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I. IntroducCión 

1. Por la decisión VII/19 D de su séptima reunión, la Conferencia de las Partes decidió encargar al Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios, con la colaboración del Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre el Artículo 8 (j) y disposiciones conexas, la elaboración y negociación de un régimen internacional sobre acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios con el fin de adoptar un instrumento/instrumentos con el fin de aplicar efectivamente las disposiciones del Artículo 15 y del Artículo 8 (j) del Convenio y los tres objetivos del Convenio.

2. En el párrafo 8 de dicha decisión, la Conferencia de las Partes invitó a las Partes, gobiernos, organizaciones internacionales, comunidades indígenas y locales y todos los interesados directos pertinentes a presentar a la mayor brevedad opiniones, información y análisis de los elementos del régimen internacional y pidió al Secretario Ejecutivo recopilar las comunicaciones recibidas y ponerlas a disposición del Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios por medio del mecanismo de facilitación y otros conductos.

3. Se envió una notificación y el correspondiente recordatorio a las Partes invitándoles a presentar sus opiniones, información y análisis sobre los elementos del régimen internacional. Se recibieron diez comunicaciones de las Partes, organizaciones e interesados pertinentes, que figuran en la recopilación de comunicaciones de las Partes, gobiernos, organizaciones internacionales, comunidades indígenas y locales e interesados directos pertinentes (UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/1). Para asistir a las Partes en su estudio de este tema, el presente documento contiene extractos de las comunicaciones relacionadas con los objetivos, procesos, elementos y demás cuestiones que deben considerarse en las negociaciones de un régimen internacional. Las observaciones de carácter general que contienen las comunicaciones no se encuentran en este documento. Por consiguiente, se invita a las Partes a consultar los textos íntegros de las comunicaciones que figuran en dicha recopilación.  

II.
recopilación de opiniones proporcioNadas por las partes y organizaciones pertinentes sobre los elementos de un régimen internacional

A. Objetivos del régimen internacional. 

4. He aquí las opiniones formuladas en relación con los objetivos de un régimen internacional:

Brasil

5. Con respecto a los objetivos del régimen internacional, Brasil formula las siguientes opiniones:

“La negociación del régimen internacional para promover y salvaguardar la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos (de ahora en adelante, ‘el régimen internacional’) debería tener como finalidad la adopción de un instrumento vinculante que proteja y garantice efectivamente los derechos de los países de origen de los recursos genéticos así como los derechos de las comunidades indígenas y locales en relación con los correspondientes conocimientos tradicionales.
“El régimen internacional sobre distribución de beneficios podría atender asimismo la cuestión de acceso a los recursos genéticos. Sin embargo, de conformidad con el Artículo 15 (1) del Convenio, las disposiciones relacionadas con el acceso a los recursos genéticos no deberían suplir la legislación nacional de los países de origen de dichos recursos, sino que deberían servir para reforzar la aplicación de esta legislación.

“El régimen internacional debería también promover y salvaguardar la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de los conocimientos tradicionales de las comunidades indígenas y locales relativos a la diversidad biológica.  La Conferencia de las Partes en el Convenio ya ha reconocido que el Convenio sobre la Diversidad Biológica es el principal instrumento internacional que tiene como mandato atender las cuestiones relativas al respeto, la conservación y mantenimiento de dichos conocimientos. Cuando se accede a los conocimientos tradicionales asociados con los recursos genéticos, los derechos de las comunidades indígenas y locales sobre estos conocimientos tradicionales, incluido el derecho de distribución justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilización de estos conocimientos, deberían ser respetados y salvaguardados”.

Colombia

6. Colombia considera que: 

“(a)
El régimen internacional sobre el acceso a los recursos genéticos y distribución de beneficios debe comenzar por el reconocimiento del derecho soberano de los estados de determinar el acceso a sus recursos genéticos. Partiendo de este entendido, la finalidad de un régimen internacional de acceso no consiste en negociar minuciosamente las condiciones de la autorización del acceso a estos recursos genéticos (que debe ser materia de la legislación nacional) sino, más bien, acordar medidas para garantizar que los regímenes nacionales de acceso a los recursos genéticos sean observados en los países que utilizan dichos recursos, y que los derechos de los países de origen de los recursos genéticos sean respetados. 

