocidos por el
Ministerio del Ambiente, sea necesario.

La responsabilidad sobre el mantenimiento y eltaerido del Registro Publico de
Acceso a los Recursos Genéticos y los Expediemesersobre el Ministerio del
Ambiente.

Articulo 23.- Cuando se solicite el acceso a recursos gendidstentes en el Sistema
Nacional de Areas Naturales Protegidas, el satigtaebera cumplir con los requisitos
qgue la legislacion establezca tanto para su ingeeswo para las actividades a ser
realizadas dentro de sus limites territoriales.

Articulo 24.- FINANCIAMIENTO.- EIl interesado en obtener la autorizacion de
acceso a recursos genéticos correra con los gdstpsiblicacion, evaluacion y otros
que se realizaren por motivo de la tramitacion aesdlicitud. EIl Ministerio del
Ambiente elaborara una Tabla de Tasas que seggadt a todo solicitante de acceso a
un recurso genético.

Articulo 25.- PRESENTACION DE LA SOLICITUD.- El interesado en obtener una
autorizacién de acceso a recursos genéticos dplesantar al Ministerio del Ambiente
una solicitud en que se detallaran:

1. La identificacion del solicitante y, si se tratata una persona juridica, los
documentos que acrediten su capacidad juridicaqoataatar en el Ecuador;

2. La identificacion del proveedor de los recursoségjens y sus productos

derivados o del componente intangible asociado;

La identificacion y aceptacion de la persona oitinstbn Nacional de Apoyo;

La identificacion y la hoja de vida del responsablenico del proyecto y de su

grupo de trabajo, con los respectivos respaldos;
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5. La determinacion de la localidad o area en queeakzara el acceso mediante
coordenadas geograficas;

6. La propuesta del proyecto a realizar con los resugenéticos que incluira la
descripcion de la actividad de acceso que se &glici

7. La informacién relativa al recurso genético y suedpctos derivados que
conozca hasta el momento, incluyendo determinaciénusos actuales y
potenciales; v,

8. Declaracion juramentada y debidamente legalizatiaaeitante, relativa a la
informacion contenida en la solicitud.

En caso que el recurso genético para el cual sgtaaicceso implique componente
intangible asociado, el interesado debera adjwitatan para el proceso de consulta
previa a las comunidades indigenas, afroecuatwigriocales. Estos planes deberan
respetar las practicas, mecanismos y formas deniaegadn tradicionales de los
pueblos indigenas y afroecuatorianos y comunidadeses.

Articulo 26.- FORMATO.- Tanto la solicitud de acceso como la propuestaalgepto
deberan adoptar el formato contenido en el Anesste Reglamento.

Articulo 27.- ADMISION A TRAMITE.- La solicitud de acceso sera revisada en el
término de 7 dias, cumplidos los cuales, en casoud®lir con los requisitos sera
admitida a tramite.

Si la solicitud de acceso no cumple los requisgesa devuelta al interesado, quien
tendrd el término de 20 dias para completarlaa Siterio del interesado este término
no fuera suficiente, podra solicitar una prérrogeca de 15 dias de término.

Luego de lo cual, si la solicitud fuera presentexdampleta se procedera a su archivo,
notificandolo al interesado.

Articulo 28.- INSCRIPCION EN EL REGISTRO.- Una vez que la solicitud hubiera
sido admitida a tramite el Ministerio del Ambienendra el término de 20 dias para
proceder a la inscripcién de la solicitud y susuatt)s en el Registro Publico de Acceso
a los Recursos Genéticos.

CAPITULO Il
TRAMITE DE LA SOLICITUD DE ACCESO A RECURSOS GENETI COS

Articulo 29.- PUBLICACION DE EXTRACTO.- Cuando la solicitud hubiere sido
inscrita en el Registro Publico de Acceso a losursrs Genéticos, el Ministerio del
Ambiente entregara al interesado el extracto deliaitud para la publicacion.

La publicacion se hara en uno de los medios de omacion social escritos de mayor
circulacién a nivel nacional y de la localidad densk realizar4 las actividades de
acceso. De no existir medio escrito en esta ldadlse utilizara un medio radial, y se
adjuntara prueba de las comunicaciones.



El interesado asumird los costos que impliquenplaislicaciones del extracto que
deberd hacerse dentro del término de 7 dias sigsiem la entrega por parte del
Ministerio del Ambiente.

Articulo 30.- COMPONENTE INTANGIBLE ASOCIADO.- En los casos en que el
acceso se hubiere solicitado para un recurso genétie incluya un componente
intangible asociado en esta fase del procedimisat@jecutara el Plan de Consulta
Previa que fue sometido por el interesado a corienim y aprobacion del Ministerio
del Ambiente.

La responsabilidad y los costos que demande la@fat del Plan de Consulta Previa
correran a cargo del interesado bajo la supervgdMinisterio del Ambiente.

La ejecucion del Plan de Consulta Previa interrudgsetérminos sefialados en el
presente Reglamento. Cuando la Consulta Previaukera cumplido y el informe
especifico hubiera sido aprobado por el Ministelegb Ambiente, se continuara con el
procedimiento establecido en este Reglamento.

Articulo 31.- INFORMES TECNICO Y LEGAL.- Una vez que en el expediente se
adjunte copia de las publicaciones y el informalfote la Consulta Previa realizada, se
dispondra de un término de 40 dias para:

1. Que el Ministerio del Ambiente proceda a la elabidmadel informe legal; vy,
2. Que las entidades evaluadoras procedan a la etadoidel informe técnico.

Si la solicitud de acceso a recursos genéticosla® organismos silvestres terrestres:
animales (incluidos anfibios), vegetales y micramigmos, se entendera que el mismo
término aplica a la Direccion Nacional de Biodiveasl, Areas Protegidas y Vida
Silvestre del Ministerio del Ambiente.

