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1. Por medio de la presente, el Secretario Ejecutivo hace circular, para informacion de los
participantes de la séptima reunién de la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad
Biologica, un estudio técnico sobre los requisitos de divulgacion relativos a los recursos genéticos y
los conocimientos tradicionales que prepar6 la Secretaria de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), en respuesta a la invitacion que hizo la Conferencia de las Partes en el Convenio
sobre la Diversidad Biologica en el parrafo 4 de su decision V1/24 C.

2. De conformidad con una decisiéon del Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y
Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore de la OMPI, tomada durante su quinta reunion,
la Asamblea General de la OMPI, que se reuni6 en Ginebra del 22 de septiembre al 1 de octubre de 2003,
tomo nota del estudio y aprobd su transmision a la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
como documento de referencia técnica para uso de la Conferencia de las Partes y de los 6rganos subsidiarios
de trabajo competentes del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. Esta decision quedd sujeta a lo
siguiente:

“El proyecto de estudio técnico adjunto ha sido elaborado para contribuir al debate

y al analisis internacional de esta cuestién general, asi como para aclarar algunas de
las cuestiones juridicas y de politica que plantea. No ha sido elaborado para abogar
por ningin enfoque en particular ni para ofrecer una interpretacion definitiva de
tratado alguno. Por consiguiente, se sugiere que se considere este documento como
informacién técnica destinada a facilitar los debates y analisis de politica en el

5

UNEP/CBD/COP/7/1 y Corr.1.

Para economizar recursos, s6lo se ha impreso un niimero limitado de ejemplares del presente documento. Se ruega a los delegados que
lleven sus propios ejemplares a las reuniones y eviten solicitar otros.




UNEP/CBD/COP/7/INF/17
Pagina 2

CDB vy otros foros, y no como documento oficial en el que se expresa la postura en
materia de politicas de la OMPI, su Secretaria o sus Estados miembro.”

3. El estudio se hace circular en la forma y en los idiomas en los que fue recibido por la Secretaria.
También, se hizo circular en la segunda reunion del grupo especial de trabajo sobre acceso y participacion
en los beneficios bajo el simbolo UNEP/CBD/WG-ABS/2/INF/4.
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preparado por la Secretaria

1.  El proyecto de estudio técnico que se da a conocer en el presente documento trata de la
exigencia contemplada en la normativa juridica de los sistemas de patentes de divulgar
informacion relativa a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales pertinentes a
invenciones patentadas. En el documento WO/GA/30/7 se propone que este estudio se
transmita como documento de referencia técnico a la Secretaria del Convenio sobre
Diversidad Bioldgica, de conformidad con lo recomendado por el Comité Intergubernamental
sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore en
su quinta sesion (véanse los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/12 y WIPO/GRTKF/IC/5/15).

2. Los documentos WIPO/GRTKEF/IC/5/10 y WIPO/GRTKF/IC/4/12 contienen amplias
informaciones sobre el desarrollo del mencionado estudio que se fundamenta en las respuestas
de los Estados miembros a un cuestionario que figura en el documento
WIPO/GRTKEF/IC/Q.3. Una compilacion exhaustiva de las respuestas al cuestionario
recibidas estd disponible para consulta, previa solicitud a la Secretaria, en el sitio Web de la
OMPI.

[Sigue el Anexo]
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ANEXO

PROYECTO DE ESTUDIO TECNICO

REQUISITOS DE DIVULGACION RELATIVOS A LOS RECURSOS GENETICOS Y
LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES EN LOS SISTEMAS DE PATENTES

Pérrafos

I.  INTRODUCCION la3
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INTELECTUAL 30a79
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VI. LA NATURALEZA DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION 90 a 160
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TRATADOS 161 a 181
VIII. EXAMEN DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION 182 a 199
IX. CONCLUSION 200 a 208

I.  INTRODUCCION

1.  Este proyecto de estudio tiene por objeto de abordar los requisitos de divulgacion en el

derecho de patentes pertinentes a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales que
se utilizan en invenciones para las que se reivindica la protecciéon mediante patente.

2. El proyecto de estudio se basa en la labor realizada por la OMPI sobre la relacion que
existe entre la propiedad intelectual y los RG/CT, incluida la labor del Grupo de Trabajo
sobre Biotecnologia2 y la Reunién de la OMPI sobre Propiedad Intelectual (abril de 2000), asi
como la labor ulterior del Comité Intergubernamental de la OMPI sobre Propiedad Intelectual
y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (el “Comité
Intergubernamental”), que fue creado por la Asamblea General de la OMPI en 2000.

A los fines de la referencia, la abreviacion “RG/CT” en este proyecto de estudio se referird por
lo general a los recursos genéticos o a los conocimientos tradicionales, o a la combinacion de
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos.

Véase el documento WIPO/BIOT/WG/99/1, “Cuestiones para el propuesto programa de trabajo
de la OMPI sobre biotecnologia”, preparado por el Dr. Barreto de Castro, el Sr. Kushan, el

Dr. Zaleha y el Profesor Strauss, parrafo 46.
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3. Este estudio se sitia en el contexto de la invitacion de la Conferencia de las Partes del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (CDB) a la OMPI a fin de:

“elaborar un estudio técnico y comunicar sus conclusiones a la Conferencia de las
Partes en su séptima reunion, sobre los métodos que sean compatibles con las
obligaciones plasmadas en los tratados administrados por la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual con el fin de exigir la divulgacion en el marco de las solicitudes
de patentes, entre otras cosas, de los siguientes elementos:

a) los recursos genéticos utilizados en la creacion de las invenciones
reivindicadas;

b) el pais de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones
reivindicadas;

¢) los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales conexos,
utilizados en la creacion de las invenciones reivindicadas;

d) la fuente de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales
conexos; y

e) las pruebas del consentimiento fundamentado previo”

En su tercera sesion, celebrada en junio de 2003°, el Comité Intergubernamental decidio que
se elaborase el presente estudio y acord6 un plazo para su elaboracion y examen. Se
distribuy6 un cuestionario para obtener informacion sobre las leyes nacionales y las
experiencias practicas (documento WIPO/GRTKF/IC/Q.3, que se incluye como Anexo II).

En noviembre de 2002, se public6 un informe inicial sobre la elaboracion del presente estudio
y una resefa de las respuestas al cuestionario (documento WIPO/GRTKF/IC/4/11), que fue
examinado por el Comité Intergubernamental en su cuarta sesion. El Comité
Intergubernamental decidio que las respuestas adicionales se presentasen antes del 14 de
marzo de 2003 (véase el documento WIPO/GRTKF/IC/4/15, parrafos 174 y 175.x)). Al 30 de
abril de 2003, se habian recibido respuestas de los siguientes paises: Alemania, Argentina,
Australia, Burundi, Canada, China, Dinamarca, Espaiia, Estados Unidos de América,
Federacion de Rusia, Filipinas, Finlandia, Francia, Hungria, Italia, Kenya, Malawi, México,
Niger, Nueva Zelandia, Portugal, Republica Checa, Reptblica de Corea, Republica de
Moldova, Rumania, Suecia, Suiza, Uruguay, Viet Nam, la Comisién Europea y la Oficina
Europea de Patentes. Como consecuencia del debate celebrado en la cuarta sesion, el presente
estudio se basa en la medida de lo posible en cada una de dichas respuestas.

Documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, parrafos 79 a 81.
4 Documento WIPO/GRTKEF/IC/4/115, parrafos 169 a 174.
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II. ENFOQUE GENERAL

4.  Este proyecto de estudio concierne a dos esferas generales de las leyes y los
reglamentos:

- la reglamentacion del acceso y la utilizacion de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos y la distribucion de los beneficios derivados
de los mismos; y

— las leyes que rigen la concesion de derechos de patente a invenciones susceptibles
de ser protegidas por las mismas.

5. Enel estudio se aborda la interaccion y las nuevas formas potenciales de interaccion
entre ambos sistemas regulatorios. Las leyes y los mecanismos administrativos que se aplican
en esos ambitos tienen componentes nacionales e internacionales (asi como varios acuerdos y
arreglos nacionales). En esencia, son las leyes nacionales quienes determinan las condiciones
del acceso a los recursos genéticos’ y los conocimientos tradicionales, y quienes establecen el
reconocimiento, la concesion y el mantenimiento de derechos de patente® (varios sistemas
establecen asimismo patentes regionales que surten el efecto juridico de patentes concedidas
en virtud de la legislacion nacional). En el derecho internacional, expresado particularmente
en varios tratados clave, se establecen principios generales relativos a la aplicacion de leyes
nacionales, asi como mecanismos destinados a facilitar los tramites administrativos.

6.  Asipues, en este estudio se abordan dichas cuestiones en ambos niveles — las normas
juridicas generales y los sistemas administrativos creados en el plano internacional, y la
aplicacion de dichas normas en virtud de las distintas legislaciones nacionales. No obstante,
en el presente estudio se plantea una cuestion internacional suplementaria — la posibilidad de
que el sistema juridico de un pais deba tomar en consideracion la aplicacion de una esfera
distinta del derecho en otro pais. En particular, en el estudio se considera la posibilidad de
que la concesion o la validez de una patente en una jurisdiccion pueda depender del
cumplimiento de las leyes de otro pais que establezcan las condiciones del acceso a los
recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales.

7. El enfoque de este estudio consiste en considerar en primer lugar las distintas relaciones
que pueden existir entre una invencion patentada y los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales pertinentes, y ponderar las repercusiones de cada una de estas relaciones en lo
que concierne al derecho de patentes. En el estudio se consideran las repercusiones de cada
una de esas posibilidades a la luz de las normas internacionales generales en materia de
patentes y de tratados especificos.

Coherentes, por ejemplo, con los principios de los “derechos soberanos de los Estados sobre
sus recursos naturales” y del “consentimiento fundamentado previo” relativos al acceso
(Articulo 15 del CDB).

Coherentes, por ejemplo, con el principio de la independencia de las patentes en virtud del
Articulo 4bis del Convenio de Paris.
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III. ANTECEDENTES

8.  La creciente importancia de la biotecnologia y de la cantidad de patentes concedidas a
invenciones relacionadas con la biotecnologia’ destaca el valor potencial de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales conexos como material de origen de algunas
invenciones relacionadas con la biotecnologia; ahora bien, existe una amplia gama de
tecnologias que pueden utilizar recursos genéticos y conocimientos tradicionales como aporte,
de modo que su importancia y su valor no se limitan a la biotecnologia como tal. Asimismo,
se han producido acontecimientos internacionales significativos en el marco juridico
relacionados con los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos,
especialmente la aplicacion del CDB vy la reciente negociacion del ITPGR de la FAO. Estos
acontecimientos se han combinado con el surgimiento de inquietudes sobre los mecanismos
adecuados que deberan establecerse y aplicarse de forma eficaz para reglamentar el acceso a
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos y, en particular, establecer el
consentimiento fundamentado previo en relacion con el acceso y promover la distribucion
equitativa de los beneficios derivados de la utilizacion de estos recursos y conocimientos. Al
mismo tiempo, esta evolucion ha puesto de relieve la necesidad de utilizar eficazmente el
sistema de propiedad intelectual con objeto de fomentar los beneficios derivados de la
utilizacion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales de conformidad con el
marco juridico y normativo internacional.

9.  Existen, por lo general, distintas leyes nacionales (y en determinados casos regionales)
que establecen y reglamentan los derechos de propiedad intelectual y que rigen el acceso a los
recursos genéticos. Estos sistemas juridicos dispares corresponden a marcos juridicos
internacionales distintos (por un lado, el CDB y el ITPGR de la FAO y, por otro, la serie de
convenios internacionales relativos a la propiedad intelectual). Ahora bien, los dos sistemas
reglamentarios interactiian en la practica. Por ejemplo, derechos de propiedad intelectual
como las patentes pueden formar parte del marco juridico y comercial que se utiliza para
generar beneficios derivados de la utilizacion de los recursos genéticos, y acuerdos relativos a
la titularidad de patentes y a la explotacion de licencias pueden contribuir a definir la forma
de distribuir los beneficios. Por consiguiente, las inquietudes sobre el acceso y la distribucion
de beneficios pueden abordarse en un debate acerca de la interaccion entre el sistema de
propiedad intelectual y la reglamentacion de los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos.

Un estudio reciente de la OCDE muestra el aumento de la importancia relativa de la actividad
en materia de patentes relacionadas con la biotecnologia. En este estudio se lleg6 a la
conclusion de que el numero absoluto de patentes en materia de biotecnologia de 1a USPTO y
de la OEP habia crecido de manera considerable en comparacion con el nimero total de
patentes. Entre 1900 y 2000, en la USPTO la cantidad de patentes en materia de biotecnologia
aument6 el 15%, mientras que el incremento de las patentes en general fue s6lo del 5%. En la
OEDP, las solicitudes de patente en materia de biotecnologia muestran una tendencia similar:
entre 1990 y 1997, la cantidad de patentes sobre biotecnologia aumento el 10,5%, mientras que
el total de patentes s6lo aument6 el 5%, “Estadisticas de biotecnologia de los paises miembros
de la OCDE: Resumen de las estadisticas nacionales actuales”, documento de trabajo del

STI 2001/6, pag. 10.
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Acceso y distribucion de beneficios en relacion con los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales: marco internacional

10. La firma del CDB en 1992 constituy6 una etapa clave a escala internacional en la
articulacion de las normas que rigen el acceso a los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos. Los objetivos del CDB son:

“...la conservacién de la diversidad bioldgica, la utilizacion sostenible de sus
componentes y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la
utilizacion de los recursos genéticos mediante, entre otras cosas, un acceso adecuado a
esos recursos y una transferencia apropiada de las tecnologias pertinentes, teniendo en
cuenta todos los derechos sobre esos recursos y esas tecnologias, asi como mediante una

.., . 3
financiacion apropiada™.

11.  Por lo tanto, el CDB adopta el doble objetivo de conservar la diversidad bioldgica y de
promover la utilizacion sostenible de sus componentes, y define que los beneficios que se
deriven de la utilizacion de los recursos genéticos deberan distribuirse de forma justa y
equitativa. El CDB establece el principio de que “los Estados tienen el derecho soberano de
explotar sus propios recursos en aplicacion de su propia politica ambiental...”. El Convenio
reconoce “los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos naturales” y dispone que
“la facultad de regular el acceso a los recursos genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y
esta sometida a la legislacion nacional” y que “cuando se conceda acceso, éste sera en
condiciones mutuamente convenidas y estara sometido a lo dispuesto en el presente articulo”
y afiade que “el acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos, a menos que esa
Parte decida otra cosa”'’. A los efectos del CDB, por “material genético” se entiende todo
material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga unidades
funcionales de la herencia, por “recursos genéticos” se entiende el material genético de valor
real o potencial, y por “recursos biologicos” se entienden los recursos genéticos, los
organismos o partes de ellos, las poblaciones, o cualquier otro tipo de componente bidtico de
los ecosistemas de valor o utilidad real o potencial para la humanidad™'".

12.  En el marco de las medidas sobre conservacion in situ de la diversidad biologica
(Articulo 8), el CDB exige que cada Parte Contratante, “en la medida de lo posible y segun
proceda” y “con arreglo a su legislacion nacional, respetara, preservara y mantendra los
conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que
entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biologica y promovera su aplicacion mas amplia, con la
aprobacion y la participacion de quienes posean esos conocimientos, innovaciones y practicas,
y fomentara que los beneficios derivados de la utilizacion de esos conocimientos,
innovaciones y practicas se compartan equitativamente” (Articulo 8.j)). Al aplicar estos
requisitos, deben tenerse en cuenta también las disposiciones afines, como el Articulo 10.c),
que se refiere a la utilizacion consuetudinaria de los recursos bioldgicos dentro de los
parametros de la utilizacion sostenible, y el Articulo 18.4), relativo a la cooperacion para el
desarrollo y la utilizacion de tecnologias autdctonas y tradicionales, en aplicacion de los
objetivos del CDB.

8 CDB, Articulo 1.
? CDB, Articulo 3.
0 CDB, Articulo 15.
1 CDB, Articulo 2.
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13.  EI CDB dispone que cada Parte Contratante “procurara promover y realizar
investigaciones cientificas basadas en los recursos genéticos proporcionados por otras Partes
Contratantes con la plena participacion de esas Partes Contratantes y, de ser posible, en
ellas”'?, y “tomara medidas legislativas, administrativas o de politica, segin proceda, [y sujeto
a determinadas condiciones,] para compartir en forma justa y equitativa los resultados de las
actividades de investigacion y desarrollo y los beneficios derivados de la utilizacion comercial
y de otra indole de los recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos recursos”™'?.
Establece que esa distribucion de beneficios “se llevara a cabo en condiciones mutuamente
acordadas”. El Articulo 19, relativo a la “gestion de la biotecnologia'* y distribucion de sus
beneficios”, dispone, entre otras cosas, que cada Parte Contratante “adoptara todas las
medidas practicables para promover e impulsar en condiciones justas y equitativas el acceso
prioritario de las Partes Contratantes, en particular los paises en desarrollo, a los resultados y
beneficios derivados de las biotecnologias basadas en recursos genéticos aportados por esas
Partes Contratantes” y que “dicho acceso se concedera conforme a condiciones determinadas
por mutuo acuerdo”. Esto supone en la practica concertar acuerdos bilaterales entre quienes
proporcionan los recursos y los conocimientos tradicionales conexos y quienes los utilizan.

14.  La adopcion en noviembre de 2001 del ITPGR de la FAO' fue un avance importante en
la evolucion del marco internacional del acceso a los recursos genéticos y la distribucion de
beneficios. El ITPGR establece un sistema multilateral de acceso y de distribucion de
beneficios, en el que se reconocen los derechos soberanos de los Estados sobre sus propios
recursos genéticos y se acuerda, en el marco del ejercicio de esos derechos, establecer un
sistema multilateral abierto de intercambio'®. Un ejemplo de este sistema es la labor y el
funcionamiento del Grupo Consultivo sobre Investigaciones Agrondmicas Internacionales,
que se establece en virtud de la Parte IV del ITPGR bajo la forma de un Sistema Multilateral
de Acceso y de Distribucion de Beneficios (SMA). Este Sistema incluira los recursos
fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura enumerados en el Anexo 1 del ITPGR y que
estan administrados y controlados por las Partes Contratantes y son del dominio publico. El
Sistema proporcionara un acceso mds facil de acuerdo con determinadas condiciones, y la
distribucién de beneficios mediante mecanismos de intercambio de informacidn, acceso a la
tecnologia y su transferencia, creacion de capacidades y distribucidn de los beneficios
derivados de la comercializacion. En tanto que el CDB define la expresion “pais de origen de
los recursos genéticos” (Articulo 2), el ITPGR utiliza la expresion “centro de origen” de los
recursos fitogenéticos (Articulo 2), teniendo en cuenta que tal vez no sea facil definir un tinico
pais de origen para muchos de esos recursos'’. Una organizacion observadora en la cuarta
sesion del Comité observo que:

“el ITPGR de la FAO establece un sistema multilateral de acceso y distribucion de
beneficios solo para una lista de recursos fitogenéticos y unicamente los destinados a la

2. CDB, Articulo 15.6.

" CDB, Articulo 15.7.

La biotecnologia se define en el Articulo 2 como “toda aplicacion tecnologica que utilice
sistemas biologicos y organismos vivos o sus derivados para la creacion o modificacion de
productos o procesos para usos especificos”.

' Véase el documento OMPI/GRTKF/IC/2/INF.2.

Para mas informacion sobre los sistemas multilaterales, véase la Seccion IV.A.3 del documento
OMPI/GRTKEF/IC/1/3.

Véase “Identifying Genetic Resources and Their Origin: The Capabilities and Limitations of
Modern Biochemical and Legal Systems”, CGRFA, Background Study No. 4, 1994.
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alimentacion y la agricultura, y crea ademas un mecanismo para facilitar el acceso a los
recursos genéticos enumerados y no un mecanismo abierto de intercambio. Si bien los
centros del GCIAI se mencionan en el tratado, no entran dentro de su &mbito. Por

L. . . eqe . .. P 1
Gltimo, el mecanismo destinado a facilitar el acceso no equivale a dominio publico™'®.

Reglamentacion nacional del acceso a los recursos genéticos

15.  Un debate detallado o fidedigno de la reglamentacion nacional de los principios y
disposiciones fundamentales del CDB excede el alcance de este proyecto de estudio (los foros
normativos del CDB han examinado estas cuestiones minuciosamente)'’. De manera analoga,
la FAO esta examinando los mecanismos para la aplicacion nacional del ITPGR de la FAO.
Es evidente, sin embargo, que diversos mecanismos actuales de la legislacion nacional pueden
afectar la gestion del acceso a los recursos genéticos, y el establecimiento y la observancia de
las condiciones de acceso como, por ejemplo, los acuerdos de distribucion de beneficios, en el
marco de los limites de la soberania nacional y de los principios generales del CDB. Entre
estos mecanismos cabe citar las leyes relativas a la propiedad, el medio ambiente y los
recursos, las leyes relativas a los intereses de los pueblos indigenas, y las leyes especificas que
reglamentan el acceso a diversas categorias de recursos genéticos o bioldgicos. Puede
establecerse un marco juridico concreto para el acceso a los recursos genéticos o puede
reglamentarse el acceso indirectamente mediante leyes que regulen los derechos de propiedad
o arrendamiento de la tierra, disponiendo las condiciones que se aplican al acceso a la tierra y
los recursos estatales y a su explotacion, o mediante la incidencia de la legislacion relativa a
los contratos. Los organismos gubernamentales y los proveedores de acceso han utilizado
contratos (como los acuerdos de transferencia de material), licencias y autorizaciones para
establecer y hacer respetar las condiciones de acceso a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos.