“(b)
El  régimen internacional sobre acceso no tiene que ser un régimen de acceso facilitado, sino un instrumento jurídico cuya finalidad es garantizar la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos.

“(c)
El régimen debe contemplar mecanismos de cumplimiento y observancia, incluso de sanción legal, para garantizar el respeto de los derechos de los países de origen de los recursos genéticos y la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos.”

Japón

7. A continuación se resume la comunicación de Japón:

Japón reconoce la importancia de la biotecnología en el siglo veintiuno. La biotecnología creará nuevas oportunidades comerciales siempre y cuando se facilite el acceso a los recursos genéticos a las empresas que los utilizan. Las experiencias de los investigadores académicos y del sector privado indican que hay diversos obstáculos que perjudican el acceso a los recursos genéticos (insuficiente información sobre las autoridades competentes que autorizan el acceso, sobre procedimientos, plazos, incertidumbre en la ejecución del contrato). Debido a esta situación, según un estudio sobre las industrias relacionadas con la biotecnología, como las industrias farmacéuticas y de cosméticos, se ha manifestado escaso interés en realizar investigaciones a base de recursos genéticos cuando proceden de países extranjeros. Como conclusión, una excesiva reglamentación sobre acceso y distribución de beneficios en los países proveedores parece afectar a las compañías y causar reducción, o incluso inhibición, de las actividades comerciales basadas en recursos genéticos.   

8. Por lo anterior, se sugiere que el primer paso en la negociación del régimen, paso que se relaciona tanto con los objetivos del régimen como con el proceso, sea el siguiente: 

“Por lo tanto, como primer paso, es esencial procurar crear un común entendimiento entre proveedores y usuarios de recursos genéticos sobre la situación actual en lo referente a la distribución justa y equitativa de los beneficios derivados del uso de recursos genéticos, en lugar de tratar de empezar inmediatamente las discusiones sobre la naturaleza, alcance y modalidades de un régimen internacional. El procedimiento más conveniente será discutir que pasos deberíamos adoptar, y determinar los métodos prácticos que son verdaderamente necesarios para crear este común entendimiento entre los interesados”.

Suiza

9. Suiza sugiere el enfoque siguiente para abordar como prioridad los objetivos del régimen internacional:

“La decisión VII/19 no contiene ninguna referencia específica a los objetivos del régimen internacional. La finalidad, establecida en términos generales en el primer párrafo operativo es “adoptar un instrumento/instrumentos con el fin de aplicar efectivamente las disposiciones del Artículo 15 y del Artículo 8 (j) del Convenio y los tres objetivos del Convenio”.

“Nosotros consideramos que una de las máximas prioridades del Grupo de Trabajo será aclarar de forma concreta y operativa los objetivos del régimen internacional. Esta labor deberá llevarse a cabo según un proceso definido en las atribuciones, es decir, sobre la base de un análisis de instrumentos jurídicos nacionales regionales e internacionales, y otros instrumentos relacionados con el acceso y distribución de beneficios.

“(…)

“Se sugiere el siguiente enfoque:

· Iniciar una reflexión a partir de los siguientes siete objetivos potenciales, que se han determinado agrupando por temas los elementos que se van a considerar, y que están incluidos en las atribuciones (la numeración en romanitos corresponde a los elementos enumerados en las atribuciones):

· Garantizar la distribución justa y equitativa de los beneficios (ii, iii, v, vi, vii, xii).

· Facilitar el acceso para usos respetuosos del medio ambiente (iv, vii).

· Garantizar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y condiciones mutuamente convenidas (ix,x, xi, xiii, xiv, xx) así como del procedimiento de resolución de controversias (xxi).

· Reconocer y proteger los conocimientos tradicionales (xv, xvi, xviii).

· Dar apoyo a la creación de capacidad (xvii, xix).

· Promover y fomentar la investigación científica en colaboración (i), con inclusión de la transferencia de la tecnología.

· Abordar el hecho de que hay recursos genéticos localizados en más de un estado, que son transfronterizos, o que se encuentran fuera de la jurisdicción estatal (viii).
· Completar, en caso necesario, este primer bosquejo, revisando los doce objetivos enumerados en el capítulo I, sección E de las Directrices de Bonn;

· Abordar el análisis de las necesidades y lagunas, tomando consideración los siguientes elementos:

· especificidad, prioridad, viabilidad;

· equilibrio entre derechos y obligaciones cono países usuarios y proveedores de recursos genéticos;

· determinación de lo que es materia de legislación nacional y lo que requiere tratamiento jurídico a nivel internacional.