El informe legal sera elaborado por la Direccién®desoria Juridica del Ministerio del
Ambiente y el informe técnico sera elaborado perdatidades evaluadoras, segun la
materia de cada una.

En caso de ser necesario, el Ministerio del Amkialispondra de una prérroga Unica
de 60 dias de término para proceder a la elaboraedos citados informes.

Articulo 32.- PUBLICIDAD.- Simultaneamente con la elaboracion de los Informes
Técnico y Legal, el Ministerio del Ambiente a trawdel Comité Nacional de Recursos
Genéticos, el Grupo Nacional de Trabajo sobre Berdidad y cualquier otro espacio
de participacion de la sociedad civil dard a con@obdre la solicitud de acceso en
tramite y recibira todas las oposiciones que ssgmtaran durante el término inicial de
40 dias y aun durante la prorroga para la elabamaie los informes.

Articulo 33.- TRAMITE DE OPOSICIONES.- Una vez concluido el término que
dispone el Articulo anterior, el Ministerio del Armahte remitird las oposiciones que
hubiere recibido al Comité Nacional de RecursoséBeus a fin de que éste elabore un
informe sobre cada una de las oposiciones en ehard que se hubieran presentado.



El Comité analizara si las oposiciones presentasigsonden a una o varias causas, en
el primer caso procedera mediante informe técniotiviado a unificar los expedientes
a gque hubiere lugar. Caso contrario y por regtegd, cada oposicion sera resuelta por
separado.

Dicho informe sera base de la resolucion del Mémistdel Ambiente.

Copias del informe que resuelva la oposicion serddjan en el expediente de la
solicitud y en el Registro Publico de Acceso aRexursos Genéticos. Este informe
sera comunicado dentro del término de 7 dias costadpartir de la recepcion del
informe por parte del Ministerio del Ambiente a&uhubiere presentado la oposicion.

Articulo 34.- Si durante el proceso de oposiciones se lleganalzap que el recurso
genético tiene un componente intangible asociadcegertira el procedimiento y se
exigira al interesado que presente un Plan de ManBuevia que sera sometida al
conocimiento y aprobacion del Ministerio del Amlgra fin de que sea ejecutada por
el interesado en los términos que dispone esteaRegito.

Articulo 35.- DICTAMEN.- Sobre la base de los citados informes, el Comatéadwal
de Recursos Genéticos elaborara en el término d#id&) un Dictamen Técnico que
considerara criterios biolégicos, economicos, desig culturales. En este Dictamen
obligatoriamente se evaluara las limitaciones adesx en los términos del Articulo 45
de la Decision 391. Si el impacto que pudiere iooas el acceso solicitado fuere
grave, el Comité emitirh dictamen negativo; asi nmois podra recomendar la
modificacion del contenido de la solicitud comouisgo previo para la emision del
dictamen favorable.

En caso de ser necesario, el Comité Nacional derRex Genéticos dispondra de una
prérroga Unica de 20 dias de término para procader elaboracion del Dictamen
Técnico.

Articulo 36.- ACEPTACION O DENEGACION.- El Ministerio del Ambiente
aceptara o denegara la solicitud y notificara solueidén al interesado en resolucién
motivada que considerara obligatoriamente los més legal y técnico, los informes de
oposicion y el Dictamen del Comité Nacional de Regs Genéticos.

Si la solicitud fuera admitida, se procedera comdgociacion y la suscripcion del
contrato de acceso.

Si la solicitud fuera negada, se dara por termireldcamite y se ordenara su archivo,
sin perjuicio de la interposicion de los recursaos s=de administrativa o de la
impugnacion en sede judicial.

CAPITULO Il
DE LA NEGOCIACION DEL CONTRATO DE ACCESO

Articulo 37.- INTERES SUBREGIONAL.- Con el fin de precautelar los intereses de
los paises miembros de la Comunidad Andina en raatkr recursos genéticos de
interés subregional, el Ministerio del Ambienteigtdra que el o los otros paises



envien sus puntos de vista y la informacion qugyem conveniente durante la etapa de
negociacion.

En caso de no recibir la informacion, el Ministediel Ambiente se reserva el derecho
de continuar con el procedimiento de acceso aglasrsos genéticos; sin embargo si la
informacion hubiera llegado antes de la suscripcidel contrato debera
obligatoriamente ser considerada.

Para el cumplimiento de este articulo se procurendtener una lista andina de recursos
genéticos de importancia regional a través destamaia de intercambio de informacion.

Articulo 38.- CONDICIONES BASICAS.- En todo proceso de negociacién deberan
considerarse las siguientes condiciones:

1. Determinacion de mecanismos de distribucion de fléoe resultado del
acceso.

2. Especificacion del sistema de seguimiento y moedtodel recurso genético
solicitado.

3. Participacion de por lo menos dos investigadorestecanos, pertenecientes a
una institucién cientifica nacional calificada, pirjuicio de lo convenido en los
contratos accesorios.

4. El acceso a la tecnologia empleada y a la biotegiderivada de la utilizacion
del recurso genético en condiciones mutuamenteladas.

5. La transferencia de tecnologia empleada y biotegi@l derivada de la
utilizacion del recurso genético en condicionesuamnente acordadas.

6. El pago de los beneficios economicos, (actualestengiales) derivados de la
comercializacién de todos los productos generaduestir del recurso genético
solicitado. Si el recurso genético solicitado etescontenido en una especie o
variedad endémica, el Ministerio del Ambiente dstzdra el pago de un monto
mayor al establecido para el caso de una espeigeglad compartida.