16. Como parte del examen de la aplicacion del CDB, la tltima Conferencia de las Partes
del CDB adopt6 recomendaciones™ sobre el acceso y la distribucion de beneficios, basandose
en las recomendaciones (que figuran en el documento OMPI/GRTKEF/IC/2/11) del Grupo de
Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios del
CDB. Entre éstas se encuentra la adopcién de las Directrices de Bonn, que son facultativas y
no vinculantes pero que constituyen una buena muestra de posibles enfoques de sistemas
reglamentarios nacionales en este ambito, bajo el epigrafe “autoridades competentes que
otorgan el consentimiento fundamentado previo”:

“26. El consentimiento fundamentado previo para el acceso a los recursos genéticos

in situ se obtendra de la Parte Contratante que proporcione tales recursos, por conducto
de sus autoridades nacionales competentes, a no ser que lo determine de otro modo esa
Parte.

27. De conformidad con la legislacion nacional, puede requerirse el consentimiento
fundamentado previo de diversas instancias del Gobierno. Por consiguiente, deberian

18 Véase el informe de la cuarta sesion, documento WIPO/GRTKF/IC/4/15, parrafo 171.

En particular, el Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y
Distribucion de Beneficios del CDB, y la Conferencia de las Partes, como queda reflejado a
continuacion.

20 UNEP/CBD/COP/6/20, Decision VI/24; véase asimismo el documento WIPO/GRTKF/IC/3/12.
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especificarse los requisitos para obtener el consentimiento fundamentado previo
. e , 21
(nacional/provincial/local) en el pais proveedor”

17.  Enlo concerniente al funcionamiento de los sistemas reglamentarios nacionales, las
Directrices de Bonn disponen bajo el epigrafe “proceso” que:

“36. Las solicitudes de acceso a los recursos genéticos mediante consentimiento
fundamentado previo y las decisiones de las autoridades competentes respecto a otorgar
0 no el acceso a los recursos genéticos deben estar apoyadas por documentos escritos.

37. La autoridad competente pudiera conceder el acceso expidiendo una autorizacion
o una licencia, o siguiendo otros procedimientos adecuados. Puede utilizarse un sistema
de registro nacional para anotar la expedicion de todas las autorizaciones o licencias, en

base a formularios de solicitud debidamente completados™?.

18. A fin de obtener informacion sobre los sistemas juridicos pertinentes de los Estados
miembros de la OMPI, en la pregunta 1 del cuestionario se solicita informacion acerca de la
“legislacion y/o reglamentacion nacional y/o regional que regule el acceso a los recursos
genéticos y/o conocimientos tradicionales...”. En las respuestas recibidas hasta la fecha se
mencionan:

— los sistemas juridicos federales, provinciales y territoriales que rigen el acceso a la
tierra, leyes sobre el medio ambiente o sectoriales (como las relativas a la silvicultura o
la pesca), y el régimen juridico que rige los derechos aborigenes a utilizar los recursos
naturales®;

— la legislacion especifica sobre recursos genéticos que puede afectar también a los
conocimientos tradicionales conexos>*;

- el derecho estatutario y el derecho consuetudinario relativo a los bienes inmuebles y
muebles, y leyes sobre la propiedad en general®;

- las leyes sobre la propiedad y los contratos, los reglamentos de los Parques Federales
Nacionales, y la legislacion en materia de secretos comerciales que se aplica a los
conocimientos tradicionales®®;

— la utilizacion de contratos para el acceso a los recursos genéticos” ;

— los depositos de material biologico a los fines de la solicitud de patentes®;

— las normas especificas sobre recursos genéticos de origen animal y vegetal
(obtenciones)™; y

— los reglamentos que prescribe la legislacion relativa a la proteccion del medio ambiente
y la conservacion de la diversidad biologica, incluido el establecimiento de un sistema

*' " OMPI/GRTKEF/IC/2/11, Anexo, pagina 20.

> OMPI/GRTKEF/IC/2/11, Anexo, pagina 21.

3 Respuesta del Canada.

# Respuesta de Portugal.

Respuesta de Suiza.

Respuesta de los Estados Unidos de América, incluidos también: “Application Procedures and
Requirements for Scientific Research and Collecting Permits” del Servicio de Parques
Nacionales del Departamento de Interior de los Estados Unidos.

Respuesta de México.

Respuesta de la Republica de Moldova.

Respuesta de la Federacion de Rusia.

25
26

27
28
29
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de autorizacién con diferentes acuerdos sobre la distribucion de beneficios, controlado
30
por el proveedor del acceso™.

19. En algunas respuestas se destaco la funcion de los sistemas juridicos federales,
provinciales (estatales) y locales en la gestion global del acceso a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales conexos, y en una respuesta se sefial6 la existencia de un
mecanisr3rllo de consulta destinado a velar por la compatibilidad de las leyes federales y
estatales™ .

20. Enlamayoria de las respuestas recibidas hasta la fecha se indica que no hay leyes
especificas o reglamentos en vigor que regulen el acceso a los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales, y en varias se informa acerca de los procedimientos en curso a
fin de establecer un sistema de esa clase. Ademas, se han empleado ampliamente diversos
contratos, acuerdos, sistemas de autorizacion o concesion de licencias e instrumentos
similares, que se abordan en el documento WIPO/GRTKEF/IC/4/10, “Informe sobre la base
electronica de datos relacionados con practicas y clausulas contractuales relativas a la
propiedad intelectual, el acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios” y en
el documento WIPO/GRTKEF/IC/5/9 “Practicas y clausulas contractuales relativas a la
propiedad intelectual, el acceso a los recursos genéticos y la distribucion de beneficios”.

Propiedad intelectual y acceso a los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales

21. El sistema de propiedad intelectual desempefia una funcion practica en el fomento de la
distribucion de beneficios derivados del acceso a los recursos genéticos y los conocimientos
tradicionales conexos. Los derechos de propiedad intelectual se han planteado en el marco de
los debates acerca de la aplicacion del CDB, asi como de la estructura de gestion del CDB,
especialmente la conferencia de las Partes del CDB y los 6rganos subsidiarios, como el Grupo
de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios, el
Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta entre Sesiones sobre el Articulo 8.j) y
Disposiciones Conexas, y el Organo Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y
Tecnoldgico. Esta labor ha conducido, por ejemplo, a la adopcion por la Conferencia de las
Partes de recomendaciones sobre la funcion de los derechos de propiedad intelectual en la
aplicacion de los acuerdos de acceso y distribucion de beneficios®®. En el CDB se menciona
explicitamente la cuestion de la propiedad intelectual y, en particular, las patentes inicamente
en el contexto del acceso a la transferencia de tecnologia, que figura en el Articulo 16, aunque
algunos elementos de este parrafo se citan ademas en el Articulo 17 sobre intercambio de
informacion. El Articulo 16 establece que el acceso a esa tecnologia y su transferencia “se
aseguraran en condiciones que tengan en cuenta la proteccion adecuada y eficaz de los
derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella”, en el caso de tecnologia que
esté sujeta a derechos de propiedad intelectual. Dispone ademds que las Partes Contratantes
tomaran medidas legislativas, administrativas o de politica en relacion con el acceso a la
tecnologia y la transferencia de esa tecnologia, “incluida la tecnologia protegida por patentes
y otros derechos de propiedad intelectual, cuando sea necesario”. En la disposicion sobre el
acceso a la tecnologia y la transferencia de tecnologia (Articulo 16.5) se establece que:

30
31
32

Respuesta de Australia.

Respuesta de Australia.

En el marco de la Decision 1V/24 de la Conferencia de las Partes y basadas en las
recomendaciones del Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta sobre Acceso y
Distribucién de Beneficios.
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“Las Partes Contratantes, reconociendo que las patentes y otros derechos de propiedad
intelectual pueden influir en la aplicacion del presente Convenio, cooperaran a este respecto
de conformidad con la legislacion nacional y el derecho internacional para velar por que esos
derechos apoyen y no se opongan a los objetivos del presente Convenio”.

Asimismo, se ha examinado detenidamente la funcion de los derechos de propiedad
intelectual en relacion con las disposiciones del Articulo 8.j) que trata de “los conocimientos,
las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que entrafien estilos
tradicionales de vida”, y de una aplicacién mas amplia y una distribucién de beneficios
equitativa. La mayor parte de la labor realizada por el Comité en relacion con los
conocimientos tradicionales guarda relacion con estas cuestiones™.

22. Las Directrices de Bonn aportan a los debates algunos antecedentes sobre la interaccion
practica entre el sistema de propiedad intelectual y el CDB. Por ejemplo, en las Directrices se
propone que los acuerdos de transferencia de material (ATM) en relacion con los recursos
genéticos incluyan “condiciones en virtud de las cuales el usuario [del recurso genético al que
se tuvo acceso] puede tratar de obtener derechos de propiedad intelectual™*; y que los
beneficios no monetarios contemplen “la propiedad conjunta de patentes y de otras formas
pertinentes de derechos de propiedad intelectual””.

23. En los debates internacionales se han planteado varias propuestas relativas a una
interaccion mas especifica entre el sistema de propiedad intelectual y los sistemas de acceso y
distribucion de beneficios. Estas propuestas alientan o exigen a los solicitantes de patentes
que proporcionen informacion relativa a los recursos genéticos o a los conocimientos
tradicionales utilizados en la elaboracion de invenciones reivindicadas en las solicitudes de
patente. Por ejemplo, divulgar el origen de ese material y proporcionar informacion acerca de
las bases juridicas del acceso a la misma (a modo de prueba o de indicacion de si se ha
obtenido el consentimiento fundamentado previo). Las propuestas, en las que se ha plasmado
este concepto general de diversas formas, se han presentado en la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC)*®, el CDB?’, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y
Desarrollo (UNCTAD)*, y la OMPI*’. En la Decision IV/24 de la Conferencia de las Partes
del CDB se invita a sus Partes y a los gobiernos ““a alentar la revelacion del pais de origen de
los recursos genéticos en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual, en los casos en
que la materia objeto de la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su
preparacion”.

24. A continuacion se debaten mas detalladamente estas propuestas (véase en particular la
Seccion V). Aunque existen numerosas propuestas, todas se centran en uno o los dos
requisitos generales siguientes: un requisito de que el solicitante de patente divulgue el origen
de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales utilizados en su invencion (o

¥ Véanse, por ejemplo, los documentos WIPO/GRTKF/IC/5/8, WIPO/GRTKF/IC/5/7,
WIPO/GRTKEF/IC/4/8, WIPO/GRTKF/IC/3/9 y WIPO/GRTKEF/IC/3/7.

Directrices de Bonn, Apéndice I.

Directrices de Bonn, Apéndice II.

36 Véanse, entre otros, los documentos IP/C/W/195, IP/C/W/228, WT/GC/W/233, IP/C/M/32,
parrafo 128, IP/C/M/33, parrafo 121.

Véase la Decision IV/8, parrafo 3 y el Anexo; la Decision V/26, parrafo A.15.d);
UNEP/CBD/COP/5/8, parrafo 127.

¥ Véase el documento TD/B/COM.1/EM.13/3, parrafo 17.

39 Véanse los documentos SCP/3/10, WIPO/IP/GR/00/2, WIPO/IP/GR/00/4.

34
35

37
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relacionados de alguna manera con la creacion de la invencion), y un requisito de divulgar el
contexto juridico en el que se accedio a los recursos genéticos o los conocimientos
tradicionales pertinentes — llevado a su extremo, esto puede incluir la presentacion de pruebas
de que el acceso se realizé de conformidad con determinados procedimientos o normas
juridicas (como criterios relativos al consentimiento fundamentado previo). Estas propuestas
pueden diferir en lo que respecta a la relacion necesaria entre los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales y la invencion concernida, las bases juridicas del requisito (en el
marco o al margen del derecho de patentes, y que apliquen e interpreten potencialmente el
acceso en el extranjero o el derecho de contratos), y la naturaleza juridica exacta del requisito
y las consecuencias de su incumplimiento. Por ejemplo, la fuente o el origen de los recursos
genéticos puede ser muy especifica o puede limitarse (como en el caso de la invitacion de la
Conferencia de las Partes), unicamente al pais de origen de los recursos genéticos,
sefnialandose que en el CDB por este término se entiende “el pais que posee esos recursos
genéticos en condiciones in situ”.

25. Se han expresado ciertas inquietudes en relacion con cuestiones juridicas y practicas
surgidas a partir de algunas de esas propuestas, especialmente en relacion con la divulgacion
obligatoria de informacion sobre la utilizacion de recursos genéticos y conocimientos
tradicionales. Esas inquictudes tenian que ver con el funcionamiento del sistema de patentes
y los tratados internacionales pertinentes*. Por consiguiente, actualmente se celebra un
dialogo internacional sobre la necesidad, el valor, las repercusiones practicas y las bases
juridicas de los mecanismos que vinculan especificamente el acceso a los recursos genéticos y
los conocimientos tradicionales al sistema de patentes. El Grupo de Trabajo Especial de
Composicion Abierta sobre Acceso y Distribucion de Beneficios sefiald que “existe la
necesidad de informacion técnica precisa sobre la propiedad intelectual y la explicacion de los

métodos para requerir la divulgacion en las solicitudes de patente’™'.

40 Véase, por ejemplo el resumen del debate sobre las propuestas relativas al Acuerdo sobre los

ADPIC que figura en la relacion “La relacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio
sobre la Diversidad Biologica: resumen de las cuestiones planteadas y de los puntos tratados”,
documento IP/C/W/368, de la OMC, parrafos 20 a 28.

4 Notificado al Comité en el documento OMPI/GRTKF/IC/2/11, pagina 35.
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Examen de la OMPI de las cuestiones relativas a la divulgacion

26. En anteriores trabajos de la OMPI se han abordado estas cuestiones. En un documento
preparado por el Grupo de Trabajo sobre Biotecnologia se sefiala que:

“En el seno de la OMPI y en otros foros se han presentado ciertas propuestas que
preveian el requisito de que los solicitantes de patentes divulgaran cierta informacion
relacionada con los materiales biologicos utilizados para crear una invencion. Varias de
estas propuestas parecen estar destinadas a garantizar que las partes obtengan de manera
legitima muestras de ciertos materiales bioldgicos utilizados para la creacion de una
invencion, o tienen por fin exigir a los solicitantes que divulguen ciertas relaciones
contractuales en la solicitud de patente. Sin embargo, no esta claro si las legislaciones
nacionales deberian ocuparse de dicho requisito en tanto que requisito sustantivo dando
lugar, por lo tanto, a la denegacién de la solicitud de patente ante su incumplimiento, o

mas bien en tanto que mero requisito de procedimiento™*.

27. El Grupo de Trabajo propuso “que se lleve a cabo una evaluacion de las practicas y los
medios utilizados para identificar y proteger los intereses de las distintas partes que participan
en actividades de investigacion y desarrollo de invenciones de biotecnologia”, incluidos los
proveedores de recursos genéticos y otros recursos bioldgicos®. En su reunion celebrada los
dias 8 y 9 de noviembre de 1999, el Grupo de Trabajo acordé preparar una lista de preguntas
acerca de las practicas de los Estados miembros de la OMPI en relacion con la proteccion de
las invenciones biotecnologicas mediante patentes y los sistemas de proteccion de las
obtenciones vegetales, o una combinacion de ambos. Esta lista contenia varias preguntas
relativas a las disposiciones especiales destinadas a asegurar el registro de las distintas
contribuciones a las invenciones.

28. Las respuestas se recopilaron en el documento WIPO/IP/GR/00/3 Rev.1: “Informacion
presentada por Estados miembros en relacion con disposiciones especiales destinadas a
asegurar el registro de ciertas contribuciones a las invenciones”, examinado en la Reunion de
la OMPI sobre propiedad intelectual y recursos genéticos, celebrada los dias 17 y 18 de abril
de 2000, y se envio6 al Comité bajo la signatura OMPI/GRTKF/IC/1/6, “Informacion
proporcionada por los Estados miembros de la OMPI acerca de sus practicas en materia de
proteccion de invenciones biotecnologicas”. De los 57 Estados miembros que contestaron a
las preguntas, cinco respondieron afirmativamente a la pregunta de si tenian “disposiciones
especiales para garantizar el registro de las contribuciones a las invenciones (como la fuente
de financiacion gubernamental, la fuente de recursos genéticos que dio origen a las
invenciones biotecnoldgicas o se utiliza en éstas, la concesion del acceso a esos recursos o el
consentimiento fundamentado previo para ese acceso, etc.)”. Tres indicaron que se habia
previsto en la legislacion incorporar esas disposiciones. Dos sefialaron que “la falta de
divulgacion de esas contribuciones impediria la concesion de la patente o constituiria una base
para su anulacion o revocacion”.

29. El Comité examin6 ademas el documento OMPI/GRTKEF/IC/1/3, en el que se aborda,
entre otras cuestiones, el “registro de los intereses de titularidad en las invenciones derivadas
del acceso a los recursos genéticos o de su utilizacion” y destaca que “entre los aspectos que

4 Documento WIPO/BIOT/WG/99/1: “Cuestiones para el propuesto programa de trabajo de la

OMPI sobre biotecnologia”, preparado por el Dr. Barreto de Castro, el Sr. Kushan, el Dr. Zaleha
y el Profesor Strauss, parrafo 46.
“ Documento WIPO/BIOT/WG/99/1, parrafo 48.
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se seguiran debatiendo figuran: i) determinar si el requisito propuesto se aplicaria asimismo
en el caso en que la invencion para la que se presente la solicitud incumba a sustancias
sintetizadas que se aislaron o derivaron de compuestos activos de un recurso genético al que
se tuvo acceso y, en caso afirmativo, cual seria la definicion concertada de “derivados”™; ii)
determinar si y de qué modo el requisito se aplicaria a recursos genéticos a los que se ha
accedido por medio de sistemas multilaterales para facilitar el acceso a los recursos genéticos
que puedan crearse en el sector agricola; y iii) cuales serian las consecuencias del
incumplimiento del requisito, desde una multa a la anulacion o revocacion de la patente”.
Senalo que, desde la perspectiva de la propiedad intelectual, las normas actuales sobre la
disponibilidad, el alcance y la utilizacion de patentes, como las que figuran en los

Articulos 27, 29, 32 y 62 del Acuerdo sobre los ADPIC, sacarian provecho de la elaboracion
de directrices acerca del modo en que los Estados miembros de la OMPI que son asimismo
miembros de la OMC podrian abordar este concepto”.

IV. DIVERSOS ASPECTOS DE LOS SISTEMAS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

30. En esta seccion se destacan los aspectos del sistema de patentes que tienen relacion con
los requisitos impuestos a los solicitantes de patentes de divulgar determinada informacion,
tomando como referencia las respuestas de los Estados miembros al cuestionario y sefialando
algunas disposiciones pertinentes de los tratados clave administrados por la OMPI que se
refieren al sistema de patentes, principalmente el Convenio de Paris*, el Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT)* y el Tratado sobre el Derecho de Patentes
(PLT)*. En varias respuestas al cuestionario se mencionan asimismo los sistemas de depdsito
de microorganismos que dan lugar al sistema de reconocimiento internacional establecido en
virtud del Tratado de Budapest®’. En este estudio se citan ademas varios elementos del
Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, dado que éste constituye una expresion importante de
algunos de los conceptos clave que se estan debatiendo, pero no se intenta hacer una
interpretacion fidedigna de los ADPIC ni de la naturaleza de las obligaciones que impone.