“La fijación de los objetivos facilitará la discusión futura sobre los elementos, alcance y naturaleza del  régimen internacional”.  

Venezuela

10. De la lista de puntos que Venezuela considera que deben seguirse, los que guardan más relación con los objetivos de un régimen internacional son los siguientes:

“El resultado definitivo del proceso y del ejercicio no está claro, pero se supone que por lo menos sea un documento vinculante. El significado y el alcance de lo que constituye un régimen no está en absoluto claro, especialmente si este término se ha utilizado como sustituto de la idea de negociar un protocolo vinculante, como el protocolo de Cartagena sobre seguridad en la biotecnología.

“Las partes interesadas (y no sólo los gobiernos) deben tener una clara comprensión de cómo puede el régimen resolver problemas prácticos que impiden la distribución de beneficios, y de si estos problemas han sido debidamente identificados. De no ser así existe el riesgo de negociar un instrumento cuyo resultado final no permita resolver debidamente las causas subyacentes relacionadas con la falta de cumplimiento del tercer objetivo del Convenio sobre la Diversidad Biológica”.

Amigos de la Tierra

11. Según Amigos de la Tierra, es necesario un régimen internacional para la problemática del acceso no autorizado:

“La necesidad de un régimen internacional sobre acceso y distribución de beneficios proviene de la lucha contra la biopiratería. Esta actividad asegura el control de recursos genéticos para uso privado y comercial y, por lo tanto, se considera no solo robo o pillaje sino también una práctica que incrementa la deuda ecológica. Por consiguiente, afirmaríamos que combatir la biopiratería equivale a luchar contra esta apropiación y privatización de recursos genéticos y a favor del robustecimiento de los derechos colectivos enunciados en el Convenio sobre la Diversidad Biológica. Sin embargo, habiendo analizado lo acordado hasta el momento, consideramos que la lucha contra la biopiratería no sólo se ha retrasado, sino que ni siquiera ha comenzado; más bien vemos pasos hacia su legalización. Con ello se refuerza la tendencia a ver la naturaleza y los recursos naturales como bienes comercializables, tal como sucede cuando se privatizan nuestros recursos”.

B. Proceso

12. Sugerencias de las Partes e interesados sobre la forma de avanzar en el proceso de negociación del régimen internacional: 

Comunidad Europea y Estados miembro

“De conformidad con este proceso, la Unión Europea considera que es preciso realizar un análisis exhaustivo de los instrumentos jurídicos y no jurídicos existentes a escala nacional, regional e internacional, relacionados con el acceso y la distribución de beneficios, a fin de que el Grupo de Trabajo pueda determinar las lagunas y buscar la forma de subsanarlas. La decisión VII/19 no especifica quién debe llevar a cabo este análisis. Por lo tanto, en su siguiente reunión, el Grupo de Trabajo sobre acceso y distribución de beneficios debería determinar a quién se debe encomendar. De preferencia, debería ser una entidad independiente/neutral, competente/especializada en este área”.

Japón

13. Tras la evaluación de la situación actual en cuanto a acceso y distribución de beneficios, que figura en la sección A, Japón sugiere el siguiente proceso:

 “En cuanto a un régimen internacional

“Habiendo logrado un común entendimiento de las cuestiones explicadas en [la comunicación de Japón en la sección A], consideramos necesario emprender una discusión racional sobre como dilucidar las premisas básicas para construir un régimen internacional. A juicio nuestro sería difícil empezar incluso una discusión sin haber antes aclarado estos puntos.

“Especificar lo que debe reglamentarse
“Independientemente de los sistemas de reglamentación que se introduzcan, habrá que especificar qué objetos se van a reglamentar. Si consideramos un régimen internacional vinculante para acceso y distribución de beneficios, es necesario determinar cómo se van a especificar todos los componentes de los recursos genéticos. Además, si hubiera que especificar todos los recursos genéticos de todo el mundo, sería difícil construir un sistema viable para un régimen internacional.  