7. El pago del 1% del monto establecido en el pressipusl cual sera destinado
para actividades de conservacion, investigaciorilizacion sostenible de los
recursos genéticos, que sera depositado en laacdehMinisterio del Ambiente
correspondiente a acceso a recursos genéticos

Los mecanismos de implementacion de estas condigism estableceran en la clausula
de distribucion de beneficios de los contratosaeso.

Articulo 39.- La negociacién entre el solicitante y el Ministediel Ambiente incluye la
obligacion de solicitar al Ministerio del Ambierigeautorizacion para:

1. Cesion y/o transferencia a terceros de la autadnate acceso, manejo 0 uso de
los recursos genéticos;

2. Autorizacion para el traslado o movilizacion detueso genético fuera de las
areas designadas para el acceso.

Asi como la obligacién de remitir al Ministerio d&inbiente:

1. Informes de avance y resultado de las actividadescdeso;



2. Informes de ejecucion de nuevas o futuras investigas, actividades y usos de
los recursos genéticos objeto del acceso;

3. Informes sobre la utilizaciébn de productos o prosesuevos o distintos de
aquellos objeto del acceso solicitado.

4. Informes y otras publicaciones que se realicenbas® en los recursos genéticos
solicitados.

Los mecanismos de implementacion de todas estégacioines estaran determinadas
en la clausula de seguimiento del contrato de acces

Articulo 40.- ACUERDO.- Una vez obtenido el acuerdo y habiéndose cumjmiaio
los requisitos exigidos por este Reglamento, lasepanegociadoras procederan a
suscribir el respectivo contrato.

CAPITULO IV
DEL CONTRATO DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS

Articulo 41.- PARTES.- Son partes del Contrato de Acceso a Recursos Geséél
Estado ecuatoriano representado por el Ministeelb Ainbiente y el interesado en
acceder al recurso genético:

1. Si la investigacion es financiada por una instdncton finalidad académica o
social se procederd a la suscripcion de contratoang,

2. Si la investigacion es financiada por una persataral o institucién con fines
comerciales se procedera a la suscripcion de uttatorde acceso a recursos
genéticos.

El solicitante debera estar legalmente facultada pantratar en el Ecuador.

Articulo 42.- CLAUSULAS.- El contrato de acceso a recursos genéticos
obligatoriamente contendra:

1. Identificacidon de las partes contratantes

2. Motivo o justificacion

3. Objeto del contrato

4. Clausula de distribucion de beneficios con deteagion de mecanismos
especificos

5. Clausula de seguimiento y monitoreo del recursigisamio

6. Clausula sobre derechos de propiedad intelectual

7. Clausula sobre exclusividad y confidencialidad

8. Clausula sobre utilizacion de muestras

9. Clausula de indemnizacion por responsabilidad achial, extracontractual y

por dafios al ambiente, que se aplicard sin pesjuitd lo que llegara a
determinarse por via contenciosa administrativadccial
10. Clausulas de modificacion, suspension, rescisitasglucion del contrato
11.Clausula de resolucion de controversias
12. Estipulacion de vigencia y prorroga del contrato



Las partes contratantes podran estipular otrasswl@s que fueren necesarias de
acuerdo con la naturaleza del recurso solicitade tas condiciones de su utilizacion u
otras que acordaren mutuamente.

Articulo 43.- RESERVA.- El Estado Ecuatoriano se reserva el derecho dendasel
contrato en casos de especial gravedad o peligeolps recursos genéticos o para las
comunidades indigenas, afroecuatorianas y lociilggrés del conocimiento intangible
asociado.

Articulo 44.- GARANTIA.- Se establece la obligacién de rendir garantiaagegure
el resarcimiento en caso de incumplimiento de &ipw@aciones del contrato por parte
del solicitante; dicha garantia sera entregadaiaisirio del Ambiente y se ejecutara
en caso de incumplimiento.

El monto de la garantia sera de:

1. 30% del presupuesto contenido en el Proyecto deskcsi la investigacion es
financiada por una persona natural o juridica aoesfde lucro o el solicitante es
una persona juridica con dichos fines; o,

2. 15% del presupuesto contenido en el Proyecto deg&csi la investigacion es
financiada por una persona natural o juridicaisiesfde lucro o el solicitante es
una persona natural o juridica sin finalidad deduc

Al terminar el proyecto, una vez que se haya radtiza evaluacion correspondiente se
reintegrara la garantia al emisor.

CAPITULO V
DEL ACCESO AL COMPONENTE INTANGIBLE ASOCIADO

Articulo 45.- OBJETO Y PARTES.- Si la solicitud de acceso a recursos genéticos o
sus productos derivados implica el componente gilbde asociado obligatoriamente al
contrato de acceso se incorporara como parte artegdel mismo un Anexo en el que
se detallaran las condiciones de acceso a dichpaoente.

La determinacion de los mecanismos de distribugiéta y equitativa de los beneficios
provenientes de la utilizacidén del recurso serélamento constitutivo de dicho Anexo.

El Anexo sera suscrito por el proveedor del comptmentangible asociado y el
solicitante del acceso, y su incumplimiento serdsabde resolucion y nulidad del
contrato de acceso.

El Ministerio del Ambiente podra suscribir este Angen caso de no hacerlo el Anexo
esta sometido a condicion suspensiva en los téamdada Decisién 391 y del articulo
siguiente.

Articulo 46.- CONDICION SUSPENSIVA.- El Anexo contendra una clausula de
condicion suspensiva que subordine su eficaciaedegcionamiento del contrato de
acceso, en los términos del Articulo 42 de la Dé&ci891.



El incumplimiento de lo establecido en el Anexaseausal de resolucion y nulidad del
contrato de acceso.