31. Si bien los tratados internacionales establecen normas juridicas generales que se aplican
a la legislacion en materia de patentes y facilitan los procedimientos administrativos, los
derechos de patente que se aplican en la practica se definen, conceden, ejercen y reglamentan
conforme a las leyes nacionales (y en algunos casos regionales). Los derechos de patente se
conceden al inventor verdadero (o al causahabiente que es, por lo general, el empleador del
inventor) sobre la base de las solicitudes presentadas a las autoridades nacionales o
regionales. El sistema del PCT dispone una solicitud de patente internacional inica que surte
el efecto® de una solicitud independiente en cada uno de los paises y regiones designados en
la solicitud internacional.

Requisitos de informacion que deben cumplir las solicitudes de patente

4 Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, en su version revisada en

Estocolmo el 14 de julio de 1967.

Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), aprobado en Washington el 19 de junio
de 1970.

Tratado sobre el Derecho de Patentes, aprobado en Ginebra el 1 de junio de 2000 (aiin no ha
entrado en vigor).

Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del deposito de microorganismos a
los fines del procedimiento en materia de patentes (1977).

' Véase el Articulo 11.3).

45

46

47
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32. Las solicitudes de patente contienen una combinacion de informacion técnica, juridica y
administrativa. En virtud de la legislacion nacional y regional en materia de patentes y de la
legislacion conexa (y de conformidad con las normas internacionales reconocidas) solo se
exige, por regla general, que quienes solicitan una patente aporten informacion en cuatro
esferas generales:

a) informacidn que permita a un experto en la materia realizar la invencioén
reivindicada y, en algunas legislaciones, la divulgacion de la mejor manera de realizar la
invencién que conozca el inventor en la fecha pertinente®. En el caso de las invenciones
relacionadas con un nuevo microorganismo, la obligacion de divulgacion puede implicar
ademas el depdsito del microorganismo™’;

b) informacion que defina la materia para la que se solicita proteccion (una
reivindicacion o reivindicaciones);

c) otra informacion relacionada con la determinacion de la novedad, la actividad
inventiva o no evidencia y la susceptibilidad de aplicacion industrial o utilidad de la invencion
reivindicada, incluidos los informes de bisqueda y el estado de la técnica conocido’';

d) informacion administrativa o bibliografica pertinente al derecho de patente
reivindicado, como el nombre del inventor, la direccion para la correspondencia y la
informacion sobre los documentos de prioridad, etcétera.

Estos requisitos se califican, por lo general, como “formales” o “sustantivos” y existe una
distincion en los sistemas del PCT y del PLT entre el derecho sustantivo de patentes y los
requisitos relativos a “la forma o los contenidos” de una solicitud (véase el parrafo 168). Se
trata de una distincion importante en el contexto del debate en curso, que no siempre se
articula claramente. Una referencia a los “requisitos formales” puede aplicarse a la necesidad
de divulgar informacion (como los nombres del inventor o los inventores y las respectivas
direcciones) o la necesidad de presentar determinados documentos (como los documentos de
prioridad — a saber, copias y traducciones de solicitudes de patente extranjeras que
constituyen la base de una reivindicacion de prioridad); los “requisitos formales” pueden
referirse asimismo al formato fisico (configuracion de la pagina, tamafio del papel, etc.). Los
“requisitos sustantivos” se refieren, por lo general, al caracter real de la invencion y, como tal,
sirven para determinar si cumple las normas establecidas a los fines de la patentabilidad (el
derecho “sustantivo” puede ser pertinente también para determinar cuestiones como la
paternidad de la invencidn, el derecho de solicitar una patente o de que se conceda una
patente, y otros intereses en un derecho de patente, distintos de las cualidades de la invencion

49 Por ejemplo, en el Articulo 29.1 del Acuerdo sobre los ADPIC se establece que: “Los

Miembros [de la OMCT] exigiran al solicitante de una patente que divulgue la invencion de
manera suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de que
se trate puedan llevar a efecto la invencion, y podran exigir que el solicitante indique la mejor
manera de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor en la fecha de presentacion de la
solicitud o, si se reivindica la prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud”.
Véase el Tratado de Budapest sobre el reconocimiento internacional del depdsito de
microorganismos a los fines del procedimiento en materia de patentes (1977); este requisito se
aplica en algunos paises a los recursos biologicos en general (véase el parrafo 45).

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

50
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como tal). La distincion entre los requisitos sustantivos y formales suele considerarse en
relacion con las consecuencias del incumplimiento (en particular, el incumplimiento de
requisitos sustantivos como la novedad entrafia la anulacion de la patente); ahora bien, el
incumplimiento de ciertos requisitos formales puede resultar fatal a una solicitud de patentes,
especialmente si no se rectifica a tiempo.

33. Por consiguiente, la obligacion que tiene el solicitante de suministrar informacion puede
contemplarse en funcioén de dos aspectos: el cumplimiento de los requisitos formales y el
cumplimiento de los requisitos sustantivos. Por ejemplo, cuando se exige que en la solicitud
de patente se identifique al inventor o a los inventores, esto puede considerarse como un
requisito formal (en el sentido de que, por lo general, no se aceptara una solicitud si no se
menciona al inventor que la reivindica), pero determinar la identidad del inventor supone
ademas un dictamen juridico sustantivo, e incluso constituye la base de la concesion del
derecho de patente. Que los datos del inventor sean incorrectos o estén incompletos puede
ocasionar la transferencia o la invalidacion del derecho de patente. De modo analogo,
constituye también un requisito formal que una solicitud de patente deba incluir una
descripcion de la invencion, pero para que esa solicitud de patente sea aceptada (o para que la
patente concedida sea valida), la descripcidon debe cumplir determinadas normas sustantivas.

34. Las normas internacionales que se aplican al sistema de patentes tienen relacion tanto
con los aspectos formales como con los aspectos sustantivos de los requisitos que debe
cumplir el solicitante. Esta distincion puede ilustrarse haciendo referencia a los requisitos
definidos en relacion con las solicitudes de que la administracion de patentes debe establecer
una fecha de presentacion al recibir la solicitud. Estos requisitos son considerados
“formalidades” y no requisitos sustantivos. Por ejemplo, es obligatorio por lo general que se
presente una descripcion clara de la invencion antes de asignar una fecha de presentacion a la
solicitud de patente; en esta fase no se emite ninguna opinion sobre el contenido sustantivo
de la descripcion; ahora bien se acepta la tramitacion de la solicitud ya que cumple con el
requisito formal si simplemente se ha presentado la descripcion. Posteriormente, se
examinaran las solicitudes de patente para determinar si cumplen con los requisitos
sustantivos, como el requisito de que la invencion reivindicada sea una novedad, entrafie una
actividad inventiva (no sea evidente) y sea susceptible de aplicacion industrial®®, y el requisito
de que la descripcion sea suficiente y sirva de base a la reivindicacion. En esta fase, la
descripcion puede examinarse en el marco del cumplimiento sustantivo de los requisitos
juridicos, en contraposicion al cumplimiento formal.

35. Por ejemplo, en lo concerniente a las descripciones, en el Articulo 5.1)a) del PLT se
define como requisito formal “una parte que, a primera vista, parezca constituir una
descripcion”, como uno de los elementos que integran una solicitud que basta para establecer
la fecha de presentacion. En el Articulo 3.2) del PCT se dispone, de forma analoga, que una
solicitud internacional debera contener una descripcion, entre otros elementos necesarios para
establecer una fecha de presentacion, pero establece ademas un requisito sustantivo que
debera cumplir la descripcion, y dice que ésta “debera divulgar la invencion de una manera
suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la materia”
(Articulo 5). Este requisito sustantivo se ve reflejado en el Articulo 28 del Acuerdo sobre los
ADPIC, que dispone que los Miembros de la OMC “exigiran al solicitante de una patente que
divulgue la invencion de manera suficientemente clara y completa para que las personas
capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invencion...” Algunas
normas internacionales son mas facultativas que obligatorias, es decir, que aclaran cudles son

> Articulo 33.1) del PCT y Articulo 27.1) del Acuerdo sobre los ADPIC.
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los requisitos que pueden imponerse a una solicitud de patente. Asi pues, el Acuerdo sobre
los ADPIC sefiala que los Miembros de la OMC “podran exigir que el solicitante indique la
mejor manera de llevar a efecto la invencion que conozca el inventor”, estableciendo, de
hecho otro requisito opcional que pueda imponerse a una solicitud de patente. En la

Regla 5.1)v) del Reglamento del PCT se establece que la descripcion debera: “indicar, por lo
menos, la mejor manera prevista por el solicitante de realizar la invencion reivindicada; la
indicacion debera hacerse mediante ejemplos cuando resulte adecuado, y con referencias a los
dibujos, si los hubiera; cuando la legislacion nacional del Estado designado no exija la
descripcion de la mejor manera de realizar la invencion y acepte la descripcion de cualquier
forma de realizarla (tanto si es la mejor manera prevista como si no lo es), el hecho de no
describir la mejor manera prevista no tendra efecto en ese Estado”.

36. Enlo relativo a las formalidades en términos generales, el Acuerdo sobre los ADPIC
establece que “como condicion para la adquisicion y el mantenimiento de derechos de
propiedad intelectual [incluidos los derechos de patente], los Miembros [de la OMC] podran
exigir que se respeten procedimientos y tramites razonables. Tales procedimientos y tramites
seran compatibles con las disposiciones del presente Acuerdo™’. El PLT establece también
requisitos en relacion con la forma y el contenido de las solicitudes de patente, aclarando de
hecho (con sujecion a las demas disposiciones) que los requisitos sobre la forma y el
contenido no deberan ser diferentes de los requisitos que establece el sistema del PCT, ni
agregarse a €stos.

Requisitos de informacion estipulados en la legislacion nacional

37. A fin de ilustrar los enfoques adoptados por las legislaciones nacionales, en la
pregunta 2 del cuestionario se solicita a los Estados miembros de la OMPI que se sirvan
“detallar la informacion que tiene que presentar un solicitante de patente para obtener una
patente”. En términos generales, los requisitos relativos a la divulgacion de informacion que
se mencionan en la mayoria de las respuestas pueden incluirse en una de las siguientes
categorias generales:

— la prueba de que se intenta obtener la concesion de una patente (una solicitud o
peticion);

— el nombre y la direccion de los solicitantes, inventores o agentes de
patentes/representantes legales;

- el titulo de la invencion;

- una o mas reivindicaciones;

— informacion relativa a las reivindicaciones de prioridad (ya sea una solicitud
equivalente en el extranjero como base para reclamar un derecho de prioridad en
virtud del Convenio de Paris, o una solicitud anterior en la misma jurisdiccion, en
el caso de una solicitud fraccionaria, continuacion en parte o similar);

—  unresumen; y

— la descripcion de la invencion (y los dibujos en caso necesario).

38. En algunas respuestas se mencionaron especificamente otros elementos (lo que no
excluye la posibilidad de que esos requisitos se apliquen en otros Estados miembros que
respondieron), por ejemplo:

53 Articulo 62.1 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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— informacion sobre solicitudes o derechos de patentes equivalentes en otras
jurisdicciones, o sobre el estado de la técnica conocido por el solicitante que sirva
para entender la invencion o examinar las reivindicaciones;

— documentos relativos a las busquedas realizadas a los fines de examinar una
solicitud extranjera™;

- indicacion del alcance tecnoldgico o del campo de la invencion, o datos de la
Clasificacién Internacional de Patentes;

— participacién en la propiedad/titularidad del derecho de patente™;

— escritura de cesion; y

— disposiciones especiales relativas a la descripcion o al depodsito de
microorganismos o materiales bioldgicos.

Requisitos de divulgacion de la invencion

39. Enlapregunta 2 se pide ademas a los Estados miembros que se sirvan “indicar los
requisitos que se estipulan para la divulgacion de la invencion en una solicitud de patente”.
Ademas de indicar de forma generalizada que se exigian descripciones de la invencion como
parte de los requisitos formales, en las respuestas se destacaba el requisito sustantivo de que
las descripciones debian “divulgar la invencion de manera suficientemente clara y completa
para que los expertos en la materia puedan realizar la invencion”. En varias respuestas se
inform6 de que también se habia aplicado la norma facultativa complementaria de la “mejor
manera”™°. Los requisitos sustantivos en materia de divulgacién se caracterizan por hacer

referencia a dos objetivos generales:

i)  velar por que haya suficiente informacion en el dominio publico que permita que
los expertos en la materia puedan realizar la invencion, teniendo en cuenta el principio
fundamental del derecho de patentes derecho de patentes que se basa en la obligacion de
informar al publico sobre la forma de realizar la invencion reivindicada (a veces descrita
como la obligacion de “mostrar” como se lleva a cabo la invencion), esto se amplia en
algunos sistemas juridicos donde se incluye la obligacidén de divulgar la mejor manera
conocida por el solicitante de realizar la invencion; y

il) proporcionar una base para evaluar si las reivindicaciones que definen el derecho
de patente tienen el alcance adecuado, ya que una reivindicacion de patente que exceda el
alcance de la descripcion que se hace al ptblico podria considerarse demasiado amplia, y no
cumplir asi con el principio general (algunas veces definido como divulgacion “suficiente” o
“fundamento justo”). Que una divulgacion sea suficiente puede evaluarse teniendo en cuenta
la solicitudsgn su totalidad, comprendidas la descripcion, las reivindicaciones y los dibujos si
los hubiese”".

Para alcanzar esos objetivos en relacion con las invenciones que tienen que ver con la
utilizacion de microorganismos y material bioldgico, en muchas respuestas se hizo referencia
al sistema de deposito de microorganismos a efectos de los procedimientos de patente, como

54
55
56

Véase la respuesta de China.

Véase la respuesta de Hungria.

Argentina, Australia, Hungria, Nueva Zelandia, Republica de Moldova y los Estados Unidos de
América.

> Véase, por ejemplo, el parrafo C.11.4.1 de las Directrices para el Examen de la OEP.
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forma de resolver la situacion de que un microorganismo no pueda describirse completamente
por escrito.

40. Larespuesta de los Estados Unidos de América brinda una explicacion detallada de los
requisitos de divulgacion sustantivos que estipula la legislacion de su pais, haciendo la
distincion entre los tres requisitos especificos siguientes:

“La descripcion escrita: el requisito de la descripcion escrita sirve basicamente para
determinar si un experto en la materia puede llegar de manera razonable a la conclusion
de que el inventor estaba en posesion de la invencion reivindicada en el momento de
presentar la solicitud. Si un experto llega a la conclusion de que el inventor estaba en
posesion de la invencion reivindicada en el momento de la presentacion, incluso aunque
en la descripcion no se definieran explicitamente todos los matices, aiin asi se cumpliria
el requisito de la descripcion escrita apropiada.

La divulgacion suficiente: se considera que ha habido divulgacion suficiente de una
invencion si en la descripcion se muestra a un experto en la materia la manera de
realizar y utilizar la invencion sin experimentacion indebida. La experimentacion
indebida se determina teniendo en cuenta varios factores. Estos factores son: la
naturaleza de la invencion, la amplitud de las reivindicaciones, el estado de la técnica, el
nivel de conocimientos en la materia, el grado de previsibilidad del estado de la técnica,
el caudal de orientacion proporcionado en la descripcion, la presencia o ausencia de
ejemplos practicos en la descripcion y el grado de experimentacion necesario para
realizar la invencion reivindicada.

La mejor manera: en la descripcion incluida en una solicitud debe incluirse la mejor
manera de realizar la invencion. El requisito de la mejor manera es una forma de
salvaguardia frente al deseo de algunas personas de obtener la proteccion de una patente
sin llevar a cabo la divulgacion completa prescrita por la legislacion. Existen dos
analisis diferentes del requisito de la mejor manera. En primer lugar, la consideracion
subjetiva de saber si el inventor, en el momento en que presentd su solicitud de patente,
conocia una manera de elaborar la invencion reivindicada mejor que otra cualquiera. En
segundo lugar, en caso de que el inventor optara por esa manera preferible, si la
divulgacion realizada por el solicitante permitia a un experto en la materia realizar la
invencion de la mejor manera o si el inventor ocultaba al publico la informacion sobre
la mejor manera. Las deficiencias relativas a la divulgacion de la mejor manera de
realizar la invencion reivindicada no se descubren por lo general durante el examen de
una solicitud ya que pocas veces se encuentran pruebas en el registro que demuestren
esa deficiencia”.

41. En algunos casos se especifica que lo esencial de la descripcion de la invencion debe
constar en el documento de patente y no estar implicito o mencionarse de forma indirecta. De
ahi la respuesta de la Federacion de Rusia que sefiala que “no se permitira remplazar la
descripcion por la referencia a una fuente que contenga informacion esencial (fuente literaria,
descripcion contenida en una solicitud presentada anteriormente, descripcion adjunta a un
documento protegido, y otras fuentes)”.

El estado de la técnica y las solicitudes correspondientes

42. Ademas de la divulgacion que se exige en relacion con la invencion reivindicada, en
algunas legislaciones nacionales se exige a los solicitantes que comuniquen a las
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administraciones de patentes nueva informacion que pudiera ser util en la determinacion de la
validez de las reivindicaciones de patentes o que sirvan para comprender la invencion. En
consecuencia, puede haber requisitos en cuanto a la divulgacion del estado de la técnica
conocido o al suministro de informacion acerca de los procedimientos de patente equivalentes
de otras jurisdicciones. La divulgacion del estado de la técnica conocido puede incluirse en la
misma descripcion o puede mencionarse en los documentos pertinentes. A escala
internacional, en el Reglamento del PCT se establece que en la descripcion se debera “indicar
la técnica anterior que, en la medida en que el solicitante la conozca, pueda considerarse tutil
para la comprension, la bisqueda y el examen de la invencion, y citar, preferentemente, los
documentos que reflejen dicha técnica™®. En el Acuerdo sobre los ADPIC se menciona la
posibilidad de exigir “informacion relativa a sus solicitudes y las correspondientes

. . 59
concesiones de patente en el extranjero™”.

43. Entre las respuestas al cuestionario que proporcionan informacion en este ambito se
encuentra la de Hungria, quien sefiala que existe el requisito de “indicar la técnica anterior
mediante la descripcion de las soluciones que mas se aproximen a la invencion y mediante la
mencion, si fuera posible, de los documentos que reflejen esa técnica, asi como la descripcion
de las deficiencias que la invencion se propone mejorar”. México, Espana y Uruguay
informaron acerca de requisitos similares. Por consiguiente, algunas jurisdicciones exigen
que el solicitante suministre informacion sobre el estado de la técnica conocido, incluidas las
referencias a documentos, siendo necesario definir ese material como elemento indispensable
para comprender la invencion o para examinar las reivindicaciones de patente. Los Estados
Unidos de América describen esa obligacion en los siguientes términos:

“C.F.R.37,1.56: se exige a los solicitantes y a sus representantes que actiien con
franqueza y buena fe y que lleven a cabo la divulgacion. Toda persona vinculada a la
presentacion y a la tramitacion de una solicitud de patente tiene el deber de actuar con
franqueza y buena fe en su trato con la USPTO, comprendido el deber de divulgar a la
Oficina toda la informacion que conozca y que sea importante en relacion con la
patentabilidad...”®

44. En la misma respuesta se menciona una serie de casos en los cuales los derechos de
patente se han considerado no validos o inexigibles debido a que no se ha divulgado el estado
de la técnica conocido, como por ejemplo el estado de la técnica citado en solicitudes

*  Regla 5.1a)ii).

» Articulo 29.2 del Acuerdo sobre los ADPIC.
60 C.F.R. 37, 1.56 dispone ademas que “la Oficina alienta a los solicitantes a examinar
cuidadosamente: 1) el estado de la técnica mencionado en los informes de biisqueda de una
oficina de patente del extranjero en relacion con una solicitud equivalente, y 2) la informacion
mas aproximada en virtud de la cual las personas relacionadas con la presentacion o la
tramitacion de una solicitud de patente consideran que la reivindicacion pendiente es patentable,
para garantizar que toda informacion esencial que ésta contenga se divulgue a la Oficina”. En la
misma disposicion se define que la informacion es esencial para la patentabilidad “si no esta
refundida con informacién que ya esta en el registro o que debe registrarse en la solicitud y 1)
establece que, por si misma o en combinacion con otra informacion, un caso de presuncion
razonable de no patentabilidad de una reivindicacion, o 2) rebate o contradice la postura que el
solicitante adopta: 1) oponiendo un argumento de no patentabilidad apoyandose en la Oficina

0 2) afirmando un argumento de patentabilidad” [nota de la Secretaria, no figura en el texto
original].
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extranjeras equivalentes®' y no se han traducido partes importantes del documento a idiomas
extranjeros®®. En la respuesta se sefiala que “tal vez sea conveniente presentar informacion
sobre usos y ventas anteriores aunque aparentemente hayan sido experimentales, no se
refieran especificamente a la invencion reivindicada o no abarquen la invencién en su
totalidad”®. Asimismo, en la respuesta se indica que ser4 conveniente presentar al
examinador otras solicitudes, aunque solo sea por el hecho de que puedan ser “importantes
para la patentabilidad” en relacion con la solicitud que el examinador estéa estudiando.