“Consentimiento y fundamentado previo (CFP)

“Si se introdujera una normatividad para aplicar esta medida, deberíamos (1) aclarar quién expediría los certificados de CFP, (2) determinar el procedimiento de expedición y (3) agilizar el proceso.  Para lograr estos objetivos, los países proveedores tendrían que crear infraestructura y capacitar personal, lo que implica costo y tiempo. Diversos sectores industriales han manifestado la inquietud de que este enfoque puede no ser realista. 

“No-discriminación contra extranjeros en la reglamentación sobre acceso  y distribución de beneficios

“El sistema social y económico de Japón da por sentado que el uso sostenible de los recursos genéticos y la justa distribución de los beneficios se promoverá en general. Esto nos lleva a pensar que la reglamentación en materia de distribución de beneficios se debería aplicar por igual a los usuarios, tanto si son extranjeros como habitantes del país proveedor/país de origen. Si se trata de un régimen internacional vinculante, existe la inquietud de que un régimen de estas características aliente la discriminación contra extranjeros, cosa que ya ha ocurrido en algunos países”. 

Suiza

14. Las opiniones formuladas en la sección A en cuanto a la necesidad de considerar los objetivos de un régimen internacional se refieren también al proceso que se debe adoptar.

Venezuela

15. Venezuela planteó las opiniones siguientes en relación con el proceso que se debe adoptar:
 “Los países podrían considerar qué tipo de medidas temporales deben aplicarse hasta finalizar el proceso de negociación. La  decisión VII/19 pide a las Partes que apliquen medidas con usuarios de sus países (intercambio de información, incentivos, etc.), que puedan ayudar a cumplir las aspiraciones que llevaron a la negociación del régimen”.

C.
Elementos de un régimen internacional

16. Las opiniones proporcionadas con respecto a los elementos que deben considerarse en la elaboración de un régimen internacional son, principalmente, las siguientes:

Brasil

“Entre los elementos enumerados en [el anexo a] la decisión VII/19 D de la Conferencia de las Partes, el gobierno brasileño sugiere que las discusiones sobre el régimen internacional deberían concentrarse en lo siguiente:

· Medidas para garantizar el cumplimiento de las legislaciones nacionales sobre acceso y

Participación en los beneficios, el consentimiento fundamentado previo y condiciones

mutuamente convenidas, de forma consecuente con el Convenio sobre Diversidad Biológica;

· Medidas para garantizar el cumplimiento con el consentimiento fundamentado previo de las

comunidades indígenas y locales portadoras de conocimientos tradicionales asociados con

recursos genéticos, de conformidad con el Artículo 8 (j);
· Medidas para garantizar el cumplimiento con las condiciones mutuamente convenidas en

virtud de las cuales se concedió el acceso a los recursos genéticos, y para impedir el acceso y la utilización no autorizados de recursos genéticos, en consecuencia con el Convenio sobre la Diversidad Biológica;
· Medidas que aborden la cuestión de derivados;

· Certificado de origen /fuente / procedencia legal de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados reconocido a nivel internacional;
· Divulgación del país de origen / fuente / procedencia legal de los recursos genéticos y

conocimientos tradicionales asociados en solicitudes de derechos de propiedad intelectual;
· Reconocimiento y protección de los derechos de las comunidades indígenas y locales sobre

sus conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos sujetos a la legislación

nacional de los países en que están situadas esas comunidades;
· Supervisión, cumplimiento y observancia”.
Comunidad Europea y sus Estados miembro

17. La comunidad Europea y sus Estados miembro suministran los siguientes elementos prioritarios para consideración:

“En esta etapa, la Unión Europea formulará sus opiniones preliminares en respuesta a la solicitud de la Conferencia de las Partes sobre los elementos de un régimen internacional a la luz de lo convenido en la séptima reunión de la Conferencia de las Partes. En vista de que algunos de estos elementos son parte de “los instrumentos jurídicos y no jurídicos existentes a nivel nacional, regional, e internacional en materia de acceso y distribución de beneficios “, ésta será nuestra primera contribución al análisis antes mencionado.