Articulo 47.- Adicionalmente, cuando la solicitud de accesocars®ms genéticos 0 sus

productos derivados implica el componente intaegddociado, el solicitante debera
elaborar un plan para el proceso de consulta pravias comunidades indigenas,
afroecuatorianas y locales. Estos planes debespetar las practicas, mecanismos y
formas de organizacion tradicionales de los puebidfggenas y afroecuatorianos y

comunidades locales.

CAPITULO VI
DE LOS CONTRATOS ACCESORIOS

Articulo 48.- PARTES.- La suscripcion del contrato accesorio se realiztae el
solicitante y el propietario, poseedor o admingdradel predio donde se encuentre el
recurso bioldgico que contenga el recurso genéticcentro de conservacior situ; el
propietario, poseedor o administrador del recunstddico que contenga el recurso
genético; o, la Institucion Nacional de Apoyo, sohbctividades que ésta deba realizar y
gue no hagan parte del contrato de acceso.

Las personas juridicas nacionales dedicadas avkstigacion biolégica de indole
cientifica o técnica deberan ser calificadas ystegilas por el Ministerio del Ambiente
como Instituciones Nacionales de Apoyo de confoaahidon los requisitos que para el
efecto elaborara.

Articulo 49.- TERMINO Y EVALUACION.- Los contratos accesorios podran
celebrarse hasta antes de la suscripcién del tomteaacceso e incluirdn una condicién
suspensiva que sujete su perfeccionamiento alatorde acceso.

A partir de ese momento se haran efectivos y vamtak y se regiran por los términos
mutuamente acordados, las disposiciones de estarRago y de la Decision 391. La
responsabilidad por su ejecucion y cumplimientoresponde Unicamente a las partes
en el contrato.

El Ministerio del Ambiente no suscribira el contrate acceso si del andlisis de los
términos del contrato accesorio concluyere queitaymplimiento de las disposiciones

contenidas en la Decision 391 y en este Reglamé&htbsanado el incumplimiento,

procedera a la suscripcion del contrato de acceso.

Articulo 50.- OBLIGACION DE INFORMAR.- El propietario, poseedor o
administrador del predio donde se encuentre elrgecbiolégico que contenga el
recurso genético; el centro de conservacen sity el propietario, poseedor o
administrador del recurso biol6gico que contengeeelirso genético; o, la Institucién
Nacional de Apoyo, deberan informar al Ministerel Ambiente sobre las actividades
gue puedan involucrar acceso a los recursos geaéteque tuvieren conocimiento.



CAPITULO VI
CONTRATOS DE ACCESO MARCO

Articulo 51.- DEFINICION.- El contrato marco es un contrato que se suscobe c
fines de investigacion de recursos genéticos, dumgmciamiento proviene de fuentes
con finalidad académica o social.

Los resultados de las investigaciones amparadas)eontrato marco no pueden ser
utilizadas con fines comerciales.

Articulo 52.- PARTES.- El Ministerio del Ambiente podra celebrar contratogrco de
acceso a recursos genéticos con Universidades, rdSerde Investigacion e
Investigadores calificados y registrados, que aerpda ejecucion de proyectos de
investigacion y conservacion de recursos genéticos.

Los contratos marco contendran los elementos pftamacién que se detallan en el
Anexo de este Reglamento.

Articulo 53.- Si el resultado de una investigacion hecha al aongi@ un contrato marco
es susceptible de registrarse y obtener patentesdecomercial, y, si el titular del
contrato marco esta interesado en negociar confresnite los resultados de la
investigacién, estara obligado a suscribir un @atde acceso en los términos de este
Reglamento.

CAPITULO VI
OTROS CONTRATOS

Articulo 54.- CENTROS DE CONSERVACION EX SITU.- Los contratos de acceso
a los recursos genéticos que se encuentren dejussiéan centros de conservacim
situ seran suscritos por el Ministerio del Ambientd gadicitante.

Si los recursos genéticos solicitados se encontrame condicionesex situ con
anterioridad a la fecha de la vigencia de la Déni§i91, sin perjuicio de lo establecido
en el contrato accesorio, el Centro de Conservaexasitutendra derecho preferencial
sobre los beneficios no econdmicos derivados ddtilizacién del recurso genético,
siempre que haya legalizado el acceso ante el tdirosdel Ambiente en los términos
de este Reglamento.

Articulo 55.- CONTRATOS DE DEPOSITO.- El Ministerio del Ambiente podra
celebrar con las Universidades, Centros de Invastig o investigadores calificados y
registrados contratos de depdsito de recursosigesdt sus productos derivados o de
recursos biologicos que los contengan, con finetusivos de custodia, manteniendo
dichos recursos bajo su jurisdiccién y control.toECentros de Conservaciér situ
deberan inscribirse en el Registro que para eltefetaborarda el Ministerio del
Ambiente.

De igual manera, podra celebrar contratos que ngligoen acceso, tales como
intermediacion o administracion, en relacion cofestarecursos genéticos 0 sus



productos derivados o sintetizados compatibleda®disposiciones de la Decision 391
y este Reglamento.

Articulo 56.- MUESTRAS.- La indicacion de los mecanismos para identifiaacio
supervision de la recoleccién, distribucién y tmdsl de muestras se realizaran de
conformidad a lo establecido por el Ministerio Aetbiente.

El interesado debera depositar en la institucié dgsigne el Ministerio del Ambiente
aquellas muestras y al menos un duplicado de loarges genéticos accedidos,
incluyendo todo material asociado. ElI material d#pdo no podra salir del lugar
donde se encuentre depositado.