Microorganismos y material biologicos

45. En varias respuestas se menciona la obligacion especifica de divulgacion en relacion
con los microorganismos solamente o con el material biologico en general®*. Por lo general,
se exige informacion sobre el deposito de una muestra del microorganismo (o material
bioldgico) necesario para elaborar la invencion cuando no puede describirse por escrito (se
puede requerir ademas que, en la medida de lo posible, se ponga la muestra a disposicion del
publico), o detalles relativos a los requisitos especificos para la identificacion o la descripcion
del material biologico.

46. Por ejemplo, en la respuesta de Francia se indica que “cuando la invencidn concierne a
la utilizacion de un microorganismo al cual el ptublico no puede acceder, la descripcion no se
considera como divulgacion suficiente de la invencion si la muestra del microorganismo no ha
sido objeto de deposito en un 6rgano designado”. En la respuesta de la Oficina Europea de
Patentes se informa de que, conforme a la Norma 28 del CPE “si en una invencion se utiliza
material bioldgico y ese material bioldgico no esta a disposicion del publico y no puede
describirse de manera tal que permita realizar la invencion a un experto en la materia, debe
hacerse referencia al deposito de este material bioldgico”.

47. LaRepublica de Corea notificoé que “en la solicitud de patente de una invencion
relacionada con microorganismos se proporcionard informacion detallada acerca de todo
material microbiano utilizado en el desarrollo de la invencion para que un experto en la
materia pueda facilmente realizar la invencion”. En la respuesta de Australia se describen los
requisitos de divulgacion del material bioldgico: “si el punto de partida es el material
bioldgico, se puede satisfacer este requisito mediante una descripcion completa del material,
comprendida la informacion sobre donde encontrar el material y como reconocerlo. Por
ejemplo, una descripcion completa de un microorganismo significa exponer todas las
caracteristicas morfoldgicas, bioquimicas y taxonémicas del microorganismo conocidas por el
solicitante. La informacion debe bastar para que un experto en la materia pueda distinguir,
identificar y reproducir la invencion. Por lo tanto, generalmente, si una invencion tiene
relacion con material bioldgico, este material se depositara ante la autoridad internacional de
deposito, en virtud del Tratado de Budapest”.

ol Gemveto Jewelry Co. contra Lambert Bros., Inc., 542 F. Supp. 933, 216 USPQ 976 (S.D.

N.Y. 1982).

Semiconductor Energy Laboratory Co. contra Samsung Electronics Co., 204 F.3d 1368, 54
USPQ2d 1001 (Cir. Fed. 2000).

8 Véase Hycor Corp. contra The Schlueter Co., 740 F.2d 1529, 1534-37, 222 USPQ 553, 557-559
(Cir. Fed. 1984). Véase también LaBounty Mfg., Inc. contra U.S. Int’l Trade Comm’n, 958
F.2d 1066, 22 USPQ2d 1025 (Cir. Fed. 1992).

Por ejemplo, en su respuesta, Suecia notifica que estd ampliando este requisito.

62
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48. La Federacion de Rusia informa de que “en una reivindicacion que describa una cepa de
un microorganismo, los cultivos de células vegetales y animales comprenderan el nombre
genérico y especifico del material bioldgico en latin, con una indicacion del apellido o
apellidos del inventor o los inventores y, si se ha depositado la cepa, el nombre o la
abreviatura del 6rgano de deposito, el nimero de registro que se atribuy¢ al deposito y la
designacion de la cepa”. En la Republica de Moldova se exige al solicitante “que en una
solicitud relacionada con material biologico se divulgue informacion concerniente a las
caracteristicas culturales-morfologicas, fisiologicas-bioquimicas, hemo-taxonomicas y
geno-taxonomicas, y biotecnoldgicas del material; las caracteristicas de la muestra; el
principio de hibridacion; la genealogia de las colonias; las condiciones de cultivo y otros
atributos, asi como el proceso de produccion del material de que se trate”.

49. En algunas respuestas se sefiald también que habia requisitos especificos para las listas
de secuencias de nucledtidos y amino4cidos relacionadas con la invencién® (incluido el
formato legible por computadora®. Por ejemplo, en la respuesta de China se indicaba que
“cuando una solicitud de patente divulgue una o mas secuencias de nucleétidos y/o de
aminoacidos, la descripcion debera contener un listado de la secuencia de conformidad con la
norma establecida por la Oficina Estatal de Propiedad Intelectual. El listado de la secuencia
se presentara independientemente de la descripcion, y debera presentarse asimismo una copia
de dicha secuencia en formato legible por computadora”.

Divulgacion del inventor o de la paternidad de la invencion

50. De conformidad con el Convenio de Paris “el inventor tiene derecho de ser mencionado
como tal en la patente”®’, aunque el inventor o coinventor no tuviera derecho a la patente. Por
lo general, se exige también a los solicitantes de patente que suministren determinada
informacion acerca de la invencion y otras informaciones de caracter administrativo, por
ejemplo, un domicilio para la correspondencia en la jurisdiccion de la administracion de
patentes®. Si bien es adecuado, en términos generales, distinguir entre las formalidades que
se exigen en el proceso de solicitud de patentes y los requisitos sustantivos, algunos requisitos
aparentemente formales pueden suponer consideraciones juridicas importantes que tengan
repercusiones apreciables. La declaracion de la identidad del inventor o de los inventores
puede significar una valoracion decisiva de quiénes han sido las personas que han contribuido
de manera significativa a la invencion reivindicada, y constituir la base de legitimidad de la
solicitud de patente y de todo derecho de patente que se conceda. Identificar al inventor o a
los inventores es fundamental ya que el derecho de patentes se deriva, directa o
indirectamente, del acto de la invencion. Un solicitante que no tenga la relacion exigida con
el inventor o los inventores reales (por ejemplo, el inventor, el empleador del inventor o el
causahabiente) no tiene derecho a la patente aunque la patente tenga, por otro lado, validez
total por motivos de peso (novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial); por lo tanto,
esta aparente formalidad puede constituir ademas una afirmacidon importante de un derecho
juridico y la no divulgacion de los datos del inventor propiamente dicho (o de uno de los
coinventores) puede ir en detrimento del derecho de patente. Por lo demas, puede exigirse
que se declare el origen o la base del derecho de patente. En la respuesta de Suiza se
menciona el requisito establecido por el Convenio sobre la Patente Europea (Articulo 81)

65
66

Respuesta de la Federacion de Rusia.

Respuesta del Canada.

67 Articulo 4ter cf. Articulo 4.1)v) del PCT.

o8 Tratado sobre el Derecho de Patentes, Articulo 8.6); PCT Articulo 27.7); Acuerdo sobre los
ADPIC, Articulo 3.2.
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donde se establece que en la solicitud de la patente europea se designara al inventor. Si el
solicitante no es el inventor o no es el unico inventor, la designacion contendra una
declaracion sobre el origen del derecho a la patente europea.

51. Sila patente se basa en los conocimientos de otra persona (sean tradicionales o no)
hasta el punto de que estos conocimientos forman una parte considerable (o la totalidad) de la
invencion, y la persona no se identifica como inventor, las repercusiones juridicas podrian ser
considerables. Podria constituir la base para que una persona reivindique su derecho a la
participacion parcial o total en la titularidad de la patente o para la invalidacion o revocacion
de la misma®. Si el conocimiento ha sido divulgado al piblico (por ejemplo, por el titular del
conocimiento tradicional) con anterioridad a la fecha de prioridad de la patente, podra
anularse asimismo la invencion reivindicada por falta de novedad.

52. Elrequisito de divulgar los datos del inventor esta directamente relacionado con el
debate sobre la apropiacion indebida de los conocimientos tradicionales, habida cuenta de las
inquietudes expresadas por el hecho de que algunas invenciones reivindicadas incorporen
conocimientos tradicionales sin autorizacion de su proveedor. Existe una gran cantidad de
jurisprudencia en el derecho de patentes en lo relativo a la “contribucion inventiva”; en otras
palabras, acerca de como determinar qué clase de contribucion al desarrollo de una invencion
representa una paternidad importante (incluida la copaternidad). Segin un experto en derecho
de patentes del Reino Unido, “la generacion de la idea o la via de investigacion, o sea la
formulacion del problema que debe ser abordado, ha sido considerado también como
actividad inventiva”, y citd un caso’" en el cual “se sostuvo que una persona (A) era el
coinventor de un nuevo método para hacer mas seguros los cables eléctricos, y que era poco
probable que al inventor principal (B) se le hubiera ocurrido la idea de no haber sido inducido
por (A)... influy6 en el [tribunal] el hecho de que el inventor principal, que no trabajaba en
ese ambito, s6lo considerase la posibilidad de mejora tras el aviso de A”"'. Por un lado, “la
decision de perseguir un objetivo concreto es poco probable que se considere lo
suficientemente creativa como para reconocerla como una contribucion inventiva”. Cuando
en el transcurso de la actividad inventiva el solicitante de una patente utiliza los
conocimientos tradicionales como una pista o un indicio y éstos no forman parte del proceso
inventivo como tal, quizas no se considere a los titulares o proveedores de los conocimientos
tradicionales como coinventores. Los resultados en esta esfera y la distincion entre
contribucion inventiva y no inventiva dependen también de la forma en que se aplican los
principios generales en los distintos sistemas juridicos nacionales. Potencialmente, lo que se
considera contribucion inventiva en una jurisdiccion puede no considerarse como tal en otra
jurisdiccion, lo que significa que la obligacion de identificar a cada inventor puede en algunos
casos extremos diferir en distintos paises —los casos en los que los conocimientos
tradicionales ofrecen una pista directamente pertinente o constituyen la primera etapa del
proceso inventivo pueden figurar entre esos casos extremos. Esta eventualidad se ilustra
mediante la Regla 4.6¢) del Reglamento del PCT, donde se establece la eventualidad de que
en una solicitud internacional se deba “indicar diferentes personas como inventores para los
diferentes Estados designados, cuando, a este respecto, fueran diferentes los requisitos de las
legislaciones nacionales de los Estados designados™.

6 Anexo a la respuesta de Australia: entre las causas para la revocacion se encuentran: “que el

titular de la patente no tenga derecho a la patente” y “que la patente se obtenga mediante fraude,
o bien mediante indicaciones o declaraciones falsas”.

" Staeng’s Patent [1996] RPC 183.

! L. Bently & B. Sherman, “Intellectual Property Law,” Oxford, 2001, pag. 476.
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Medidas especificas en materia de recursos genéticos o conocimientos tradicionales

53.

En las Preguntas 3 a 10 del cuestionario se aborda todo “requisito especifico” que obliga

al solicitante de una patente a divulgar determinada informacion relativa a los recursos
genéticos o a los conocimientos tradicionales. Ademas de las respuestas a estas preguntas, en
varias respuestas se abordaron los requisitos especificos de divulgacion de los recursos
biologicos (como se sefiald anteriormente). En la mayoria de las respuestas a la pregunta 3 se
indicé que ninguna de las formas especificas de divulgacion mencionadas existian en las leyes
vigentes. Estos mecanismos también se mencionaban en documentos anteriores presentados
al Comité para su examen’”.

72

Por ejemplo, el documento OMPI/GRTKEF/IC/1/11, presentado por los paises miembros de la
Comunidad Andina, contiene en los Anexos IIl y IV traducciones no oficiales de la
“Decision 391: Régimen comun sobre acceso a los recursos genéticos y la Decision 486:
Régimen comun sobre propiedad intelectual”; el Articulo 26 de la tltima decision incluye el
requisito de “una copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos cuya
patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cualquiera de los paises miembros es pais de origen” y “si
procede, una copia del documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de los
conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o locales en los
paises miembros donde los productos o procesos cuya proteccion se solicita, se obtuvo o
desarroll6 sobre la base de los conocimientos que tienen su origen en alguno de los paises
miembros, conforme a las disposiciones de la Decision 391 y a sus correspondientes enmiendas
y reglamentos”.



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 24

54. En larespuesta de la Comunidad Europea se indic6 que:

“En la Directiva 98/44 [relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas] no hay un articulo que aborde esta cuestion. Sin embargo, en el
parrafo 27 (que no es juridicamente vinculante) de esta Directiva se establece que
“cuando una invencion tenga por objeto una materia bioldgica de origen vegetal o
animal o utilice una materia de este tipo, la descripcion relativa a dicha invencion
debera incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha
materia, cuando éste sea conocido, y ello sin perjuicio del examen de las solicitudes de
patente y de la validez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas”.

“Ello ha de ser considerado como un medio para fomentar que se mencione el lugar
geografico de origen de la materia bioldgica en la solicitud de patente de acuerdo con lo
estipulado en el parrafo 5 del Articulo 16 del Convenio sobre la Diversidad Biologica.
No obstante, facilitar esta informacion no constituye una obligacion en virtud del
Derecho comunitario. El hecho de no proporcionar esta informacion no acarrea, como
tal, ninguna consecuencia juridica para el examen de las solicitudes de patente o la
validez de los derechos que se deriven de las patentes expedidas”.

55. Enlarespuesta de Alemania se indica que “no existe un requisito especifico de este tipo
en nuestra legislacion nacional. La divulgacion del origen se establece en el preambulo de la
Directiva 98/44/CE de la CE relativa a la proteccion juridica de las invenciones
biotecnoldgicas, si bien no se considera un requisito obligatorio”. Suecia informa de que en
“un memorandum gubernamental sobre la aplicacion de la Directiva de la CE (98/44/CE) se
propone el proyecto de una nueva Norma 5.a) del Decreto sobre Patentes. En el proyecto de
norma se reitera principalmente el parrafo 27 del Preambulo de la Directiva de la CE y en él
figuran las siguientes disposiciones sobre la divulgacion del origen geografico de la materia
biologica:

“Cuando una invencion tenga por objeto una materia biologica de origen vegetal o
animal o utilice una materia de este tipo, la descripcion relativa a dicha invencion
debera incluir, en su caso, informacion sobre el lugar geografico de origen de dicha
materia, cuando éste sea conocido. La falta de informacion sobre el origen geografico o
el conocimiento del solicitante a este respecto es sin perjuicio del examen de las
solicitudes de patente y de la validez de los derechos que se deriven de las patentes
expedidas”.

56. En lo concerniente a los conocimientos tradicionales, Rumania mencion6 una enmienda
pendiente de su legislacion en materia de patentes que dispone que “cuando en el estado de la
técnica se incluyan ademas los conocimientos tradicionales, éstos estaran claramente
definidos en la descripcion, incluida su fuente, cuando ésta sea conocida”.

Divulgacion efectiva de informacion pertinente en virtud de la legislacion general sobre
patentes

57. Lapregunta 12 del cuestionario se refiere a si los requisitos convencionales de
divulgacion de patentes habian obligado de hecho, o quizas podrian obligar, al solicitante a
divulgar las categorias de informacion expuestas en las preguntas 3.a) a f), asi como
informacion sobre tales casos. Ademas de las respuestas al cuestionario, el Comité habia
recibido anteriormente informacion relacionada con esta cuestion. En particular, en el
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documento OMPI/GRTKE/IC/2/157, tomando como base una encuesta sobre esta clase de
patentes, se sefiala que “dentro del amplio abanico de patentes que se refieren a materiales
bioldgicos, como pueden ser las solicitudes que se refieren a plantas, hongos, animales,
microorganismos, etc., vamos a centrarnos en las patentes que se refieren a plantas, que
constituyen un grupo muy numeroso dentro del sector. Cuando la planta es conocida y esta
ampliamente extendida... el lugar de origen no se especifica en la solicitud de patente. Sin
embargo, cuando el objeto de la solicitud de patente es el extracto de una planta “rara” o
“exodtica” el solicitante suele dar en la descripcion informacion referente al pais o paises de
origen de dicha planta, y menciona el uso o usos tradicionales de la planta si los conoce”. En
la respuesta de Espatfia al cuestionario se proporcionan algunos ejemplos adicionales y se
hacen observaciones similares respecto del efecto que los requisitos de divulgacion pueden
ocasionar al desvelar el origen geografico del material biologico vegetal o animal cuando es
endémico de un lugar especifico. Ademas de la distincion entre plantas “raras o exoticas” y
plantas “conocidas y ampliamente extendidas”, puede haber una tercera categoria para la cual
no pueda especificarse el pais de origen, por ejemplo, si se aplica el concepto de centro de
origen (véase el parrafo 15).

58. Larespuesta de Alemania contiene una observacion similar al indicar que, “por lo
general, no es necesaria una indicacion del origen, etc., para que un experto en la materia
pueda realizar la invencion; esto podria variar cuando la fuente sea tinica y esencial para
realizar la invencion”. La respuesta de Burundi confirmoé que esa informacion se exigia en el
caso de una invencion relacionada con la medicina tradicional. En ella se mencionaba el caso
de un curandero tradicional que habia presentado una solicitud de patente para proteger sus
conocimientos. Cuando las autoridades competentes le solicitaron que describiera el método
de fabricacion de sus medicinas, el curandero se neg6 a divulgarlo, y la solicitud de patente
fue rechazada.

59. Enlarespuesta de Suiza se sefiala que:

“La invencion debe divulgarse de manera suficientemente clara y completa para que un
experto en la materia pueda realizar la invencion. Si alguna informacion acerca de
recursos genéticos o conocimientos tradicionales es indispensable al respecto, debe
divulgarse. En particular, este podria ser el caso si un recurso genético relacionado con
la invencion solo se encuentra en un emplazamiento particular. No tenemos
conocimiento de que existan esa clase de casos especiales. En este sentido... la
cantidad de solicitudes de patente depositadas segun las disposiciones [de la Ley
Federal de Patentes] en lo que concierne a las invenciones que se basan en recursos
genéticos es muy pequefia. No tenemos informacion sobre ninguna solicitud de patente
en relacion con invenciones que se basen en conocimientos tradicionales”.

60. De manera analoga, la Oficina Europea de Patentes confirmo6 que “algunas categorias de
informacion como las establecidas en la pregunta 3 se divulgan a veces en solicitudes
europeas de patente pertinentes”; los Estados Unidos de América informaron de que
“basandose en la experiencia, la USPTO es consciente de que las solicitudes de patentes
proporcionan en ocasiones informacion sobre los recursos genéticos utilizados en las
invenciones, incluido el origen, a fin de cumplir los requisitos de la descripcion escrita, la
divulgacion suficiente o la mejor manera”; y Viet Nam sefal6 que:

73 g ., , . .
“Patentes que se refieren a material bioldgico y mencion del pais de origen en patentes relativas

a material bioldgico” (presentado por la Delegacion de Espaiia).
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“No existe ningn reglamento especial que obligue a los solicitantes a divulgar
cualquiera de las categorias. Sin embargo, de hecho, para que las solicitudes divulguen
de manera clara y completa el contenido de la invencion, se exige a los solicitantes que
divulguen las categorias de informacion contenidas en la pregunta 3.d) a f). Las
solicitudes relativas a los recursos genéticos pueden tomarse como ejemplos de
solicitantes que cumplieron los requisitos convencionales de divulgacion relativos a las
patentes”.

61. En larespuesta de Francia se indica que “en teoria, no se excluye que el requisito de una
descripcion suficiente pueda obligar a un solicitante a divulgar algunas informaciones
contenidas en la pregunta 3.a) a f). Por ejemplo, la composicion o la estructura del recurso
genético es indispensable para una descripcion exacta del objeto de la patente” y la Republica
de Moldova indico que “para cumplir con el requisito de divulgar una invenciéon de manera
suficientemente clara y completa, el solicitante debera suministrar también la informaciéon que
figura en la pregunta 3.a), b) y d), este tltimo apartado sera pertinente inicamente cuando la
forma de aislar o distinguir el material biologico no pueda ser divulgada de otra manera”.

62. La Comunidad Europea destaca la pertinencia de los requisitos especificos de
divulgacion en relacion con los recursos bioldgicos:

“El Articulo 13.1)b) de la Directiva 98/44/CE dispone que si una invencion se refiere a
material bioldgico que no esta a disposicion del publico y no puede ser descrito en la
solicitud de patente de manera tal que un experto pueda reproducir la invencion, o
supone la utilizacion de dicho material, la descripcion sélo se considerara suficiente
para la aplicacion del derecho de patentes si la solicitud presentada contiene la
informacion pertinente de que dispone el solicitante sobre las caracteristicas del material
biologico depositado™.