“El anexo a la decisión  VII/19 D contiene en el inciso (d) una larga lista de elementos que debe considerar el Grupo de Trabajo. Esta lista contiene además algunas redundancias. La Unión Europea se concentrará sólo en algunos elementos a los que concede particular importancia.
“(i) Medidas para promover y alentar la investigación científica en colaboración, así como la investigación con fines comerciales y de comercialización, de conformidad con los Artículos 8 (j), 10, 15, párrafo 6, párrafo 7 y Artículos 16, 18 y 19 del Convenio;

“El elemento (i) comprende dos importantes elementos:

“En primer lugar, el de la distinción entre investigación científica e investigación para fines comerciales. En algunos casos puede ser conveniente fomentar la investigación científica en colaboración por diversos medios, por ejemplo, procedimientos diferenciados y simplificados, tales como los acuerdos no comerciales de transferencia de materiales.

“En segundo lugar, entre las medidas para promover la investigación en concordancia con el Convenio sobre la Diversidad Biológica, se plantea la necesidad de recalcar la importancia de identificar las mejores prácticas y darlas a conocer intersectorialmente e intrasectorialmente. En este contexto el Plan de Acción para la creación de capacidad, en la decisión VII/19 F, pide reiteradamente la identificación de prácticas, y, en especial, de mejores prácticas, así como su difusión, además de estudios monográficos (véase el párrafo 9 (e) del Plan de Acción sobre actividades a nivel regional y subregional así como internacional).

“A nuestro juicio, los elementos (ii), (iv), (xiii) y (xiv) del párrafo (d) de las atribuciones que figuran a continuación, merecen particular atención. Expresan las dos facetas del debate sobre acceso y distribución de beneficios, recalcando la necesidad de facilitar el acceso a los recursos genéticos para usos respetuosos del medio ambiente, y la necesidad de garantizar que se efectúe la distribución justa y equitativa de los beneficios provenientes del uso de dichos recursos.:

“(ii)
Medidas para asegurar la participación justa y equitativa en los beneficios de los resultados de la investigación y el desarrollo y los beneficios que se derivan de la utilización comercial y otras de los recursos genéticos, de conformidad con los Artículos 15.7, 16, 19.1, 19.2 del Convenio sobre la Diversidad Biológica; 

“(iv)
Medidas para promover el acceso facilitado a los recursos genéticos para fines de utilización ambientalmente apropiados en conformidad con el Artículo 15.2 del Convenio sobre la Diversidad Biológica; 

“(xiii)
Certificado de origen /fuente / procedencia legal de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados reconocido a nivel internacional; 

“(xiv)
Divulgación del país de origen / fuente / procedencia legal de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en solicitudes de derechos de propiedad intelectual; 

“Las opiniones de la Unión Europea sobre estos dos tipos de medidas se expresan en las secciones 3) y 5) de [la comunicación de la Comunidad Europea y sus Estados miembro], que contiene diversos ejemplos de cómo la Unión Europea contribuye al establecimiento de estas medidas a nivel nacional, regional e internacional.

“La Unión Europea concede asimismo gran importancia a los otros tres elementos formulados en el párrafo (d):

“(xv)
Reconocimiento y protección de los derechos de las comunidades indígenas y locales sobre sus conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos sujetos a la legislación nacional de los países en que están situadas esas comunidades; 

“(xvi)
Derecho consuetudinario y prácticas culturales tradicionales de comunidades indígenas y locales; 

“(xvii)
Medidas de creación de capacidad con base en las necesidades del país.

“En el desarrollo ulterior del régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios, será esencial proteger los derechos de las comunidades indígenas y locales sobre sus conocimientos tradicionales. La Unión Europea apoya la elaboración de un modelo internacional sui generis de protección jurídica de conocimientos tradicionales y confía en que se lograrán avances en la materia dentro del marco del Comité Internacional sobre propiedad privada, recursos genéticos, conocimientos tradicionales y folclor de la OMPI y del Grupo de Trabajo sobre el artículo 8(j) del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Dicho sistema deberá ser compatible con la ley consuetudinaria y las prácticas culturales tradicionales de las comunidades indígenas y locales y deberá contar con la aprobación y participación de las mismas.