CAPITULO IX
DEL PERFECCIONAMIENTO DEL ACCESO

Articulo 57.- RESOLUCION.- Una vez suscrito el contrato de acceso a recursos
genéticos, en unidad de acto el Ministerio del Aemie emitird la Resolucion de
autorizaciéon del acceso al recurso genético sadioit la cual sera notificada al
solicitante dentro del término de tres dias corgadpartir de su emision.

Adicionalmente, el Ministerio del Ambiente notifiéaal Director del Registro Oficial
con la Resoluciéon de autorizacién del acceso pagasqa publicada dentro del término
establecido en el inciso anterior.

A partir de la fecha de publicacion en el Regigiicial quedara perfeccionado el
acceso a los recursos genéticos.

TITULO IV
DE LAS PROHIBICIONES

Articulo 58.- PROHIBICIONES ADMINISTRATIVAS.- En materia de acceso a
recursos genéticos y los procedimientos contempladaeste Reglamento se prohibe:

1. presentacion de informacién incorrecta, incompiefalsa;

2. adulteracion de informacion; vy,

3. comercializacion de recursos genéticos no ampamadm contrato de acceso a
recursos genéticos.

En caso de incumplirse con estas prohibicionesubs&retario del que dependa la
Direcciéon Nacional de Biodiversidad, Areas Pratagy Vida Silvestre del Ministerio
del Ambiente aplicara:

1. multa de 50 a 100 salarios minimos vitales gengrale

2. suspension del tramite o rescision del contratsedel caso; v,

3. inhabilidad para presentar solicitudes de accesowsos genéticos de 1 afio a 3
anos.

Mediante resolucion que sera susceptibles de losrses que establece el Estatuto
Juridico del Régimen Administrativo de la Funcigadativa.



Articulo 59.- MULTA.- En caso de que el interesado, directamente o penpuresta
persona, proporcione informacion incorrecta o qieEnd® incompleta no fuera
subsanable se aplicara multa de 50 a 100 salafiosos vitales generales.

Articulo 60.- SUSPENSION DEL TRAMITE Y RESCISION DEL CONTRATO.-

Sin perjuicio de las acciones penales a que huhige, si el interesado, directamente
0 por interpuesta persona, hubiera proporciona@onracion falsa y/o hubiera ocultado
deliberadamente informacion se aplicara el maximeolal multa, sin perjuicio de
suspender inmediatamente el tramite o rescinaiordrato si éste se hubiere firmado.

Articulo 61.- INHABILIDAD.- Sin perjuicio de las acciones penales a que habier
lugar, la adulteracion vy falsificacion de documenéinformacion presentados por el
solicitante, directamente o por interpuesta perscooastituyen causa de inhabilidad
para presentar y tramitar solicitudes de accesow@rsos genéticos de entre 1 a 3 afios.

Sin perjuicio de las acciones penales a que hubigyar, la comercializacion de
recursos geneéticos no amparada en un contratocésase sancionara con el maximo
de multa y con el maximo de inhabilidad.

Articulo 62.- REINCIDENCIA.- La reincidencia en las prohibiciones constituye
indicio de mala fe por parte del solicitante, yasa@nalizada en nuevas solicitudes y en la
aplicacion del Art. 58 de este Reglamento.

TITULO V
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 63.- Para los efectos del presente reglamento, sedsra por:

1. ACCESO A RECURSOS GENETICOS- Obtencion y utilizacion de los
recursos genéticos conservados en condiciexe#tu e in situde sus productos
derivados o, de ser el caso, de sus componentegjibles asociados, con fines
de investigacion, prospeccién, conservacion, agica industrial o
aprovechamiento comercial, entre otros, mediansaidaripcion de un Contrato
de Autorizacion de Acceso a Recursos Genéticossycendiciones, celebrado
con el Ministerio del Ambiente.

2. BIOPROSPECCION.- La blsqueda sistematica, clasificacion e ingeston
para fines comerciales de nuevas fuentes de commguegiimicos, genes,
proteinas, microorganismos y otros productos céor eeondmico.

3. CONSULTA PREVIA .- Es el mecanismo para la aplicaciéon del principio
constitucional de precautelar la protecciéon del iamte y los derechos
colectivos cuando existan procesos, planes y pmagarelativos a la
prospeccion, exploraciéon y explotacién de recurspeenovables que se hallen
en tierras de pueblos indigenas, afroecuatorianlusates o comunidades en
general, con el fin de minimizar los impactos negast

4. CONTRATO DE ACCESO A RECURSOS GENETICOS.- Acuerdo entre el
Ministerio del Ambiente en representacion del Estgdina persona, natural o
juridica, que establece los términos y condiciopasa el acceso a recursos



genéticos, sus productos derivados y, de ser el ehxomponente intangible

asociado.

DULCEACUICOLA .- Que vive en ecosistemas de agua dulce.

ECOSISTEMA. .- Conjunto de elementos bidticos y abioticos queractian en

un determinado espacio fisico.

7. MICROORGANISMO .- Organismos unicelulares o multicelulares, cuyo
tamafio es inferior a una micra. Incluyen los virlmacterias.

8. MONITOREO .- Seguimiento sistematico de un proceso o fenéreara largo
plazo.

9. PAIS DE ORIGEN .- Es el pais que posee |os recursos genéticosreficones
in situ.

10.PLAN DE CONSULTA PREVIA .- Proyecto que debe presentar el interesado
en obtener la autorizacién de acceso a recursoitigest dicho plan debera
detallar los objetivos, fases, mecanismos, actileday metodologias para
proceder a consultar a las comunidades indigefragcaatorianas y locales. El
Plan de Consulta Previa sera presentado al Mimastesl Ambiente para su
conocimiento y aprobacion.