63. La Republica de Corea destaca asimismo el requisito de que “la solicitud de patente de
una invencion relacionada con microorganismos proporcionara informacion detallada sobre
todo material microbiano que se utilice en el desarrollo de la invencion a fin de que un
experto en la materia pueda realizar facilmente la invencion”. Y Australia observa que los
requisitos de divulgacion se aplicarian en el caso de las informaciones mencionadas en la
pregunta 3.a) y b) “si la invencion se refiere a un microorganismo y el solicitante de la patente
no cumple los requisitos del Tratado de Budapest de proporcionar una descripcion completa
de la invencion”. Se adjunta a la respuesta de Australia un extracto de la decision relativa al
requisito establecido por ley de que los microorganismos estaran disponibles de manera
razonable en las invenciones que tengan que ver con microorganismos, o con su utilizacion,
modificacién o cultivo’™.

f Commonwealth Scientific and Industrial Research Organisation contra Bio-care Technology

Pty. Ltd. (45 IPR 483), 492-3.
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64. Nueva Zelandia comento6 la aplicacion de otros criterios de patentabilidad respecto de
esta cuestion y menciono un caso concreto:

“Con arreglo al Articulo 17 de la Ley de Patentes de 1953, el Comisario de Patentes
puede rechazar una solicitud de patente si la utilizacion de la invencioén va en contra de
las buenas costumbres. Cuando una invencion se deriva de conocimientos tradicionales
o los utiliza, o esta relacionada con la flora o la fauna indigenas, o con productos
extraidos de éstas, se pide a los solicitantes que aporten la prueba de que ha habido
consentimiento fundamentado previo por parte del grupo maori correspondiente. Este
requisito no figura especificamente en la Ley de Patentes pero se exige en el
procedimiento interno de la Oficina”.

“Estas cuestiones han sido planteadas respecto de una sola solicitud (NZ 501679); el
caso relativo a la solicitud de utilizar aceite extraido del kiwi (un pajaro no volador
indigena poco comun e icono nacional) para fabricar repelente de insectos. En este
caso, el abogado del solicitante de la patente alegd que la utilizacion del kiwi para
fabricar repelente de insectos no era ofensiva desde el punto de vista cultural y se nego a
solicitar el consentimiento de una tribu maori. No obstante, posteriormente se modifico
la solicitud suprimiendo toda referencia al kiwi en la descripcion de la patente.”

Disposiciones detalladas de los requisitos especificos de divulgacion

65. En las preguntas 4 a 10 se aborda la aplicacion detallada de los requisitos especificos de
divulgacion mencionados en la pregunta 3, como el campo de aplicacion, las directrices que
definen la relacion que debe existir entre la invencion y los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales, la aplicacion territorial, el requisito de ofrecer pruebas del
consentimiento fundamentado previo, las consecuencias si no se cumplen los requisitos y los
plazos, y los requisitos de publicacion.

66. Rumania senala que los requisitos de informacidn en cuanto a los recursos genéticos
utilizados en la elaboracion de la invencion “se aplican a las solicitudes de patente respecto de
cualquier invencion, con independencia del campo de la tecnologia”, tanto en las solicitudes
de los ciudadanos nacionales como de los extranjeros.

67. Suecia indica que los requisitos de informacion propuestos “se aplican a las solicitudes
de patente respecto de cualquier invencion basada en material biologico de origen vegetal o
animal o que utilice ese material, con independencia del ambito tecnolégico. Los requisitos
se aplican de igual modo a las solicitudes de patente de los ciudadanos nacionales y
extranjeros” y “sin tener en cuenta donde se obtuvo el material bioldgico”. El solicitante o el
titular de la patente no se vera afectado si se incumplen los requisitos de divulgacion del
origen geografico del material bioldgico. En lo que concierne a la publicacion, “la
informacion sobre el origen geografico estara a disposicion de todos cuando se conceda la
patente (o cuando hayan pasado 18 meses desde la fecha de presentacion, o desde la fecha en
que se ha reclamado la prioridad). La informacion que no tiene que ver con la invencion para
la cual se ha solicitado o se ha concedido la patente y que se refiere a secretos comerciales
podria, sin embargo, mantenerse secreta si asi se solicita”.
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Incumplimiento de los requisitos de informacion o suministro de informacion falsa

68. En las preguntas 2 y 3 se abordan respectivamente las consecuencias del
incumplimiento de los requisitos de informacion y las consecuencias de que la informacion
proporcionada en una solicitud de patente sea falsa o induzca a error. Las repercusiones del
incumplimiento de uno de estos requisitos con arreglo a la legislacion nacional pueden variar
de forma considerable: por ejemplo, si la divulgacion es inadecuada o se omite informacion
importante, el incumplimiento de la obligacion podria en algunos casos ocasionar la
denegacion de una solicitud de patente o la anulacidn de la patente; la no notificacion del
verdadero inventor podria a veces conducir a la pérdida o la transferencia del derecho de
patente; las deficiencias administrativas, como el no presentar una direccion para la
correspondencia se corrigen a menudo de forma automatica. En la respuesta de la OEP se
hace la siguiente distincion:

“Por un lado, existen mecanismos para la correccion de los errores evidentes; por otro,
si en la descripcion o respecto del depdsito del material bioldgico se aporta informacion
falsa o que induzca a error, ello podria conllevar el no cumplimiento de los requisitos
que se imponen a las solicitudes europeas de patente (Articulo 83 del CPE: divulgacion
no suficiente)”.

69. Larelacion entre la informacion falsa o que induce a error y el requisito de descripcion
suficiente se abord6 en varias respuestas, como la de Francia, donde se indica que “el
requisito de descripcion suficiente se relaciona intimamente con la no validez de la patente.
Por lo tanto, si la informacion contenida en la patente es falsa o ambigua y, por consiguiente,
no basta para que un experto en la materia pueda realizar la invencion, puede invalidarse la
patente. En la respuesta de Suecia se indica que “la informacion falsa o que induzca a error
conducira con toda probabilidad a la denegacion de la solicitud o a la invalidacion de la
patente concedida. El motivo de la denegacion o de la invalidacion seria entonces el
incumplimiento de los criterios de patentabilidad y no la presentacion de informacion falsa o
que induzca a error por si misma”. En otras respuestas se informo sobre los recursos
especificos de la legislacion nacional en materia de patentes que abordaban la presentacion de
informacion falsa o que induzca a error.

70. Entre los elementos especificos de las leyes nacionales de patentes aportados en las
respuestas a la pregunta 13 se encuentran:

— la distincion entre informacion falsa en general e informacion falsa en relacion con los
requisitos de patentabilidad, y el mecanismo de intervencion de terceros a fin de realizar
observaciones sobre la patentabilidad de la invencién reivindicada’;

— la disposicion de revocacion de la patente si el nombre del inventor no coincide con el del
interventor verdadero’®;

— sanciones mas generales, como la aplicacion del derecho penal en casos de falsificacion
de documentos’’ y disposiciones juridicas sobre la falsificacion de documentos publicos’™;

— legislacion relativa al fraude, la conducta injusta, la honradez y la buena fe, comprendidas
las leyes de patentes que imponen a los solicitantes y a sus representantes el deber de
actuar con honradez, buena fe y llevar a cabo la divulgacion”;
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Respuesta de la Argentina.
Respuesta de Suiza.
Respuesta de Suiza.
Respuesta de Espafia.
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disposiciones destinadas a que las autoridades de patentes exijan mas informacion y
pruebas cuando exista una duda razonable sobre la veracidad de cualquier informacion
proporcionada por el solicitante®;

medidas especificas comprendidas en la ley de patentes, como sanciones penales previstas
en la legislacion en materia de patentes para determinados actos de falsificacion con
conocimiento de causa o suministro de informacion falsa®!, el suministro de informacion
falsa o que induzca a error considerado como causa para oponerse a la concesion o para
revocarla®, el pago de dafios y perjuicios sumado a la no validez o a la pérdida del
derecho™ y la revocacién basandose en que la patente fue obtenida mediante declaracion
falsa, aunque la declaracion falsa “no haya sido deliberada” pero en caso de que “toda
declaracion que haya influido de manera importante en la decision de conceder la

patente... no haya sido, de hecho, verdadera™".

En la respuesta de Hungria se exponen detalladamente las consecuencias de

proporcionar informacion falsa en relacion con la paternidad:

“En la legislacion en materia de patentes de Hungria no existen disposiciones expresas
sobre las consecuencias juridicas de proporcionar informacion falsa o que induzca a
error en una solicitud de patente en general. Sin embargo, si esa informacion se refiere
al inventor, se aplican las disposiciones relativas a los derechos morales del inventor y
al derecho de obtener una patente. Cabe destacar que, a menos que exista un fallo
judicial definitivo que disponga lo contrario, la persona que se menciona en la solicitud
presentada en la fecha de presentacidon convenida es considerada como el inventor, y
que el derecho sobre una patente corresponde al inventor o a su causahabiente. Por
consiguiente, si en la solicitud de patente se proporciona informacion falsa sobre el
inventor, una parte debe entablar procedimientos judiciales a fin de corregir esa
indicacion falsa en los documentos de patente y, llegado el caso, establecer también su
derecho sobre la patente. Existe una presuncion juridica similar respecto de la
participacion en la paternidad de una invencion compartida, tal como se establece en la
solicitud presentada en la fecha de presentacion convenida; por consiguiente, si esa
indicacion es falsa, para su correccion deben entablarse procedimientos judiciales.
Asimismo, si la materia objeto de una solicitud de patente o una patente ha sido tomada
ilicitamente de la invencidn de otra persona, la parte perjudicada o el causahabiente
puede reclamar derechos totales o parciales sobre la patente y puede solicitar el pago de
dafios y perjuicios con arreglo a las normas de responsabilidad civil. En otras palabras,
existen recursos a disposicion de iure de los titulares de los conocimientos tradicionales
con arreglo a las disposiciones de patente vigentes que no se mencionan en una solicitud
de patente relativa a los conocimientos tradicionales pertinentes, y cuya participacion en
la paternidad ha sido definida falsamente o se han apropiado de sus conocimientos
tradicionales de forma indebida”.
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Respuesta de los Estados Unidos de América, en relacion con el efecto del C.F.R. 37, 1.56,
citado también en el parrafo 43.

Respuesta de la Republica de Moldova.

Respuesta del Canada.

Respuesta de Nueva Zelandia. Una disposicion similar figura también en la respuesta del
Uruguay.

Respuesta de Italia.

Respuesta de Australia.
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72.  Enlo que se refiere a las medidas especificas (especialmente las relativas a los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales), la pauta general es que no se aplican sanciones.
Suecia indica en relacion con las medidas que proyecta adoptar que “no existen consecuencias
para el solicitante de la patente o el titular de la patente en caso de incumplimiento de los
requisitos de divulgacion del origen geografico del material bioldgico”. Rumania indica que
“no existen consecuencias en caso de incumplimiento”, al referirse a la medida que proyecta
adoptar en relacion con la divulgacion de los conocimientos tradicionales. En relacion con el
preambulo de la Directiva 98/44, la Comisién Europea sefiala lo siguiente:

“Esto debe considerarse como una forma de alentar la mencion del origen geografico
del material bioldgico en la solicitud de patente, conforme a lo establecido en el
Articulo 16.5) del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica. Ahora bien, proporcionar
esa informacion no constituye una obligacion en virtud del Derecho comunitario. Ni
tampoco el incumplimiento en cuanto al suministro de esa informacion tiene, como tal,
consecuencias legales en la tramitacion de las solicitudes de patente o en la validez de
los derechos que emanan de las patentes expedidas”.

Otras formas de derechos de propiedad industrial registrados

73. Lapregunta 11 se refiere a la posibilidad de que existan requisitos analogos respecto de
otros derechos de propiedad industrial registrados, como los modelos de utilidad, las pequefias
patentes, las marcas o los disefos industriales. En la mayoria de los casos, la respuesta ha
sido negativa. Rumania anunci6 el posible establecimiento de una disposicién en relacion con
los disefios industriales. La Republica de Moldova sefial6 que, en el caso de las
denominaciones de origen, “el solicitante indicara el origen geografico y el area de
produccion de la materia prima, la existencia de algunas condiciones especiales para su
produccion y la descripcion del método de produccion de dicho producto”. Nueva Zelandia
informo de que “un nuevo proyecto de ley de marcas, que se encuentra actualmente ante el
Parlamento, dispondra como causa absoluta para el no registro de una marca que la utilizacion
o el registro de la marca sea o pueda llegar a ser ofensiva para un grupo importante de la
comunidad, incluido el maori”.

Registro de un interés sobre patentes y otros derechos de propiedad intelectual

74. Otro mecanismo de divulgacion que ha surgido en el presente debate es la disposicion
sobre el registro de un interés de titularidad y otros intereses sobre derechos de propiedad
intelectual. Por ejemplo, en el Tratado sobre el Derecho de Patentes se menciona la
“inscripcion de una licencia o de una garantia” en el Articulo 14.1)b)iii), como uno de los
elementos que establece el Reglamento del tratado. En la Regla 17 del Reglamento del PLT
se establecen las indicaciones especificas que se requeriran en relacion con el registro de una
licencia o de una garantia. Las notas explicativas ilustran que una garantia puede incluir “un
interés sobre una patente o una solicitud, adquirida mediante contrato para garantizar un pago
o el cumplimiento de una obligacion o para resarcir de pérdidas o responsabilidades”. Esto
refleja la practica que existe en numerosas jurisdicciones en virtud de la cual puede registrarse
un interés no relacionado con la titularidad de una patente, bien en el registro de la patente o
en otros registros comerciales generales que inscriben garantias como activos intangibles.
Los sistemas de patentes estipulan asimismo el registro de la titularidad compartida en
relacion con derechos de patentes. En las Directrices de Bonn se sugiere que la “posibilidad
de propiedad conjunta de los derechos de propiedad intelectual, segun el grado del aporte”™

8 Pérrafo 41.d).
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se considere un principio rector en relacion con los acuerdos contractuales relativos al acceso
y la distribucion de beneficios. La “propiedad conjunta de patentes™ puede considerarse
como una forma de “beneficio no monetario” en relacion con el acceso y la distribucion de
beneficios en virtud del CDB y otras formas pertinentes de derechos de propiedad intelectual.

75.  Elregistro de licencias, garantias o titularidades puede plantearse cuando existe una
relacion contractual entre el innovador y otra parte que ha suministrado aportes no inventivos
a la innovacion —por ejemplo, un organismo de financiacion puede requerir ciertos
compromisos en relacion con la titularidad o la concesion de licencias de derechos de
propiedad intelectual que se deriven de la investigacion financiada. Por ejemplo, si un
acuerdo de investigacion estipula que los resultados de la investigacion perteneceran al
organismo de financiacion, el organismo gozara del derecho de que se registre su parte de
titularidad de conformidad con las bases de este acuerdo. Del mismo modo, si el organismo
de financiacion exige una licencia en relacion con los resultados de la investigacion, esta
licencia podra ser registrada en algunos sistemas nacionales. También se plantea otra
situacion cuando se utiliza una patente como garantia en relacion con un préstamo u otra
obligacion comercial.

76. El hecho de no registrar dichos intereses puede entraiar distintas repercusiones. Por
ejemplo, el titular de una patente puede deber registrarse como tal a fin de hacer valer la
patente. Asimismo, es posible que deba probarse la titularidad derivada de una cesion a fin de
hacer valer una patente: en este caso, el registro establece la prueba e impide la transferencia
con posterioridad al registro. Del mismo modo, un licenciatario exclusivo que no haya sido
registrado como tal quizas no pueda hacer valer su interés en una patente contra un infractor.
Es muy posible que una garantia no registrada no pueda hacerse valer, o no tenga efecto, en
caso de quiebra o mora, si no ha sido perfeccionada.

77. Estos mecanismos para registrar un interés sobre patentes pueden resultar pertinentes en
el caso de innovaciones basadas en el acceso a los recursos genéticos o los conocimientos
tradicionales. Por ejemplo, un proveedor de recursos genéticos o de conocimientos
tradicionales puede concertar un acuerdo juridico (como una licencia, o un acuerdo de
transferencia de material) que estipule que la persona que recibe el material compartira la
titularidad de los derechos de propiedad intelectual derivados de la investigacion sobre ese
material, o que gozara de una licencia destinada a garantizar el acceso a las tecnologias
protegidas mediante propiedad intelectual que se deriven de esta investigacion. Un ejemplo
de la bases de datos sobre contratos en materia de recursos genéticos de la OMPI (véase el
documento WIPO/GRTKF/IC/5/9) es una disposicion que indica que “si la compaiiia o
alguno de sus licenciatarios no emprende la fabricacion de los productos quimicos basandose
en el elemento o elementos naturales seleccionados en el marco del proyecto en el plazo de 10
(diez) afios tras la concesion, el derecho exclusivo de comercializacion... caducara y los
derechos respectivos de propiedad intelectual solicitados en nombre de la compaifiia seran

cedidos a la Universidad gratuitamente™’.

78. En otros casos, un titulo de propiedad intelectual, como una patente, puede ofrecerse
como garantia en relacion con un préstamo u otra transaccion comercial. Tomemos el
siguiente ejemplo: como condicién para obtener acceso a recursos genéticos o conocimientos
tradicionales, una parte realiza ciertos pagos en relacion con este acceso, con sujecion a la
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Apéndice 11, parrafo 2.p).
Acuerdo para realizar ensayos de extractos vegetales entre la Compafiia y la Universidad
(Sri Lanka), con fecha de 1 de enero de 2000.
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transferencia de derechos de patente en caso de incumplimiento del pago (del mismo modo, la
parte que ofrece el acceso adquirira una garantia en relacion con las patentes como activo en
caso de que la parte que obtiene el acceso quiebre).

79. Por consiguiente, existen situaciones potenciales en las que el acceso a los RG/CT
puede ocasionar obligaciones juridicas que pueden expresarse como el registro de la
titularidad (o cotitularidad), o como el registro de garantias o licencias. En otras palabras, las
circunstancias del acceso a los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales pueden
crear bien una obligacion, bien una opcion para registrar la titularidad, la concesion de
licencias o las garantias.

V. INTERACCION ENTRE LOS RECURSOS GENETICOS,
LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES Y LAS PATENTES

80. En esta seccion se examina la naturaleza de las relaciones que pueden existir entre los
recursos genéticos o los conocimientos tradicionales, por una parte, y las patentes, por otra.
Este examen obedece a dos razones:

i) ennecesario comprender el vinculo que existe entre los RG/CT y las patentes a fin
de determinar qué es lo que origina un requisito de divulgacion; y

ii) el examen de las distintas maneras de caracterizar los posibles vinculos ilustrara el
grado en el que los requisitos de divulgacion funcionan en el marco del derecho de patentes o
independientemente del mismo.

El modo en que un determinado requisito de divulgacion se inspira en mecanismos en vigor
en el derecho de patentes, los aplica o los amplia son cuestiones primordiales tanto para
comprender como funcionan en la practica los requisitos de divulgacion, como en relacion
con su compatibilidad con las normas internacionales en vigor en materia de patentes. El
caracter de la relacion que se considera pertinente en el debate sobre las politicas puede
determinar y definir los instrumentos juridicos necesarios.

81. Se han celebrado amplios debates sobre los posibles vinculos entre los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales y el sistema de patentes, tanto como medio para
“mejorar la distribucion de beneficios creando un vinculo positivo entre... la legislacion en
materia de patentes y ...1a legislacion que rige el acceso a los recursos genéticos™ y como
medio de controlar las restricciones sobre la utilizacion de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales. Al aclarar y fortalecer este vinculo se pretende lograr una mayor
transparencia y supervision, y cumplir las obligaciones juridicas que rigen el acceso. En un
estudio del CDB se resefian las propuestas formuladas:

i) los solicitantes de una patente deberan divulgar el nombre del pais de origen de
las muestras bioldgicas utilizadas en la investigacion que ha conducido a la invencion; esta
informacion se presenta en la descripcion misma de la invencion que se presenta a la oficina
de patentes;

8 Documento UNEP/CBD/SBSTTA/2/7 “Conocimiento, innovaciones y practicas de las

comunidades indigenas y locales”, 10 de agosto de 1996, parrafo 93.
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ii) los solicitantes de una patente deberan indicar qué funcion desempefiaron los
conocimientos, las innovaciones o técnicas rurales, locales o indigenas en la identificacion de
las propiedades y la el emplazamiento de las muestras pertinentes, incluidas las muestras que
se utilizaron en la investigacion, aunque no constituyan la base del producto o proceso final;

iii)  los solicitantes de una patente deberan afiadir un compromiso formal en el que
afirmen que, a su leal saber y entender, han cumplido todas las leyes relativas al acceso a los
recursos genéticos y a la conservacion y utilizacion de los recursos naturales, todas las leyes
consuetudinarias de los pueblos rurales e indigenas y todos los acuerdos relativos a la
prospeccion de la diversidad bioldgica que haya concertado el eventual titular de la patente;

iv)  sino existen leyes de este tipo, se deberia exigir a los solicitantes de una patente
que firmen una declaracion de que la recopilacion se ha efectuado de conformidad con un
codigo reconocido en el plano internacional, como por ejemplo el Codigo de conducta para la
recoleccion y transferencia de germoplasma vegetal o el Codigo de conducta sobre
biotecnologia;

v) el hecho de incumplir estas exigencias deberia surtir el efecto de anular la
concesion de una patente de invencidn; por otra parte, si las autoridades descubren
posteriormente que el solicitante de la patente o ha presentado informaciones incompletas,
esto deberia conducir a la anulacion de la patente y a diligencias judiciales contra el titular de
la patente; y

vi) tras haber recibido la documentacion adecuada, y como parte habitual de la
tramitacion de las solicitudes de patentes, las oficinas de patentes deberian informar a las
autoridades designadas en el pais de origen y a las comunidades locales concernidas de que
existe una solicitud en curso que les concierne. El pais de origen y las comunidades locales
deberian tener la oportunidad de manifestar su oposicion a la concesion de una patente y
llevar a cabo una investigacion para determinar si el titular de la patente ha respetado los
codigos dge9 conducta pertinentes o los acuerdos relativos a la prospeccion de la diversidad
bioldgica™.