“La Comunidad Europea también considera que este sistema es esencial para lograr un régimen internacional funcional que atienda las necesidades de creación de capacidad. El anexo de la decisión VII/19 F de la Conferencia de las Partes contiene un Plan de Acción sobre creación de capacidad para el acceso y la participación en los beneficios que proporciona un marco para la identificación de las necesidades, prioridades, mecanismos de aplicación y fuentes de financiamiento para el país, las comunidades indígenas y locales y todos los interesados pertinentes. La aplicación de este Plan de Acción contribuirá en gran medida a crear las capacidades de las Partes para administrar y desarrollar sus recursos genéticos y debería contribuir a la conservación y uso sostenible de la diversidad biológica.

“Con respecto al párrafo (xxiii) de las atribuciones, en lo que respecta a “instrumentos y procesos existentes pertinentes”, la Unión Europea se complace de ver que las atribuciones reflejan la opinión de la Unión Europea de que ya existen algunos elementos para un régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios, entre ellos las medidas adoptadas a tenor del artículo 15 del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Estos elementos deberían ser el punto de partida de toda discusión sobre los avances futuros. He aquí unos ejemplos que consideramos de particular importancia:

· Las Directrices de Bonn constituyen un elemento central del régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios en virtud del Convenio sobre la Diversidad Biológica. A este respecto, los informes actuales y ulteriores de las Partes sobre el uso que han dado a las Directrices de Bonn a nivel nacional y regional proporcionan información esencial para la evaluación y, en su caso, revisión de las directrices. 

· Asimismo, los avances en “otros enfoques” también proporcionan elementos adicionales para el régimen internacional. 

· Además, los posibles resultados del trabajo del Grupo de Trabajo sobre el artículo 8(j) del Convenio sobre la Diversidad Biológica y del Foro Permanente sobre Cuestiones Indígenas de las Naciones Unidas podría aportar información valiosa, principalmente en relación con los conocimientos tradicionales. 

· La Unión Europea también reconoce la importancia fundamental del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura. Su reciente entrada en vigor e implementación, y, en particular gracias a su modelo de acuerdo de transferencia de material, harán de este tratado un elemento importante del régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios. 

· Otros elementos existentes son las disposiciones pertinentes del acuerdo sobre ADPIC, diversos instrumentos sobre propiedad intelectual dirigidos por la OMPI y las disposiciones pertinentes de los Convenios de la UPOV. El progreso en este ámbito puede ser de gran importancia para el régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios y la Unión Europea se compromete a desempeñar un papel constructivo y coordinado en este contexto; por ejemplo, en la cuestión de “divulgación del país de origen” en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual.

· La Unión Europea considera que el análisis de la eficacia de los instrumentos antes mencionados y de su desarrollo constante, así como el reforzamiento de las sinergias entre ellos debería constituir la base del trabajo ulterior sobre acceso y participación en los beneficios en virtud del Convenio sobre la Diversidad Biológica”.

Japón

18. Las opiniones de Japón presentadas en la sección B, sobre el proceso que debe adoptarse, también hacen referencia a los elementos que deben incluirse en un régimen internacional.


Suiza

19. El enfoque sugerido por Suiza, presentado en la sección A, sobre los objetivos de un régimen internacional, sugiere que los elementos para consideración ya han sido establecidos en las atribuciones que figuran en el anexo de la decisión VII/19 D y presenta una propuesta para abordar estos elementos agrupándolos por temas para así identificar los objetivos del régimen internacional.

Venezuela

20. Venezuela hizo hincapié en que debe tomarse en cuenta la protección de los conocimientos tradicionales y que es necesario seguir estudiando la cuestión de un certificado de origen / fuente / procedencia legal.

“Conviene subrayar que, si bien el Plan de Aplicación de Johannesburgo se refiere únicamente a la salvaguardia de la participación en los beneficios derivados del uso de recursos genéticos, la decisión VII/19 incluye asimismo la protección de los conocimientos tradicionales (artículo 8(j)).

“(….)

“Por último, en el texto de la decisión VII/19, el certificado de origen / fuente / procedencia legal es considerado como un elemento central del régimen; esto es algo que debe discutirse”.