11.PUEBLOS INDIGENAS, AFROECUATORIANOS Y COMUNIDADES
LOCALES .- Grupos humanos cuyas condiciones sociales, raldal y
econdmicas los distinguen de otros sectores del&ctvidad nacional, que
estan regidos, total o parcialmente, por sus psopistumbres o tradiciones o
por una legislacion especial y que, cualquiera seasituacion juridica,
conservan sus propias instituciones sociales, ecimas, culturales y politicas o
parte de ellas.

12.SUSTENTABLE.- A largo plazo; se relaciona con el mantenimiengolab
caracteristicas ecoldgicas con el paso del tiempo

13.USO O UTILIZACION SUSTENTABLE.- Se entiende la utilizacion de
componentes de la biodiversidad de un modo y atono rque no ocasione su
disminucién en el largo plazo con lo cual se mawtielas posibilidades de ésta
de satisfacer las necesidades y las aspiracionéssdgeneraciones actuales y
futuras, y los procesos ecoldgicos y funcionedetosistemas.

o o

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA .- Previo al otorgamiento de un derecho de propigaizlectual, el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual solicitargrizsentacion del numero del registro
del contrato de acceso y copia del mismo cuandstaxindicios razonables o certeza
de que los productos o procesos cuya protecci@olgita hayan sido obtenidos a partir
de un recurso genético o de un producto derivado.

SEGUNDA.- Los permisos otorgados por el Ministerio del Ambeéeque amparan las
actividades de investigacion cientifica incorponada siguiente leyenda: “No se
autoriza el uso de los recursos biol6gicos comorses genéticos”.

En los certificados de auspicio de la institucidalagque forman parte del permiso de
investigacion se exigira la siguiente declaraciti@ investigacion no tiene fines de
bioprospeccion ni de investigacion ni uso de rexsugenéticos”. En los permisos de
investigacion se solicitara que se reporte la ieetfinanciamiento.



DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA.- El Ministerio del Ambiente expedira normas suplet®mque establezcan
la forma de identificacion y empaque de los recugenéticos, hasta que se dicten las
respectivas normas comunitarias.

SEGUNDA.- Quienes detenten con fines de acceso, recursésigende los cuales el
Estado Ecuatoriano sea el pais de origen, sus gaxlulerivados o componentes
intangibles asociados, gestionaran el acceso aMmisterio del Ambiente en el plazo
de un afo contado a partir de la vigencia de esggaento.

Para este efecto, el Ministerio del Ambiente exdntel pago por concepto de derecho
de aceptacion de la solicitud de acceso.

El incumplimiento de esta disposicion inhabilitdeaposibilidad de solicitar nuevos
accesos durante un lapso de cinco afios, sin perpleclas acciones y de las sanciones
que fueren aplicables.

TERCERA.- Quienes hayan convenido el acceso a un recursdigerantes de la
entrada en vigencia de este Reglamento deberagasae dichos convenios en el
plazo de un afio contado a partir de la vigenciestie Reglamento.

Para este efecto, el Ministerio del Ambiente exdndel pago por concepto de derecho
de aceptacion de la solicitud de acceso.

CUARTA.- En caso de existir recursos genéticos en condisioex situ con
anterioridad a la fecha de la vigencia de la Déni§91, sin perjuicio de lo establecido
en el contrato accesorio, el Centro de Conservasxasitu tendrd derecho preferencial
sobre los beneficios no econdmicos derivados ddtilizacion del recurso genético,
siempre que haya legalizado el acceso ante el tdiiosdel Ambiente en los términos
de este Reglamento.

QUINTA.- Queda derogado el Decreto Ejecutivo No. 515 puthtican el Registro
Oficial No. 118 de 28 de enero de 1999.

Articulo Final : El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigeagartir de la fecha de

publicacion en el Registro Oficial y de su cumpéntib encarguese la Ministra de
Comercio Exterior, Industrias, Comercio ExterioesBa y Competitividad, El Ministro

de Agricultura y Ganaderia y el Ministro del Amhizn

Dado en el Palacio Nacional, en la ciudad de Qalts...

ALFREDO PALACIO GONZALEZ )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA



ANEXO 3

Formulario de Solicitud de Acceso a Recursos Genétis

Indicaciones Generales

Los puntos del | al IX de la solicitud son obligabs; en caso de no ser aplicables los
puntos X y Xl indiquelo.

Se solicita que para completar esta solicitud #ieart un programa o un procesador de
texto digital. En caso de presentarse cuadroblagaéstas deberan ser elaboradas en
hojas de calculo.

La informacién de la solicitud debe ser respaldada copias de los documentos
referidos (por ej. titulos y certificados).

[. SOLICITANTE O REPRESENTANTE LEGAL
1. IDENTIFICACION

Nombre o raz6n social
Nacionalidad
Personeria Juridica
Documento de identidad
Domicilio legal

Teléfono

Fax

Direccion Postal
Direccion Electronica

ll. RESPONSABLE TECNICO DEL PROYECTO
1. IDENTIFICACION

Nombre o raz6n social
Nacionalidad
Personeria Juridica
Documento de identidad
Domicilio legal

Teléfono

Fax

Direccion Postal
Direccion Electronica

2. ACTIVIDADES DE ACCESO REALIZADAS EN LOS ULTIMOS CIEO
ANOS
(Afo, actividad, lugar, contraparte)

3. CURRICULUM DE ESTUDIOS



4.

5.

6.

lIl.PROVEEDOR DEL RECURSO GENETICO

1.

IV. INSTITUCION NACIONAL DE APOYO

1.