89 Loc. cit.
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Si bien estas propuestas trascienden los principios y procedimientos de la legislacion en

vigor en materia de patentes, algunos estudios se han centrado en la posibilidad de establecer
medidas basadas en los procedimientos actuales en materia de patentes a fin de incrementar la
divulgacion del origen de los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales
utilizados para elaborar la invencion:

83.

Ciertos indicios indican que ya se han llevado a la practica varias de estas divulgaciones
al presentar solicitudes de patente. Como parte de la divulgacion puede también
incluirse “la certificacion de una aprobacion previa de su utilizacion por parte de la
comunidad de origen”. Se ha propuesto imponer el requisito de divulgacion,
estableciéndolo como condicion para aprobar una solicitud y previendo que se revoque
la patente si se demuestra que la divulgacion ha sido fraudulenta. En algunos casos, la
divulgacion de que se han utilizado conocimientos tradicionales relacionados con la
diversidad biologica puede ser motivo para denegar la concesion de una patente. El
proceso de conceder patentes requiere normalmente que se describa la invencion y los
conocimientos anteriores en los que se basa. Por lo tanto, cuando se aplican
conocimientos tradicionales relacionados con la diversidad bioldgica, esto deberia
divulgarse haya o no una referencia concreta en el estatuto pertinente a los
conocimientos tradicionales relacionados con la diversidad bioldgica. Los
examinadores de patentes deberian rechazar una solicitud si se descubriera que
conocimientos anteriores en este campo demuestran que la invencion no era nueva. Con
esta practica se impediria que terceras personas se aprovechasen de la utilizacion de
tales conocimientos, pero esto no llevaria necesariamente a un acuerdo de distribucion
de beneficios para los titulares de dichos conocimientos. Otra estrategia propuesta es
que las comunidades indigenas y locales pudieran constituirse en corporaciones que
seguidamente tendrian la posibilidad de solicitar y ser titulares de patentes como
entidades juridicas en forma muy similar a las corporaciones de los paises desarrollados
en virtud de las leyes nacionales pertinentes’".

A ese respecto, se han presentado numerosas propuestas especificas en relacion con el

Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, por ejemplo, la reciente propuesta formulada en los
siguientes términos:

se deberia modificar el Acuerdo sobre los ADPIC para que estipule que los Miembros
exigiran al solicitante de una patente relativa a materiales biologicos o conocimientos
tradicionales como condicion para adquirir los derechos de patente: 1) la divulgacion de
la fuente y el pais de origen del recurso biologico y de los conocimientos tradicionales
utilizados en la invencion; ii) pruebas del consentimiento fundamentado previo
mediante la aprobacion de las autoridades en el marco de los sistemas nacionales
pertinentes; y iii) pruebas de la distribucion justa y equitativa de los beneficios
conforme al sistema nacional del pais de 0rigen91.

90

91

Documento UNEP/CBD/WG8J/1/2, “Modalidades juridicas y otro tipo de proteccion para los
conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales con
estilos de vida tradicionales de importancia para la conservacion y el uso sostenible de la
diversidad biolégica”, parrafo 8.

Documento IP/C/W/356 de la OMC: “Relacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el
Convenio sobre la Diversidad Biologica y la proteccion de los conocimientos tradicionales”.
Alocucion del Brasil en nombre de las delegaciones del Brasil, China, Cuba, Ecuador, India,
Pakistan, Reptblica Dominicana, Tailandia, Venezuela, Zambia y Zimbabwe.
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84. Resultara mas facil examinar los mecanismos de divulgacion respecto de los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales si se comprende la relacion de esos mecanismos
con la legislacion reconocida en materia de patentes, tanto a nivel de los principios de politica
como de la compatibilidad con las normas actuales. Como queda reflejado en varias
respuestas, existe una duplicacion en la practica (se han citado varios ejemplos al respecto) de
los requisitos vigentes y bien conocidos que dan como resultado la divulgacion de
informacion pertinente respecto de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales.
Como se sefnal6 en un documento anterior presentado al Comité:

“Los solicitantes de patentes de material bioldgico cuando este material es “exo6tico” o
“raro” y, por ello, no facilmente accesible, interpretan que para que sus solicitudes
cumplan con estos requisitos deben mencionar el pais de origen de dicho material
puesto que si no lo hacen dificilmente un experto en la materia podria realizar la
invencion. Asi pues, al existir millones de especies y puesto que cada dia se descubren
nuevas especies, un experto no tiene por qué conocer, tratandose de especies “exoticas”
o “raras”, el pais (o los paises) donde se puede encontrar la materia prima para poder
realizar la invencion. Ademas, para cumplir el requisito del estado de la técnica
anterior, en la medida en que es conocido por el solicitante, éste suele hacer mencion de
usos anteriores de dicho material que son, casi siempre, usos tradicionales que ya se

, : . . 92
venian dando a dicha especie en el pais donde se encuentra™".

85. Un factor clave que determina si los requisitos de divulgacion notificados se aplican a la
informacion pertinente y como lo hacen, es la relacion entre la invencion y los recursos
genéticos o conocimientos tradicionales. Esto se ha visto reflejado en el anterior examen de
los mecanismos juridicos nacionales de diversas maneras:

i)  sies necesario el acceso a recursos genéticos para que un experto en la materia
pueda realizar la invencion (o llevarla a cabo de la mejor manera conocida), y estos recursos
no estan disponibles para ese experto (por ejemplo, una variedad vegetal notoriamente
conocida para los investigadores en ese ambito), entonces tal vez seria obligatorio divulgar su
fuente ya que, de otra manera, seria imposible que terceras partes pudieran realizar la
invencion;

ii) ahora bien, si los recursos genéticos estan a disposicion de terceros que sean
expertos en la materia de que se trate, entonces los requisitos de divulgacion no estableceran
necesariamente la obligacion de indicar la fuente especifica (sin embargo, debera describirse
integramente la naturaleza de los recursos genéticos);

iil) por otra parte, si los recursos genéticos estan tan alejados del concepto inventivo
reivindicado como para que no sean necesarios para realizar la invencion, entonces tal vez no
sea pertinente aplicar los requisitos de divulgacion suficiente o la prueba de la mejor manera
(si procede); en este caso, es necesario aclarar de qué forma la invencion reivindicada se basa
en los recursos genéticos o se deriva de los mismos;

iv)  silos conocimientos tradicionales (conocidos por el solicitante) estan tan
estrechamente relacionados con la invencion reivindicada que tienen repercusiones en la
determinacion de la validez de la solicitud (por ejemplo, en determinar si la invencion es
realmente una novedad y si no es evidente), o si son necesarios para comprender el concepto

2 OMPI/GRTKF/IC/1/13.
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inventivo, entonces las obligaciones reconocidas de divulgar el estado de la técnica anterior
pueden aplicarse en los sistemas donde es obligatorio divulgar el estado de la técnica anterior;

v) silos conocimientos tradicionales (conocidos por el solicitante) estan tan
estrechamente relacionados con la invencion reivindicada que son de hecho esenciales en esta,
en virtud de la jurisprudencia que determina la “contribucion inventiva” en la jurisdiccion de
que se trate, entonces sera necesario declarar que el proveedor de los conocimientos
tradicionales es el coinventor (e incluso el tnico inventor si los conocimientos tradicionales
por si mismos constituyen el concepto inventivo de la invencion reivindicada) o modificar la
invencion reivindicada a fin de excluir los conocimientos tradicionales de ésta (en cuyo caso
es muy probable que constituya estado de la técnica de gran interés y, por lo tanto, debera ser
divulgado de todas maneras);

vi)  si los conocimientos tradicionales (conocidos por el solicitante) estan tan alejados
del concepto inventivo reivindicado que no guardan relacion con la determinacion de la
validez o de la paternidad, entonces sera necesario esclarecer de qué manera puede
determinarse que la invencion reivindicada se basa en los conocimientos tradicionales o se
obtiene a partir de los mismos.

86. Esto sugiere que, antes de abordar la aplicacion de los requisitos de divulgacion
relativos a la materia de los RG/CT susceptible de proteccion, una etapa preliminar ttil
podria consistir en aclarar la naturaleza de la relacion que existe entre la invencion
reivindicada y esta materia susceptible de proteccion. Dicho de otro modo, resultaria util
especificar qué relacion entre el aporte y la invencion es suficiente para que se aplique
cualquier tipo de requisito de divulgacion, a fin de aclarar sus consecuencias para el derecho
de patentes y el sistema internacional de patentes. Por ejemplo, en lo tocante al requisito de la
divulgacion de recursos genéticos, se planted al Comité que quizas resultaria util “determinar
si el requisito propuesto se aplicaria asimismo en el caso en que la invencion para la que se
presenta la solicitud incumba a sustancias sintetizadas que se aislaron o derivaron de
compuestos activos de un recurso genético al que se tuvo acceso y, en caso afirmativo, cual
seria la definicion concertada de “derivado™.

87. Lanaturaleza del requisito de divulgacion puede ser muy diferente en funcion de si los
RG/CT fueron determinantes o secundarios a la hora de elaborar la invencion; si los RG/CT
contribuyeron en una etapa temprana de una cadena de innovaciones que, a lo largo del
tiempo, culminaron en la invencion, o si constituyeron aportes directos a la actividad
inventiva reivindicada; si las calidades particulares del recurso genético fueron esenciales
para la invencion, o si el recurso genético constituia unicamente el vehiculo para un concepto
innovador independiente; o si un recurso genético se utilizaba en un ejemplo particular en la
descripcion de la invencion pero no era indispensable para llegar a la invencion (o
reproducirla) en su forma reivindicada.

Predecibilidad y claridad de aplicacion de los requisitos de divulgacion

88. Varias propuestas relativas a los requisitos de divulgacion de la materia susceptible de
proteccion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales plantean la posibilidad
de que existan repercusiones significativas en funcion de si el requisito se considera como
requisito “sustantivo” o como “formalidad”. Por ejemplo, ciertas propuestas abogan por

% OMPI/GRTKF/IC/1/3, parrafo 45.
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invalidar el derecho de patente si no se cumple el requisito. También se ha sugerido que es
necesario que el requisito de divulgacion guarde relacion con la validez de la patente, ya que
se trata de la unica sancion significativa que puede aplicarse. De hecho, a medida que se
aclara el debate, el incumplimiento de ciertos requisitos formales puede entrafar graves
repercusiones, independientemente de que se invalide o no la patente por motivos sustantivos
de patentabilidad. Por ejemplo, en distintas jurisdicciones, el hecho de no declarar el
verdadero inventor (o de incluir a un coinventor), de no divulgar el estado de la técnica
conocido, o no establecer un derecho derivado del inventor puede acarrear consecuencias
graves. El incumplimiento de ciertas exigencias, como el pago de tasas de mantenimiento o
los errores de buena fe al designar a los inventores pueden remediarse una vez que se haya
identificado la falta. En cada requisito de divulgacion debera considerarse el modo de abordar
apropiada y equitativamente los errores y omisiones no deliberados.

89. Deben poder aclararse y predecirse las sanciones en las que puede incurrirse por no
cumplir un requisito, como la invalidacion, la denegacion u otras consecuencias graves (como
las sanciones derivadas de una falsa declaracion): tanto los usuarios del sistema de patentes,
como los administradores y las autoridades judiciales deben conocer qué circunstancias crean
la obligacion, qué medidas se consideran suficientes para cumplir la obligacion, cuando se ha
cumplido un requisito y cuando no. La compleja serie de aportes que se incorporan a un
programa de investigacion a lo largo del tiempo puede a su vez dar como resultado una serie
de invenciones interrelacionadas que pueden crear cierta incertidumbre acerca de lo que debe
divulgarse en una solicitud de patente determinada, y sobre qué bases. Los siguientes
ejemplos pueden ilustrar las cuestiones que pueden plantearse:

- cuando existen aportes difusos o diversos que conducen a la invencion (por ejemplo,
cuando una invencion recurre a un amplio programa de fitomejoramiento basado en
sucesivas generaciones de lineas parentales procedentes de numerosas fuentes): quéy
cuantos aportes deben identificarse y notificarse; y

- una amplia cadena de procedencia (como cuando en una invencion se utiliza de manera
distinta un compuesto activo que ha sido aislado con anterioridad de una muestra
biologica: (hasta donde debera remontarse el requisito de divulgacion en la cadena de
procedencia a partir de la actividad inventiva precisa?

VI. LA NATURALEZA DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION
Aclarar la naturaleza de los posibles requisitos de divulgacion

90. Esta seccion del proyecto de estudio tiene por objeto crear un enfoque estructurado a fin
de analizar los posibles requisitos de divulgacion en materia de patentes relativos a la materia
susceptible de proteccion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales. Este
enfoque podria aplicarse a los requisitos de divulgacion existentes o a cualquier enfoque
potencial objeto de estudio. Pueden considerarse las siguientes cuestiones en relacion con
cualquier requisito de divulgacion:

i) ¢Cual seria la relacion entra la invencion reivindicada y los RG/CT; o qué
constituiria una relacion suficiente entre los dos para que se aplicase un requisito de
divulgacion?

il)  ;Qué principio juridico constituiria la base del requisito?
iii) ;Cudl seria la naturaleza de la obligacion impuesta al solicitante?
iv)  ¢/Qué consecuencias tendria el incumplimiento del requisito?
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v) (Coémo podria aplicarse, verificarse y supervisarse el requisito?

Las consecuencias del incumplimiento del requisito pueden aclarar si éste estd vinculado a la
validez sustantiva del derecho de patentes o sancionado por otros medios como la prohibicion
de efectuar declaraciones falsas o que puedan a inducir a error. Si bien se ha sugerido que la
denegacion o la invalidacion de una patente es esencial para que un requisito de divulgacion
tenga un efecto significativo, las declaraciones pueden estar sujetas a sanciones significativas
distintas de la validez de la patente misma (tal como se indica en el parrafo 70).

91. Bajo estos asuntos subyace la cuestion fundamental de si un requisito debe concernir a
la divulgacion como tal, o si debe actuar como prohibicion efectiva de obtener una patente si
no se cumplen ciertos requisitos previos. Por ejemplo, si existe el requisito de presentar
pruebas del consentimiento fundamentado previo de los titulares de los RG/CT, éste podria
consistir en:

— alos fines de la transferencia, presentar informacion sobre las circunstancias en las que se
obtuvieron los RG/CT,
— el medio de aplicar la obligacion de obtener el consentimiento fundamentado previo antes
de que pueda presentarse una solicitud de patente, o
— el requisito que puede cumplirse en cualquier etapa de la tramitacion de una solicitud de
patente (por analogia, por ejemplo, con un documento de prioridad traducido) o, segun se
disponga, ponerse a disposicion en cualquier momento con posterioridad a la concesion de
la patente.

Por analogia con otros ambitos del procedimiento en materia de patentes, podria establecerse
asimismo un requisito relativo a la presentacion de pruebas detalladas que se impondria
unicamente en caso de que subsista una duda razonable y no como requisito a priori para
todas las solicitudes de patentes. A modo de ilustracion, el Articulo 6.6) del PLT establece
que una Parte Contratante podra exigir que se presenten pruebas relativas a cualquier aspecto
de la forma y el contenido de la solicitud, una traduccion o documentacion de prioridad “ante
su Oficina [...] durante la tramitacion de la solicitud, unicamente cuando esa Oficina pueda
dudar razonablemente de la veracidad de esa cuestion o de la exactitud de esa traduccion”.
Del mismo modo, el Reglamento del PCT (Regla 51bis.2) establece que (con sujecion a
distintas condiciones) una oficina de patentes “salvo que dude razonablemente de la veracidad
de las indicaciones o declaracion en cuestion, no exigira ningiin documento o prueba” en
relacion con cuestiones como la identidad del inventor y el derecho del solicitante a presentar
una solicitud o a reivindicar la prioridad de una solicitud anterior.
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V.1. ;Qué podria originar el requisito de divulgacion?

92.

Una cuestion juridica y practica fundamental es qué relacion entre los RG/CT en

cuestion y la invencion reivindicada es suficiente para establecer la obligacion de divulgar.
Al debatir los requisitos de divulgacion en relacion con los RG/CT, esta conexion ha sido
caracterizada de distintas maneras en documentos examinados por el Comité (todas las
cursivas son nuestras):

93.

— La Decision VI1/24 de la Conferencia de las Partes del CDB se refiere a los
requisitos de divulgacion por lo que respecta a material “utilizado en la
elaboracion de las invenciones reivindicadas” o simplemente “utilizado en las
invenciones reivindicadas”.

— En las Directrices de Bonn se alienta la divulgacion cuando “la materia objeto de
la solicitud concierna a recursos genéticos o los utilice en su preparacion” y “la
materia objeto de la solicitud concierna a conocimientos [tradicionales] o los
utilice en su preparacion”.

—  En las Directrices de Bonn (parrafo 53.c)) se menciona, como mecanismo de
“supervision nacional”, la posibilidad de utilizar “solicitudes de patentes y otros
derechos de propiedad intelectual relacionadas con los materiales suministrados”.

— Ladecision de la Conferencia de las Partes del CDB sobre la “Funcion de los
derechos de propiedad intelectual en la aplicacion de arreglos sobre acceso y
participacién en los beneficios™* toma nota de la existencia de “disposiciones
destinadas a garantizar el registro de contribuciones a las invenciones como la
divulgacion del pais de origen o el origen geografico de los recursos genéticos”.

—  “Invenciones desarrolladas a partir de recursos biologicos o genéticos, o
conocimientos tradicionales, obtenidos ilegalmente”95.

Varias medidas nacionales o regionales notificadas o publicadas aplican varios

conceptos afines como:

— “una invencidn tenga por objeto una materia bioldgica de origen vegetal o animal
o que utilice una materia de este tipo”%.

- “obtenida o elaborada por medio de una actividad de acceso

—  productos o procesos cuya proteccion se solicita y que fueron obtenidos o
desarrollados sobre la base de los conocimientos originados en cualquiera de los
paises miembros™

- “un proceso o un producto obtenido mediante muestras o componentes del
patrimonio genético™”.

- “innovaciones que contienen elementos de diversidad biologica

5997

59100

94

95

96

97

98
929

Funcion de los derechos de propiedad intelectual en la aplicacion de arreglos sobre acceso y
participacion en los beneficios, decision de la Conferencia de las Partes V1/24.
OMPI/GRTKF/IC/1/5, “Comité de la OMPI sobre la relacion entre la propiedad intelectual, los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales”, Anexo II, pags. 7 y 8 (documento
presentado por el Grupo de Paises de América Latina y el Caribe (GRULAC)).

Considerando 27 de la Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio
de 1998, relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotecnoldgicas.

Articulo 35 de la Decision 391 de la Comunidad Andina, de 2 de julio de 1996 —version oficiosa
que figura como Anexo al documento OMPI/GRTKF/IC/5/INF/2.

Articulo 26.h) y 1), ibid.