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, PhRMA

21. La asociación estadounidense de laboratorios y fabricantes de productos farmacéuticos (PhRMA), sugiere los siguientes elementos fundamentales para un régimen internacional vinculante sobre acceso y participación en los beneficios:

“Elementos fundamentales de la industria para un acuerdo internacional vinculante sobre acceso y participación en los beneficios:

· Seguiría un modelo contractual basado en una apertura y transparencia plenas, en el contexto más amplio de un acuerdo internacional firmado por miembros del Convenio sobre la Diversidad Biológica. Antes de retirar cualquier recurso genético del territorio de un país miembro del Convenio sobre la Diversidad Biológica, las empresas tendrían que establecer acuerdos o memorandos de entendimiento (MOU) con los países miembro del Convenio sobre la Diversidad Biológica como propietarios de los recursos genéticos y/o conocimientos tradicionales. Estos acuerdos especificarían los arreglos sobre participación en los beneficios y preverían sanciones en caso de incumplimiento.

· Los miembros del acuerdo internacional estarían obligados a crear y mantener una base de datos de todos los recursos genéticos no humanos que se localizan dentro de sus fronteras y de todos los conocimientos tradicionales relacionados con tales recursos genéticos. Como contendría referencia a los “propietarios” de los conocimientos tradicionales, la base de datos proporcionaría certeza y previsibilidad. (Este aspecto es similar a los puntos focales de las Directrices de Bonn.).

· El acuerdo internacional también implicaría un compromiso de parte de los países miembro del Convenio sobre la Diversidad Biológica para crear y mantener un registro nacional en el que constaría cada uno de los acuerdos (o MOU) negociados de conformidad con el acuerdo internacional. Los registros de los países miembro del Convenio sobre la Diversidad Biológica no divulgarían las condiciones comerciales del MOU  pero proporcionarían información sobre recursos genéticos, contraparte y fecha del acuerdo.

· Las empresas que realicen bioprospecciones in situ sin haber establecido antes un acuerdo sobre participación en los beneficios o sin haber dado a conocer sus actividades de bioprospección podrían ser objeto de sanción administrativa de conformidad con los términos del acuerdo. Se les podría aplicar, por ejemplo, suspensión de derechos en el país y de los vínculos con instituciones de investigación, retiro de visas, sanción administrativa monetaria, etc.

· Se podrían elaborar procesos de arbitraje internacionales u otros procesos de resolución de controversias para garantizar el cumplimiento de los compromisos establecidos entre las partes.

· Los miembros que son países desarrollados estarían obligados a proporcionar asistencia técnica y de creación de capacidad con el fin de mejorar la capacidad de los miembros que son países en desarrollo de negociar de forma efectiva con las empresas”.

C. Otras cuestiones para consideración 

22. Algunas Partes, organizaciones internacionales e interesados pertinentes expusieron otras cuestiones para su consideración en la elaboración del régimen internacional.

Venezuela

23. Venezuela hizo referencia a las necesidades de creación de capacidad en el contexto de la negociación del régimen, y para su aplicación una vez adoptado.  También se destacó la necesidad de establecer sinergias con otros procesos internacionales.

“El proceso de negociación puede distraer o, por lo menos, afectar las iniciativas legislativas y de política nacionales. Al mismo tiempo, los países en desarrollo deberán fortalecer sus capacidades de negociación internacional, sobre todo ante la vaguedad que aún persiste en cuanto a la naturaleza y, en especial, al contenido concreto del régimen. Las medidas que el régimen puede incluir podrían también implicar nuevos objetivos legislativos y modificaciones a los marcos jurídicos nacionales.

“En relación con lo anterior, el régimen también implicará cambios y modificaciones jurídicos inciertos para los países en desarrollo (tomando en cuenta, además, que, según lo establecido en la decisión VII/19, todos los países son usuarios y proveedores de recursos). Este factor puede incidir en los proyectos nacionales para establecer normas de acceso. Es importante determinar con claridad las necesidades sobre la creación de capacidad que el régimen puede generar.

“Será necesario realizar un esfuerzo importante para establecer sinergias con otros procesos internacionales”.

Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentación (FAO)

24. Según la FAO:

“Un régimen internacional sobre acceso y participación en los beneficios debería tomar plena consideración de los instrumentos existentes y del trabajo permanente de la Comisión de Recursos Genéticos para la Alimentación y la Agricultura de la FAO.

“En particular,

· debería reconocer el papel y la posición del Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura y su Sistema Multilateral de Acceso y Distribución de los Beneficios y, si procede, excluirlo del ámbito del régimen internacional;

· no debería estar redactado de forma que parezca definir el ámbito y la cobertura del Tratado y su Sistema Multilateral, que es prerrogativa exclusiva de las Partes contratantes del Tratado.