(Afo, grado, institucion, lugar)

PUBLICACIONES REALIZADAS
(Tres mas importantes relacionadas con la materia

EXPERIENCIA LABORAL DURANTE LOS ULTIMOS CINCO ANOS.
(Afo, actividad, lugar, responsabilidades, contri@pa

GRUPO DE TRABAJO A CARGO DE LA ACTIVIDAD DE ACCESO
(Identificacion, domicilio, especialidad, grado démico)

IDENTIFICACION

Nombre o razon social:
Nacionalidad:
Personeria Juridica:
Documento de identidad:
Domicilio legal:
Teléfono:

Fax:

Direccion Postal:
Direccion Electrénica:

IDENTIFICACION

Nombre o razon social:
Personeria Juridica:
Documento de Calificacion:
Domicilio legal:
Representante Legal:
Teléfono:

Fax:

Direccion Postal:

Direccion Electrénica:

V. PROPUESTA DE PROYECTO

1.

2.

TITULO

RESUMEN EJECUTIVO
(Méaximo 500 palabras)

AREA DE APLICACION
(zona de vida o biogeografica)



VI.

4. TIPO Y DESCRIPCION DE ACTIVIDADES QUE SE EMPRENDERA

DENTRO DEL PROYECTO
5. INFORMACION SOBRE EL RECURSO SOLICITADO:

5.1 Caracteristicas del RR GG solicitado

5.2 Antecedentes y estado de la ciencia relativo airsecsolicitado

5.3 Otra informacion disponible que contribuya al canvento del recurso
solicitado

5.4 Usos actuales y potenciales del recurso solicitpdogucto derivado o
componente intangible asociado.

5.5 Riesgos de la investigacién y manejo del RR GG

6. USO QUE SE DARA AL RECURSO

7. PROPUESTA DE NEGOCIACION SOBRE LAS CONDICIONES DE
SEGUIMIENTO DEL RECURSO SOLICITADO

8. LISTA DE RECURSOS GENETICOS, PRODUCTOS DERIVADOS O
COMPONENTE INTANGIBLE ASOCIADO DE CONFORMIDAD CONA
FINALIDAD DEL ACCESO SOLICITADO.

9. LOCALIZACION GEOGRAFICA (COORDENADAS) DE:
9.1 Area de Acceso
9.2 Area de realizacion de actividades de acceso
9.3 Area de recoleccion
9.4 Area de procesamiento y/o uso del material genético

10. CRONOGRAMA

ACTIVIDADES TIEMPO |LUGAR |METODOLOGIA (¥) DURACION A PROXIMADA

EXPLORACION

RECOLECCION

EXTRACCION

INVESTIGACION

CONSERVACION

MANEJO

(*) Tipo y Duracion de la muestra, disefio de mssyrtipo de muestra

11.MATERIALES Y METODOS.

12.MANEJO DE LAS MUESTRAS.

13.EVENTUALES RESULTADOS ESPERADOS.

14. PRESUPUESTO

15.LITERATURA CITADA

16.SISTEMA DE SEGUIMIENTO, EVALUACION Y MONITOREO

CARTAS DE ACEPTACION O DE COMPROMISO DEL PROVE EDOR
DEL RECURSO GENETICO O COMPONENTE INTANGIBLE
ASOCIADO



VII.

VIII.

N =

abkw

CARTA DE COMPROMISO DE LA INSTITUCION NACIONA L DE
APOYO

DECLARACION DEBIDAMENTE JURAMENTADA DEL
SOLICITANTE RESPECTO DE LA VERACIDAD E INTEGRALIDAD
DE LA INFORMACION ANOTADA EN LA SOLICITUD

PROPUESTA SOBRE NEGOCIACION

Participacion de investigadores nacionales enaglguto.

Financiamiento para actividades de conservaciovesiigacion y utilizacion
sostenible de los recursos genéticos

Acceso a la tecnologia

Transferencia de tecnologia

Pago de regalias por los beneficios econdmicogakest o potenciales derivados
de la comercializacion de todos los productos geluer a partir del recurso
genético solicitado

En caso de tratarse de un Contrato Marco sera necaso completar la informacién
del siguiente item: (referencia Arts. 47 y ss del &jlamento)

X. ORIGEN DE LOS FONDOS DE INVESTIGACION

1.

IDENTIFICACION

Institucion de Origen

Nombre o razon social:

Personeria juridica:

Monto:

Condiciones especificadas y/o condicionantes dahfiiamiento:

Domicilio legal:
Representante legal:
Teléfono:

Fax:

Direccion postal:
Direccion electronica:

Se solicita llenar estos datos para cada una dedaticiones de origen de los fondos
en caso de ser mas de una. Asi mismo, en el Riestopdeterminar cada fuente de
financiamiento.

En caso de tratarse de Acceso a Recursos Gendfiemsinvolucre Componente
Intangible Asociado sera necesario completar arimécion del siguiente item:

Xl. PLAN PARA EL PROCESO DE CONSULTA PREVIA A LAS
COMUNIDADES INDIGENAS O AFROECUATORIANAS

1.
2.

Objetivos General y Especifico
Descripcion del Componente Intangible Asociado fesby potencial)
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Listado de Comunidades Involucradas

Localizacion de las Comunidades Involucradas (m&mion geo referenciada)
Metodologia de Trabajo

Mecanismos de Consulta Previa



ANEXO 4

Resolucién 414 de la Comunidad Andina de Nacione&dopcién del modelo
referencial de solicitud de acceso a recursos geréis

Resolucion 414
22 de julio de 1996

RESOLUCION 414

Adopcion del modelo referencial de solicitud de aeso a recursos genéticos

LA JUNTA DEL ACUERDO DE CARTAGENA,
VISTA: La Decision 391 de la Comision; y,
CONSIDERANDO:

Que la Décima Disposicion Transitoria de la Décis391 que aprobd el Régimen
Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos dispem&a Junta adoptara mediante
Resolucion el modelo referencial de solicitud dedso a Recursos Genéticos en un

plazo no mayor de quince dias contados a partia fiecha de entrada en vigencia
de la presente Decision;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar como modelo referencial de solicitud, ek digura como
anexo a la presente Resolucion.