Articulo 31 de la Medida Provisional del Brasil N.° 2.186-16 de 23 de agosto de 2001 -véase el
documento WIPO/GRTKF/IC/5/INF/2.
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- “material bioldgico... cuando se utiliza en una invencion” y “material biologico
utilizado para la invencion™"""

- “una invencion cuya materia sean plantas o animales, medicamentos habituales
conocidos, productos agricolas, industriales, artesanales, del patrimonio cultural o
medioambiental”'**,

94. En una propuesta reciente'” presentada en el Consejo de los ADPIC de la OMC se
propone que se enmiende el Acuerdo sobre los ADPIC

para que estipule que los Miembros exigiran al solicitante de una patente relativa a
materiales biologicos o a conocimientos tradicionales como condicion para adquirir los
derechos de patente:

i)  ladivulgacion de la fuente y el pais de origen del recurso biologico y de los
conocimientos tradicionales utilizados en la invencion;

i)  pruebas del consentimiento fundamentado previo mediante la aprobacion de las
autoridades en el marco de los regimenes nacionales pertinentes; y

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

En un reciente “documento expositivo™'* se sugeria que los requisitos relativos a la
divulgacion “se limitasen a la informacion sobre el origen geografico de los recursos
genéticos o los conocimientos tradicionales utilizados en la invencidon que se conocen, o se
tienen razones para conocer’.

95. En el Tratado Internacional de la FAO figuran otros conceptos afines:

— “un producto que sea un recurso fitogenético para la alimentacion y la agricultura
y que incorpore material al que haya tenido acceso al amparo del Sistema
Multilateral (13.2.d)ii); y

— “recursos fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura, o sus partes o
componentes genéticos, en la forma recibida del Sistema Multilateral” (12.3.d)).

96. En recientes debates sobre politicas se han mencionado otros posibles tipos de vinculos.
Por ejemplo, en Siembra de soluciones (Volumen 2, Informe del Grupo Crucible II) se sugiere
que la proteccion por patente deberia depender de la presentacion de un “certificado de origen
sobre el material biologico en que se basé el inventor durante la creacién de la invencion™ .
El informe de la Comision sobre los Derechos de Propiedad Intelectual contiene una
recomendacion relativa a la “divulgacion obligatoria de informacion en la solicitud de
patentes sollaorée el origen geografico de los “recursos genéticos de los que se deriva la
invencion” ™.

10 Articulo 81 de la Ley N.° 7.788 de 1988, Ley de Biodiversidad de Costa Rica.

101 Ley (enmienda) de Patentes de la India de 2002, Articulos 10.4) y 25.1).

12 Ley de Egipto N.° 82/2002.

1% IP/C/W/356, 24 de junio de 2002.

%4 WT/CTE/W/223, 14 de febrero de 2003, parrafo 54.

15 Sjembra de soluciones, Volumen 2, Grupo Crucible II, 2001.

1% Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, Comision sobre Derechos de
Propiedad Intelectual, Londres 2002.
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En uno de los enfoques mencionados en el informe del Grupo Crucible II, se destacan

las cuestiones practicas planteadas al intentar determinar el origen y el consentimiento
fundamentado previo en relacion con una invencion patentada, haciendo referencia a un
ejemplo hipotético:

98.

Invencion: un gen antisentido (especificado) del ADN de maduracion presentado por
un promotor constituyente y adecuado, utilizado para retrasar la maduracion de frutas y
verduras. La descripcion presenta varios ejemplos especificos y sugiere muchos usos y
alternativas. El gen de maduracion fue originalmente obtenido de una variedad de
manzanas de Gran Bretafia, si bien se encuentra, de una forma o de otra, en diversas
especies frutales. Uno de los promotores constituyentes y adecuados (utilizado en
varios ejemplos) fue obtenido del virus mosaico del pepino, endémico en casi todos los
paises cultivadores de pepino. Nadie puede establecer la fuente original del promotor
particular, que se ha divulgado ampliamente en circulos académicos durante algunos
afios. La descripcion da ejemplo de manzanas transformadas (dos variedades, una
britdnica y una mexicana), melones (una variedad estadounidense y una espafiola) y
bananas (“‘compradas en un supermercado de Gran Bretaia”), y propone y reclama, sin
dar detalles experimentales, el uso de constructos génicos en el durazno/melocotén, la
guayaba y el durian.

Estos ejemplos ponen de manifiesto una gama de vinculos posibles entre los recursos

genéticos o los conocimientos tradicionales y una invencion patentada — incluso ponen de
manifiesto si la relacion es necesaria o contingente, si los recursos genéticos o los
conocimientos tradicionales forman parte del proceso que condujo a la invencion, o si son
necesarios para comprender o realizar la invencion una vez que se haya creado la misma. Por
ejemplo, el requisito puede relacionarse con:

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales que se utilizan durante las etapas
que condujeron a la invencion reivindicada (puede referirse a material que se
utilizé cuando se cred la invencion por primera vez),

— recursos genéticos o conocimientos tradicionales necesarios para evaluar,
comprender, reproducir o realizar la invencion una vez que la invencion ha sido
creada (en este caso, puede referirse al material que podria ser necesario para
realizar la invencion, o los conocimientos tradicionales pertinentes para
determinar la novedad de la invencion reivindicada),

—  recursos genéticos o conocimientos tradicionales que fueron un requisito
necesario para la invencion, en el sentido de que sin acceso a este material, el
inventor no hubiera podido crear la invencion;

— recursos genéticos o conocimientos tradicionales que facilitaron la invencién en el
sentido de que contribuyeron a que se creara la invencion y a que el inventor o
inventores concibiesen la invencion, pero que no eran necesarios para que el
inventor creara la invencion (por ejemplo, el conocimiento tradicional que
contribuyo a sefialar el camino hacia la invencion, o el recurso genético utilizado
para plasmar la invencion);

— recursos genéticos que han podido utilizarse para plasmar la invencion tal como
figura en la descripcion, pero no son directamente pertinentes para la invencion en
su forma reivindicada (por ejemplo, la invencidn tiene que ver con una
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transformacion genética, y la transformacion se aplica a una serie de recursos
genéticos distintos una vez que se ha concebido la invencion esencial, a fin de
demostrar su amplia aplicacion, como base para una amplia reivindicacion de la
invencion); o

- conocimientos tradicionales o recursos genéticos que formaban parte de la
invencion pero no desempefiaban una funcion directa en la invencion en su forma
reivindicada (por ejemplo, el conocimiento tradicional se utiliz6 en la obtencion
de una especie vegetal que, a su vez, se utilizé6 como uno de los distintos
vehiculos que sirvieron para introducir un caracter transgénico en una especie
vegetal).

99. Una cuestion crucial consiste en determinar si el recurso genético se utilizo durante el
proceso de creacion de la invencion (al inventar la invencion), o si es necesario para realizar
la invencion una vez inventada (recrear la invencion), o ambos. Obviamente, si es preciso
para realizar la invencion, se aparenta a las formas establecidas de requisito de divulgacion en
el derecho de patentes. Una cuestion adicional es si el recurso genético contribuye de alguna
manera a la invencidn en si misma. Esto puede observarse en el contraste entre:

— una invencion que puede entrafiar la incorporacion de material genético inventivo,
de manera inventiva, en germoplasma existente que sirve como medio para
realizar la invencion, cuando pudiera haberse utilizado del mismo modo otro
germoplasma; y

— una invencion que utiliza material genético especifico derivado del germoplasma,
que expresa un caracter (como la resistencia a las enfermedades u otra propiedad
deseada) que es fundamental para obtener las ventajas del concepto inventivo.

100. Consideraciones similares se aplican a los conocimientos tradicionales. Los
conocimientos tradicionales pueden ser pertinentes para el concepto inventivo de distintas
maneras:

— el conocimiento tradicional puede haber apuntado de manera muy general a la
linea de investigacion que, a su vez, condujo a la invencién (por ejemplo, el
conocimiento tradicional de que cierta planta podia utilizarse para confeccionar
una bebida agradable condujo a los investigadores a investigar las propiedades
medicinales de la planta);

— el conocimiento tradicional puede haber ofrecido un indicador més directo hacia
la invencion (por ejemplo, el conocimiento tradicional de que una planta tiene
ciertas propiedades medicinales puede conducir a los investigadores a investigar
otras posibles propiedades medicinales de los componentes activos de la planta);

— el conocimiento tradicional puede haber contribuido directamente al concepto
inventivo (por ejemplo, el conocimiento tradicional de que el extracto de cierta
planta resulta eficaz para tratar infecciones de la piel puede haber conducido a los
investigadores a concluir que los componentes activos de la planta podian
utilizarse como un eficaz antibidtico);

— el conocimiento tradicional puede ser un componente del concepto inventivo
como tal (por ejemplo, un titular de un conocimiento tradicional puede haber



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 43

notificado a un investigador una propiedad medicinal nueva o no divulgada de un
extracto vegetal, siendo asi que esta propiedad es capital para la invencion en su
forma reivindicada).

En cada caso, puede considerarse que la invencion se basa o ha sido creada a partir del acceso
a los conocimientos tradicionales, pero la naturaleza de la obligacion de divulgar los
conocimientos tradicionales puede diferir considerablemente. En el primer caso, el
conocimiento tradicional puede utilizarse como parte de los antecedentes descriptivos de la
invencion; en el segundo caso, podria formar parte del estado de la técnica y entrar en el
ambito de la obligacion de divulgar el estado de la técnica material; en el tercer caso, podria
ser estado de la técnica pertinente o formar parte de la invencion misma, en cuyo caso
formaria parte de la invencion en su forma reivindicada, lo que entrafiaria la obligacion de
designar al titular del conocimiento tradicional como inventor o coinventor.

101. Tras este debate subyace la cuestion mas amplia de si el requisito de divulgacion que
nos ocupa se deriva de los principios en vigor en el derecho de patentes, se genera o se plasma
en los mismos, o si no guarda relacion alguna con el derecho de patentes. En algunos casos,
la relacion es tal que ya se aplica la obligacidon convencional de divulgacion, asi como pueden
aplicarse sanciones considerables de conformidad con el derecho de patentes en vigor cuando
no se cumplan dichos requisitos. En otros casos, el requisito de divulgacion puede proponerse
como una elaboracion o aplicacion particular de principios generales del derecho de patentes.
Es posible que otros tipos de requisito de divulgacion no guarden relacion alguna con los
principios actuales y, por consiguiente, sean mas dificil de analizar y aplicar en el marco
actual del sistema de patentes. Debera profundizarse en la materia a fin de determinar su
ambito de operacion y su relacion con el derecho de patentes y el sistema internacional de
patentes.

Formas alternativas de obligaciones relativas a la descripcion de patentes para materiales
biologicos

102. Un mecanismo de divulgacion caracteristico (presentado a partir del parrafo 45) es el
sistema de deposito de microorganismos o materiales bioldgicos con una coleccion de
cultivos reconocida como parte de la obligacion de presentar la descripcion completa de la
invencion a fin de que un experto en la materia pueda realizar o reproducir la invencion. Esto
ilustra una consecuencia practica del requisito general de divulgacion de patentes cuando se
aplica a la materia biologica susceptible de proteccion. En la Guia al deposito de
microorganismos en virtud del Tratado de Budapest de la OMPI se describe el
funcionamiento de este mecanismo de la siguiente manera:

Un requisito fundamental del derecho de patentes es que deben divulgarse plenamente
al publico los detalles de la invencion. Para que la divulgacion sea adecuada, una
invencion debe describirse de una manera lo suficientemente detallada como para que
un experto en la materia pueda reproducir la invencion; en otras palabras, la
divulgacion deberia permitir a un experto en la materia con acceso a los recursos
apropiados recrear la invencion por si mismo... las invenciones que comportan la
utilizacion de nuevos microorganismos (es decir, los que no estan a disposicion del
publico) presentan problemas de divulgacion ya que, con frecuencia, no puede
garantizarse la reproductibilidad unicamente por medio de una descripcion escrita. Por
ejemplo, en el caso de un organismo aislado del suelo y quizas “mejorado” mediante
mutacion y selecciones sucesivas, resultaria virtualmente imposible describir la cepa y
su seleccion de manera suficiente para garantizar que otra persona obtenga por si misma
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la misma cepa del suelo. En tal caso, el propio microorganismo podria considerarse una
parte esencial de la divulgacion. Asimismo, si el publico en general no pudiera
disponer del microorganismo, la divulgacion escrita de la invencion podria considerarse
insuficiente. Como resultado de esta linea de razonamiento, las oficinas de propiedad
intelectual de un niimero cada vez mayor de paises, exigieron o recomendaron que a la
divulgacion escrita de una invencion relacionada con la utilizacion de un
microorganismo nuevo, se sumara el depodsito del microorganismo de una coleccion de
cultivos reconocida. Posteriormente, la coleccion de cultivos pondria el
microorganismo a disposicion del publico durante el momento apropiado de la
tramitacion de la concesion de la patente.

En este contexto, el material bioldgico esta asociado a la invencion, ya que es imposible
evaluar su utilidad y reproducir la invencion sin tener acceso al material bioldgico
propiamente dicho.

103. El deposito de un microorganismo o de otro material biolodgico no exime al solicitante
de la patente de la obligacion de proporcionar una descripcion escrita lo mas completa
posible; asimismo, la divulgacion mediante el depdsito de una muestra complementa la
descripcion escrita habitual, a fin de garantizar que, en la practica, un tercero pueda reproducir
la invencion tal como aparece descrita en la especificacion de la patente. Ademas, la
especificacion de la patente generalmente debe divulgar detalles del depdsito. Por ejemplo, el
Reglamento del PCT (Regla 13bis.3) estipula que “La referencia a material biologico
depositado indicara el nombre y direccion de la institucion en la que se haya efectuado el
deposito; la fecha de deposito del material bioldgico en esa institucion; el nimero de orden
atribuido al depdsito por dicha institucion; y toda informacion suplementaria que haya sido
objeto de notificacion a la Oficina Internacional.”

104. Las “indicaciones adicionales” las determinan y notifican los Estados miembros del
PCT por separado. Por ejemplo, China exige “El nombre cientifico (en latin) del
microorganismo, informacion pertinente sobre las caracteristicas del microorganismo, un
recibo del deposito y la prueba de viabilidad de la institucion de deposito de una muestra del
microorganismo,” y Finlandia exige “en la medida en que el solicitante disponga de la misma,
toda la informacion significativa relativa a las caracteristicas del material bioldgico” (véanse
asimismo las respuestas de Rusia y Moldova citadas en el parrafo 48 de este documento).
Conforme a la legislacion nacional, los detalles del depdsito pueden tener que formar parte
integral de la propia descripcion de la invencion, o bien proporcionarse en un formulario
aparte — el PCT prevé ambas posibilidades y de hecho, utiliza el mismo formulario para
ambos propositos (traduccién oficiosa)'”’. Desde el punto de vista del PCT, no se ha
comprobado fehacientemente que deba existir referencia ni a microorganismos depositados ni
a otro material biologico, aunque durante la fase internacional se realizan controles para
comprobar la conformidad de las referencias con las normas de forma y para brindar la

posibilidad de corregir los posibles defectos (traduccion oficiosa)'®.

105. Este ejemplo pone de manifiesto como en algunos casos, a fin de cumplir las
obligaciones generales de la divulgacion, el solicitante debe garantizar el acceso biologico
propiamente dicho a materiales biologicos. En este caso, el material bioldgico (un recurso
genético potencial) y la invencion estan vinculados por dicho acceso fisico al material,

107
108

Directrices para el examen preliminar internacional del PCT, Capitulo X, parrafo 229.
Op. cit. parrafo 228.
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condicion necesaria para que terceros lleven a cabo la invencion o reproduzcan cualquiera de
los aspectos de la descripcion de la invencion.

Vinculo basado en la legislacion de acceso

106. Las legislaciones y reglamentos nacionales y regionales que regulan el acceso a los
RG/CT permiten sentar la base para establecer el vinculo entre el material de origen y una
invencion patentada. Los contratos como los acuerdos de transferencia de material (ATM)
puede ser exigidos para obtener acceso: por ejemplo, en la respuesta de Kenya al cuestionario
se afirma que con un ATM se puede obtener el consentimiento previo fundamentado o que se
establezcan las condiciones de acceso, de conformidad con las disposiciones que rigen el
acceso a los recursos genéticos'”. La Decision 391 de la Comunidad Andina (“Régimen
Comtin de Acceso a los Recursos Genéticos™) prevé un contrato de acceso entre el Estado,
representado por la Autoridad Nacional Competente y el solicitante del acceso''’. Ello esta
sujeto a que “cuando se solicite el acceso a recursos genéticos o sus productos derivados con
un componente intangible, el contrato de acceso incorporard un anexo como parte integrante
del mismo, donde se prevea la distribucion justa y equitativa de los beneficios provenientes de
la utilizacion de dicho componente”m. Este requisito exigido para el contrato de acceso
incorporard un vinculo con un requisito de divulgacioén que se incluye en la Decision 486
(“Régimen Comun sobre Propiedad Intelectual). Estipula que las solicitudes de patentes
contendran:

“la copia del contrato de acceso, cuando los productos o procedimientos cuya patente se
solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen;”

“de ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de
los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o locales
de los Paises Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya proteccion se
solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos conocimientos de los que
cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen, de acuerdo a lo establecido en la
Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes™' '?;

Derecho de contratos: “productos derivados” al amparo de los acuerdos de transferencia de
material

107. Otra de las fuentes potenciales de normas o precedentes legales relativos a esta cuestion
afecta a la legislacion en materia de contratos propiamente dicha, en contraposicion a los
acuerdos contractuales previstos en el reglamento que regula el acceso a los recursos
genéticos. Ello se debe a que la relacion entre el proveedor de los recursos y el usuario de los
mismos se suele regular mediante los ATM, respecto de los cuales se ha adquirido abundante
experiencia practica. Habitualmente, los ATM establecen una relacion contractual entre el
proveedor y el usuario, que a menudo regula el uso subsiguiente del material derivado del
recurso genético tal como se recibe (incluida la titularidad, la concesion de licencias, u otros
aspectos de los derechos de patentes en materia de productos derivados del recurso genético).

199 Environment Management Coordination Act 1999, Articulo 124.

10 Decision 391 de la Comunidad Andina, Capitulo III, Articulo 32.
" Articulo 35.
"2 Decision 486 de la Comunidad Andina, Articulos 26(h) e (i).
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Ello conduce a una gran variedad de enfoques sobre la descripcion del vinculo entre los
RG/CT y una invencion patentada, incluido el relativo a un “producto derivado.” Tal como
sefald el Comité a este respecto:

Resulta especialmente importante el alcance de un ATM, en el que el proveedor de
recursos genéticos intenta proteger sus derechos. Normalmente, esta proteccion se
extiende a los derivados del recurso genético. Un problema importante a este respecto
consiste en determinar lo que constituye un “derivado” y lo que no. Habitualmente se
concierta una definicion de “producto derivado™ y se aplica el ATM a los recursos

e .. . 113
genéticos suministrados y a sus productos derivados” .

108. En la actualidad, para determinar la serie de obligaciones a las que esta sujeto un
solicitante de patente como consecuencia del acceso a los recursos genéticos, este es con
mucho, el enfoque mas corrientemente aplicado a la practica habitual y es un ambito que ha
permitido establecer una amplia experiencia practica. Como ya se ha sefialado, de hecho, es
la funcion de las dos partes del ATM definir aquello que constituye un producto derivado
contemplado en el acuerdo, y por consiguiente, determinar el alcance de las obligaciones
emanadas del acuerdo — es decir, el alcance exacto que abarca el acuerdo en la cadena de la
procedencia y el proceso de desarrollo y modificacion del recurso original. Esto es aplicable
tanto a la cuestion técnica del desarrollo y la modificacion del recurso como tal (cuando se
transforma de tal manera que deja de ser un derivado contemplado), como a una cuestion mas
puramente legal en relacion con si el acuerdo permite al usuario pasar el recurso a terceros, y
con si dichas partes tienen algiin compromiso en virtud de obligaciones contractuales
equivalentes y de qué manera. No obstante, es posible que todo requisito de divulgacion
derivado de este enfoque esté estrechamente vinculado al cumplimiento de obligaciones
contractuales como tales (a menudo en jurisdicciones extranjeras), en lugar de estarlo a
obligaciones definidas y plenamente instauradas al amparo de la legislacion de patentes. La
cuestion relativa a la existencia de una relacion suficiente entre el recurso genético tal como
se proporciona (al igual que los CT divulgados) y la invencion, depende de la interpretacion
de los términos del contrato (atun cuando el propio contrato puede considerarse parte de un
acceso y de un régimen de beneficios comunes mas amplios — por ejemplo, un ATM estandar
estipulado en la legislacion o el reglamento — cuya base legislativa también puede afectar a la
interpretacion de las disposiciones del contrato). Como se apunta mas adelante en este
documento (véanse los parrafos 118 y 119), este proceso de interpretacion y aplicacion de las
obligaciones contractuales entre las distintas jurisdicciones también puede plantear cuestiones
sobre derecho internacional privado.