· Debería dar cabida al posible desarrollo de un marco normativo para recursos genéticos de animales de granja y otros recursos genéticos de interés para la alimentación y la agricultura, con disposiciones sobre acceso y participación en los beneficios, que tome en cuenta las necesidades especiales de la agricultura, en previsión de que la Comisión de la FAO juzgue conveniente establecer tal marco”.

Unión Internacional para la Protección de las Obtenciones Vegetales (UPOV)

25. En relación con el régimen internacional, la UPOV manifestó lo siguiente:

“La UPOV respalda la opinión de que el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CBD) y los instrumentos internacionales pertinentes relativos a los derechos de propiedad, incluido el Convenio de la UPOV, deben apoyarse mutuamente. Por lo tanto, la UPOV recomienda que todo régimen internacional sobre acceso a los recursos genéticos y participación en los beneficios sea establecido y aplicado en armonía con el Convenio de la UPOV, que constituye un sistema efectivo para la protección de nuevas variedades de plantas y al mismo tiempo salvaguarda el acceso a recursos fitogenéticos en forma de variedades protegidas y participación en los beneficios”.

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, PhRMA

26. Según la Asociación estadounidense de laboratorios y fabricantes de productos farmacéuticos (PhRMA):

“No es conveniente un enfoque sobre acceso y participación en los beneficios basado en la propiedad intelectual que afecte la patentabilidad. Impondría dificultades prácticas importantes, pondría en riesgo la certidumbre en los derechos de patentes y beneficiaría muy poco a los propietarios de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales. Si se rescinde o deniega una patente, no habrá beneficios que distribuir y pueden congelarse las inversiones futuras en el desarrollo de productos naturales. Además, un enfoque que se base exclusivamente en la participación en las corrientes de ingresos derivados de patentes no toma en cuenta otros beneficios, como la transferencia de tecnología y la asistencia en la creación de capacidad, que no están asociados con las patentes y que son beneficios que irían adquiriendo los países en desarrollo a cambio del acceso a sus recursos genéticos. Por último, el apoyo a un enfoque basado en las patentes en el Convenio sobre la Diversidad Biológica puede resultar más limitado de lo que suponíamos –hay algunas agrupaciones de países en desarrollo que quizás prefieran un sistema alternativo”.

III.
ConclusionES Y RECOMENDACIONES

27. Como lo muestra la recopilación de opiniones de la sección II, los distintos países prestan particular atención a diferentes elementos de un régimen internacional sobre acceso a los recursos genéticos y participación en los beneficios. No obstante, estas prioridades y preocupaciones diversas no se excluyen entre sí y tienen cabida en un régimen internacional.

28. Como primer paso en la negociación de un régimen internacional, el Grupo de Trabajo deberá llegar a un acuerdo respecto a la forma de abordar la negociación. En particular, los delegados deberán convenir en los objetivos y la estructura del régimen internacional. En el anexo de su decisión VII/19 D, la Conferencia de las Partes proporcionó cierta orientación a este respecto. De hecho, en lo que respecta a la naturaleza del régimen internacional, las atribuciones del Grupo de Trabajo estipulan que “el régimen internacional podría estar compuesto por uno o más instrumentos, con una serie de principios, normas, reglas y procedimientos de toma de decisiones”.
29. Algunas de las opiniones presentadas hacen hincapié en que algunos de los instrumentos existentes deberían considerarse como parte del régimen internacional. Teniendo en cuenta lo anterior, el Grupo de Trabajo quizás desee considerar si se requiere un nuevo instrumento o instrumentos que sea el elemento o elementos de base de un régimen internacional sobre acceso a los recursos genéticos y participación en los beneficios. El instrumento o instrumentos de base podrían remitir a otros instrumentos existentes cuando proceda. En conjunto, el instrumento o instrumentos de base y, cuando haya lugar, los instrumentos complementarios existentes constituirían el régimen internacional. En caso de que el Grupo de Trabajo decida adoptar este enfoque, la reunión podría considerarse exitosa si se llega a un acuerdo respecto a los objetivos y la estructura del régimen internacional, con base en los elementos establecidos en las atribuciones.  

-----

* 	UNEP/CBD/WG-ABS/3/1.
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