Articulo 2.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulad&3a Decision 9 de
la Comision, comuniquese a los Paises Miembroekepte Resolucion, la cual entrara
en vigencia a partir de su fecha de publicaciéiae@aceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Perq, a los veintid@s dlel mes de julio de mil
novecientos noventa y seis.

JAIME CORDOBA ZULOAGA BRUNO FAIDUTTI NAVARRETE



ANEXO 5
Adopcion del modelo referencial de solicitud de aeso a recursos genéticos

Resolucién 415
22 de julio de 1996

RESOLUCION 415

LA JUNTA DEL ACUERDO DE CARTAGENA,

VISTA: La Decision 391 de la Comision; vy,

CONSIDERANDO:

Que la Décima Disposicion Transitoria de la DecisB91 que aprobd el Régimen
Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos digpené Junta adoptara mediante
Resolucién el modelo referencial de contrato dee8oca Recursos Genéticos en un
plazo no mayor de quince dias contados a parta tkcha de entrada en vigencia de la
presente Decision;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar como modelo referencial de contrato, & figura como anexo a
la presente Resolucion.

Articulo 2.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulod&3la Decision 9 de la

Comisién, comuniquese a los Paises Miembros lempiedResolucion, la cual entrara
en vigencia a partir de su fecha de publicaciéae@aceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los veintidé@s diel mes de julio de mil
novecientos noventa y seis.

RODRIGO ARCAYA SMITH JAIME CORDOBA ZULOAGA

BRUNO FAIDUTTI NAVARRETE

CONTRATO DE ACCESO

(MODELO REFERENCIAL)
a) Identificacion de las partes contratantes.

b) Motivo o justificacion.



c) Senalamiento del objeto del contrato cuyo detatlarecera en el proyecto definitivo
gue se anexara al contrato como parte integraréstde

d) Derechos y obligaciones de las partes, inclugend

1. La indicacion de los beneficios de todo ordesoii@micos, técnicos, tecnoldgicos,
biotecnoldgicos, cientificos, culturales y socialesfialando la forma y oportunidad de
su distribucion inicial, posterior y eventual, pemtilo incluir clausulas de cobertura
retroactiva o de realizacion a futuro.

2. La determinacion de la titularidad y eventualeechos de propiedad intelectual y de
comercializacién de los resultados y las condigopara la concesion de licencias y
sub-licencias.

3. La determinacién de las formas de identificact® muestras que permitan su
seguimiento.

4. La obligacion del solicitante de no ceder o gfarnr a terceros el acceso, manejo o
uso de los recursos genéticos, sin el consentimigle la Autoridad Nacional
Competente.

5. El compromiso del solicitante de consultar y ooicar a la Autoridad Nacional
Competente, previamente a su ejecucion, las futnvastigaciones, actividades y usos
de los recursos genéticos objeto del acceso.

6. El compromiso del solicitante de remitir a latédndad Nacional Competente, los
informes y demés publicaciones que realice con lasdos recursos genéticos
accedidos.

7. El compromiso del solicitante de informar, denera previa a su utilizacion, los
productos o procesos nuevos o distintos de aquabijeso del contrato.

8. La obligacion del solicitante de presentar aAlaoridad Nacional Competente,
informes periddicos de avance y resultado.

9. El compromiso de solicitar la previa autorizacide la Autoridad Nacional
Competente para el traslado o movilizacién del n@riwgenético fuera de las areas
designadas para el acceso.

e) Indicacién de las seguridades y garantias, tale®:

1. El depésito obligatorio en la institucion quesidee la Autoridad Nacional
Competente, de muestras y al menos un duplicadosdecursos genéticos accedidos,
incluyendo todo material asociado, dejando expl@gaohibicion de la salida del Pais
Miembro de muestras Unicas. Este depdsito precesierperjuicio de aquél que las
partes mutuamente convengan.

2. La indicacion de los mecanismos de supervisiénlad captacion, distribucion,
movilizacion y traslado de muestras.



3. Los eventuales compromisos de confidencialidadoprte de la Autoridad Nacional
Competente, sobre aspectos que involucren deredkogropiedad intelectual y
conocimientos intangibles.

4. Los eventuales compromisos de exclusividad aesacen favor del solicitante,
siempre que los mismos se pacten en concordannidaccegulacion subregional y
nacional sobre libre competencia.

5. En los casos en que se requiera, el establetnie una fianza u otra garantia que
asegure el resarcimiento en caso de incumplimigotoparte del solicitante de las
estipulaciones del contrato.

f) Estipulacion de clausulas de indemnizacion pesponsabilidad contractual,
extracontractual y por dafios al medio ambiente.

g) Otras garantias, ventajas o condiciones queedano pacte el Pais Miembro de
conformidad con su legislacion nacional.

h) Sefalamiento del procedimiento de solucion ddrowersias, debiéndose indicar
expresamente lo siguiente:

1. Ley aplicable: Los contratos se interpretar&gjrén y ejecutaran de conformidad
con lo dispuesto en la Decision 391 y supletorigmele acuerdo con lo previsto en la
legislacion interna del Pais Miembro o en el pacitve las partes.

2. Juez competente: Segun la legislacion interh&ais Miembro, los conflictos seran
resueltos por el juez que determine la propia legianal o, preferentemente, por
arbitraje en los términos acordados por las partes.

i) Estipulacion de clausulas de modificacion, saspa, rescision y resolucion de
contrato.

j) Estipulacién de la vigencia y prérroga del catr
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