109. La base de datos de las disposiciones contractuales en materia de propiedad intelectual
establecida por el Comité (véanse los documentos WIPO/GRTKEF/IC/5/9 y
WIPO/GRTKEF/IC/4/10) divulga una serie de enfoques posibles sobre la definicion de las
obligaciones contractuales que vinculan los derechos de propiedad intelectual al acceso a los
recursos genéticos. Por ejemplo:

[El proveedor] conserva la titularidad y todos los derechos sobre el material
bioldgico y/o sobre la informacion conexa a la que se refiere este Acuerdo,
interpretado de tal forma que incluye la titularidad y los derechos sobre todos los
derivados correspondientes, asi como la informacién preparada como resultado

'3 Documento WIPO/GRTKEF/IC/1/3, parrafo 38(v).
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directo de la disposicion de material biologico e/o informaciéon conexa (traduccion
. \114
oficiosa) .

Si a raiz de las actividades analiticas y de ensayo de la Compafiia o de la Universidad
) . -, ., T
se obtiene una invencion, patentable... (traduccion oficiosa)'".

En caso de aislar un agente apropiado de una planta, un microbio, o un
macroorganismo marino cultivado en [Pais de origen], el DTP/NCI proseguira con su
desarrollo, en colaboracion con el [SCI]. Una vez que el DTP/NCI apruebe el agente
activo, el [SCI] y el DTP/NCI discutiran sobre la participacion de los cientificos del
SCI en el desarrollo de dicho agente (traduccion oficiosa).''®

Divulgacion relativa al consentimiento fundamentado previo o legitimidad

110. Cuando los requisitos de divulgacion estan relacionados con el consentimiento de los
titulares de CT o de los proveedores de acceso de RG, o cuando los requisitos estan
relacionados con la legitimidad de acceso a los CT o a los RG, se plantea otra cuestion de
vinculacion. Esta afecta a cuantas acciones conectadas a la invencion guarden relacion con la
misma; en otras palabras, atafien al tipo de comportamiento que debe sancionarse mediante
consentimiento fundamentado previo, o que debe ser legitimado al amparo de la legislacion
del pais de origen. Existen tres grandes categorias distintas; un requisito de consentimiento o
legitimidad puede depender de:

— siel propio acceso a los CT o a los RG fue legitimo (por €j., si se dio consentimiento para
permitir que se produjera el acceso inicial);

— si se dio consentimiento para llevar a cabo el proceso de investigacion que condujo a la
invencion (p. ¢j., un acuerdo de transferencia de material puede restringir el alcance
inicial del uso permitido de un recurso genético para verificar ciertas propiedades, o un
contrato de acceso puede prever la investigacion médica pero no la investigacion
cosmética: por ejemplo, un contrato de la base de datos de los contratos de RG de la
OMPI estipula la condicion de que: “los materiales (bioldgicos) no se utilizaran para
ensayos ni para el tratamiento de personas y no se emplearan ni directa ni
indirectamente, con fines comerciales” (traduccion oﬁciosa)m; 0

— si se dio consentimiento para la presentacion de una solicitud de patente (p. €j., un
contrato de acceso de ciertos RG puede disponer que no se concedan derechos de
propiedad intelectual sobre los productos derivados de los RG).

Dicho de otro modo, el acceso propiamente dicho a los CT o a los RG puede ser plenamente
legitimo, pero puede crear otras restricciones contractuales o legales que limiten la direccion y
el alcance de la investigacion basada en los CT y en los RG, o que limiten el derecho a
solicitar una patente en todas o en una jurisdiccioén concreta. Por ejemplo, un acuerdo sobre
investigacion incluido en la base de datos de contratos de RG de la OMPI prevé “derechos de
patente sobre metabolitos con destinatario, excepto en el caso de las patentes conjuntas del

14 Acuerdo redactado por el Centro Internacional de Fisiologia y Ecologia de los Insectos (ICIPE)

para la transferencia de material bioldgico y/o informacién conexa, 2000.
http://www.wipo.int/globalissues/databases/contracts/texts/htlm/universitysl.html#patent1

Carta modelo de colaboracion entre el Development Therapeutics Program Division of Cancer
Treatment and Diagnosis/Instituto Nacional del Cancer, Estados Unidos de América (DTP/NCI)
y un Gobierno del pais de origen (SCG)/Organizacion(es) del pais de origen (SCO).
http://www.wipo.int/globalissues/databases/contracts/summaries/sdsusimplemta.html.
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. . 118 . , . . .. .
territorio del proveedor,” * lo cual obligaria al destinatario a hacer la solicitud conjuntamente
con el proveedor en una sola jurisdiccion.

V.2  ;En qué principio legal se basaria el requisito?

111. Partiendo de este debate se llega a la conclusion de que es posible aclarar la naturaleza
del requisito de divulgacidn referente al principio legal o ético que sentara la base del
requisito que exige que se divulguen los CT o los RG. En el material publicado se han tratado
una serie de principios posibles que son aplicables, o que quedan implicitamente reflejados en
la forma de tratar el requisito de divulgacion. Dicho requisito se presenta en dos formas
generales — aquéllos que utilizan directamente, o adaptan y amplian los mecanismos de
derecho de patente existentes; y aquéllos que pretenden ser claramente requisitos nuevos y
que se basan en principios legales aparte. Por definicion, la primera categoria se basa mas en
principios generales de patente y la segunda puede necesitar elaborarse y examinarse mas
detenidamente a fin de determinar su coherencia con el sistema de patentes.

Aplicacion o ampliacion de los requisitos de divulgacion existentes

112. El requisito de divulgacion especifico de los RG/CT puede estar basado en obligaciones
de divulgacion existentes. Como se ha tratado detenidamente, estas obligaciones pueden
referirse a la divulgacion necesaria para permitir llevar a cabo la invencion, a la divulgacion
del mejor modo o de la incorporacion preferida de la invencion, a la divulgacion del inventor
o inventores propiamente dichos, y a la divulgacion del estado de la técnica conocido. En
particular, esto es aplicable a lo siguiente:

- divulgacion de la fuente de los RG necesarios para realizar la invencion;

—  divulgacion de la fuente de los RG exigidos para llevar a cabo el mejor modo o la
incorporacion preferida de la invencion:

- divulgacion de los CT conocidos como estado de la técnica relacionado con la
evaluacion de la validez de las reivindicaciones de patente (en la seccion C de la
Decision VI1/24 de la COP se admite que la divulgacion “puede, entre otras cosas,
ayudar a los examinadores de patentes a identificar el estado de la técnica;”) o

—  divulgacion del origen de los CT suministrados por un titular de CT, cuyos
propios CT constituyan una contribucion sustancial a la invencion reivindicada.

113. Todas estas posibilidades pueden considerarse una aplicacion directa o una ampliacion
de la practica legal de patentes ya existente, en el sentido de que la obligacion de divulgacion
se suma a un motivo o a un principio legal existente. Algunas formas de abordar los
requisitos de divulgacion sugieren que los de los RG/CT en realidad constituyen una forma de
regularizacion de la practica existente, como por ejemplo:

“La evidencia existente sugiere que dicho paso podria, en gran parte, implicar una
simple regularizacion de una practica que ya es comun al llenar las solicitudes de
patentes. Un estudio reciente hizo una revision de quinientas solicitudes de patentes en
las cuales el invento implicaba la utilizacion de los materiales bioldgicos, tales como los
materiales derivados de las plantas y los animales; la mayor parte de estas solicitudes

18 Acuerdo sobre investigacion entre Syngenta Crop Protection AG, Basilea, Suiza, y HUBEL

Academy of Agricultural Science, Wuhan, China, con fecha de noviembre de 1997.



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 49

eran del campo farmacéutico y algunas otras en otros campos como los cosméticos y los
pesticidas (Sukhwani, 1996'" y pers. com.). Las solicitudes revisadas provenian de
varias jurisdicciones, incluyendo Francia, Alemania, Reino Unido, Espafia, Estados
Unidos de América, y la Oficina de Patentes de Europa. En cuanto a las solicitudes que
se referian a las plantas, el nombre del pais de origen fue mencionado invariablemente a
no ser que la planta sea ampliamente distribuida o muy conocida (como el limon o el
romero)”m.

114. Ello también es aplicable a la divulgacion de los CT: “La “técnica anterior” que
habitualmente debe divulgarse en las solicitudes de patentes generalmente incluye referencias
a la utilizacion tradicional del material bioldgico y a sus propiedades en el pais o region de
origen. El inciso b) de la Regla 27.1 del Convenio Europeo de Patentes, por ejemplo,
estipula que el contenido de la descripcion de la patente debe “indicar la técnica anterior que,
en la medida en que el solicitante la conozca, pueda considerarse util para la comprension,
para la redaccion del informe de registro europeo y para el examen de la invencion, y citar,
preferentemente, los documentos que reflejen dicha técnica”. En consecuencia, en el caso de
la patente europea N° EP 0513671 anteriormente citada, se hace referencia a la utilizacién
tradicional del material bioldgico utilizado: “En el antiguo sanscrito, esta resina gomosa se
denominaba guggulu y es un producto que es aun utilizado en la medicina popular de la India

para tratamientos de obesidad y algunas formas de artritis” (traduccion oficiosa)'*’

119

Sukhwani, A. 1996. Intellectual Property and Biological Diversity.: Issues Related to Country
of Origin. Documento preparado por la Secretaria para el Convenio sobre la Diversidad
Biologica (como se cita en UNEP/CBD/COP/3/Inf.25).

Sukhwani, A. 1996. Intellectual Property and Biological Diversity: Issues Related to Country
of Origin. Documento preparado por la Secretaria para el Convenio sobre la Diversidad
Biologica (como se cita en UNEP/CBD/COP/3/Inf.25).

2 Ibid., pagina 20.
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Legitimidad del uso y explotacion de los recursos genéticos y de los conocimientos
tradicionales

115. Otras propuestas de requisitos de RG/CT o de analisis de necesidades destinadas a
mejorar los mecanismos de divulgacion, parecen estar mas claramente dirigidas a la
aplicacion de legislacion y obligaciones distintas de patente. En estos casos, el proceso de
patente se considera un medio para hacer efectivas las obligaciones, en virtud de sistemas
legales o éticos definidos, incluida la conformidad con el reglamento de acceso de otras
jurisdicciones. En la medida en que ello afecta a la divulgaciéon de informacion como tal, se
considera un mecanismo de vigilancia del cumplimiento, o un medio para sancionar el
incumplimiento con legislaciones de patente distintas de otras jurisdicciones.

Aplicacion de los regimenes nacionales sobre acceso a los recursos genéticos

116. Por consiguiente, la base juridica de un requisito de divulgacion puede tener su origen
en la legislacion y en el reglamento del pais de origen, que regulen el acceso y la distribucion
de beneficios. La finalidad de parte de esta legislacion y de este reglamento es actuar sobre el
CDB, y en especial, aplicar en el plano nacional, los principios relacionados con el
consentimiento fundamentado previo y con la distribucion equitativa de beneficios asociados
al acceso, en calidad de expresion de los derechos soberanos de las partes sobre el CDB, a fin
de explotar sus propios recursos (Articulo 3 del CDB). Por lo tanto, las legislaciones
nacionales y regionales encajan en el marco internacional establecido por el CDB, pero la
legitimidad o la legalidad de acceso se evaluaran conforme a la legislacion nacional
pertinente. Los mecanismos legales que establecen y aplican las condiciones referentes a las
partes que obtienen acceso funcionaran asimismo conforme a la legislacion nacional.
Siempre que el objetivo de los requisitos de divulgacion asociados a los sistemas de patente
sea establecer o divulgar la legitimidad de acceso, la base juridica puede no hallarse en la
legislacion de patente propiamente dicha, sino en el funcionamiento de un régimen de acceso,
que probablemente serd el régimen nacional de la jurisdiccion extranjera. Desde el punto de
vista de una politica mas amplia e internacional, los principios generales pueden tener su
origen en el CDB, pero las actuaciones individuales de acceso y las disposiciones relativas al
consentimiento fundamentado previo y a la distribucion de beneficios pueden evaluarse y
documentarse conforme a la legislacién nacional.

117. La forma en que el cumplimiento con la legislacion de un pais acerca de la legitimidad
de uso y explotacion puede evaluarse y sancionarse en otra jurisdiccion, asi como la nocion de
legitimidad que se decide aplicar, constituye una cuestion de fondo. En un documento de
debate presentado al Comité surgid la cuestion de la legitimidad del uso de los RG o de los
CT, que reza:

El Comité puede estudiar medios que permitan la comprobacion de la legitimidad del
uso y de la explotacion de los recursos bioldgicos y genéticos, y de los conocimientos
tradicionales cuando se reivindique una invencion desarrollada a partir de los mismos.
Ademas de otras sanciones que la legislacion puede prever para desalentar o reprimir el
uso y explotacion ilegal de los recursos biologicos y genéticos, y de los conocimientos
tradicionales, el Comité puede explorar la medida en que la ilegitimidad del acceso
pueda repercutir sobre la obtencion de una patente para una invencion desarrollada a
partir del material o de los conocimientos ilegalmente adquiridos, o sobre la validez de
la patente asi obtenida. También puede ser necesario definir principios con vistas a una
armonizacion internacional de estos criterios, a fin de que un acto ilicito cometido en un
pais sea reconocido como ilicito y condenable también en los demas paises. A falta de
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esta armonizacion en el ambito internacional, la “biopirateria” solo serd sancionada en
los paises que sean victimas del acto ilicito, pero no en aquellos donde se explotan

. 122
comercialmente los productos resultantes de ese acto.

Las obligaciones contractuales como base juridica

118. Tal como se propone en este debate, en caso de constituir la base de una obligacién de
divulgacion, probablemente sea necesario realizar aclaraciones adicionales respecto a la forma
de evaluar la legitimidad del uso y acceso. En funcién de la naturaleza del requisito, puede
llegar a convertirse en una compleja cuestion de derecho internacional privado. La
legitimidad del acceso a los RC/CT y su uso, se basa en una licencia o contrato, conforme a la
legislacion de otro pais. Si se da por sentado que el vinculo entre los RG/CT y una invencion
reivindicada es suficiente (como ya se ha apuntado, esta cuestion puede depender mas de la
interpretacion de las disposiciones del contrato), una oficina de patentes puede exigir que se
interprete y evalue la validez y el alcance de las obligaciones contractuales sujetas al derecho
extranjero pertinente, a fin de determinar si la naturaleza de la invencién y la accion de
presentacion de una solicitud de patente correspondiente a esa invencion en la propia
jurisdiccion de la oficina de patentes concuerda con las obligaciones contractuales vigentes,
conforme a la legislacion del pais de origen. Asimismo se toma en consideracion si la
invencion se basaba o se derivaba lo suficiente de los RG/CT en cuestion cuando se
reivindicd, y si las obligaciones contractuales contemplaron la accion de presentacion de
patentes relacionada con dicha invencion en la jurisdiccion extranjera pertinente.

119. La semejanza mas proxima a este requisito hallada en la practica de patentes
establecida es el registro de la titularidad, de las licencias y de las garantias de una patente.
Por ejemplo, la reivindicacion de la titularidad o de la titularidad parcial se puede basar en
un contrato de otra jurisdiccion — un acuerdo de investigacion puede estipular, por ejemplo,
que tomando en consideracion aportaciones financieras o de otro tipo (no inventivas) a un
proyecto de investigacion, una parte puede tener derecho a una participacion de la
titularidad de cualquiera de las patentes basadas en la investigacion a las que se ha brindado
apoyo, asi como una licencia de uso de la tecnologia patentada basada en la investigacion.
Estos intereses pueden aplicarse en una jurisdiccion extranjera relacionada con la
titularidad o con las licencias sujetas a las patentes presentadas en la misma. Es posible que
las autoridades judiciales de otra jurisdiccion deban ponderar el efecto y la legitimidad del
acuerdo de investigacion firmado al amparo de una jurisdiccion dada, con vistas a
determinar si es posible reconocer y registrar los derechos de propiedad o una garantia de
licencia. También son aplicables las garantias (puede existir una disposicion que obligue a
registrar las mismas) — al igual que cuando en virtud de un acuerdo, se otorgan derechos de
patente como garantia contra un préstamo (por ejemplo, un préstamo de apoyo al desarrollo
de la invencion). Normalmente el registro de la titularidad, o de una licencia o garantia
asociadas a patentes se realiza en las oficinas de patentes (o en otros organismos de
registro), sin investigarse la veracidad o legitimidad de la documentacion y verificandose
unicamente los tramites rutinarios. Estas cuestiones generalmente solo se tratan en el
contexto de controversias, ante tribunales o antes tribunales administrativos.

120. El reconocimiento de la titularidad o de las garantias sobre una patente puede conllevar
un amplio analisis y argumentacion legales, especialmente cuando es aplicable la legislacion
de mas de una jurisdiccion — ;qué legislacion se aplica para determinar la garantia?, ;como
debe interpretarse?, ;y cudles son las implicaciones de la titularidad o validez de la patente?

2 Documento OMPI/GRTKF/IC/1/5, Anexo II, pagina 8.
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Estos complicados aspectos relativos al derecho internacional privado'®® — que en este
contexto afectan al reconocimiento y observancia de las obligaciones contractuales de varias
jurisdicciones — generalmente no se tratan como cuestiones sobre derecho de patentes, ain
cuando algunos elementos especificos pueden estar conectados a dicho derecho (véanse los
correspondientes a las relaciones de empleo y a la titularidad de patentes). Dado su caracter
de derecho internacional privado, estos aspectos no estan vinculados a la validez de las
reivindicaciones de patente como tales, ni tampoco se ponderan en el marco del proceso de
examen de patentes. Corresponden, por el contrario, a la determinacion de la titularidad y de
otras garantias de patentes consideradas validas conforme a criterios de obtencion de patentes
(ya que dichas garantias no tendrian ningtn valor si la patente no fuera valida o la solicitud de
patente no reuniera las condiciones exigidas): ello deriva en la distincion crucial que debe
hacerse entre el derecho del solicitante a aportar o a poseer la patente, y la elegibilidad de la
propia invencion en conexion con la proteccion de patente.

121. Estas consideraciones son aplicables a la evaluacion de la legitimidad del uso o
explotacion de los RG/CT, siempre que se trate de un contrato, un acuerdo o una licencia
aplicable que regule la titularidad u otras garantias de la patente, incluso cuando dicho
contrato haya sido firmado al amparo de otra jurisdiccidn (sujeto a la resolucion del derecho
internacional privado y a cuestiones interpretativas). A falta de un compromiso u obligacién
contractual especificos de esta indole, es posible que sea necesario aclarar mas
exhaustivamente las nociones de legitimidad. La cuestion puede girar en torno a la
determinacion de las implicaciones de un derecho de patente, en que la invencion legitima y
patentable se base en aportaciones no inventivas (ya sea financieras o de otro tipo) originadas
ilegitimamente — por ejemplo, en el caso de que la investigacion que conduzca a la invencion
haya sido financiada por fondos obtenidos ilegalmente, la investigacion haya hecho uso de
informacion obtenida por métodos fraudulentos (o se haya incumplido un acuerdo de
confidencialidad), o que la investigacion parta de recursos robados (ya sean genéticos o de
otro tipo). Asimismo, se plantea una cuestion asociada a este aspecto, en el caso de que
practicas no tanto ilegales, como posiblemente poco éticas, hayan contribuido a la invencion,
o la hayan hecho posible. En la medida en que estas cuestiones han ido surgiendo en la
practica (este proyecto de estudio ha localizado poca jurisprudencia al respecto), se ha tendido
a distinguir el derecho a obtener una patente o a poner en practica el derecho de patente a
partir de la patentabilidad de la invencion per se. Desde un punto de vista especulativo, si una
cuestion de esta indole se llevara a los tribunales, cabria la posibilidad de que se hallara que
una patente es técnicamente valida, pero que no pueda ponerse en practica como consecuencia
del comportamiento indebido de su titular (véase el debate incluido mas adelante en el parrafo
124). Sin embargo, en la practica no ha sido posible comprobarlo, por lo que puede atribuirse
mas bien al deber del solicitante hacia las autoridades de concesion de patentes que al
comportamiento del solicitante durante el proceso de desarrollo de la invencion.

Orden publico y moralidad

122. Otro de los motivos registrados que puede considerarse que conforma la base de las
obligaciones de divulgacion de los RG/CT es la solicitud de requisitos de orden publico y de
moralidad. Esta opcion parece estar vinculada a la posibilidad de excluir las invenciones de la
patentabilidad “cuya explotacion comercial...deba impedirse necesariamente para proteger el

12 “Los términos “conflicto de leyes” o “ derecho internacional privado” se usan indistintamente y

corresponden a la parte del derecho que regula el principio de cortesia de los Estados, dando
efecto a las leyes de los diferentes Estados, referidas a personas fisicas o a sus contratos,” CJS
CONFLICTLW s 2.
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orden publico o la moralidad.”'** Para ello quiza sea necesario acudir a derecho nacional
especifico, que seria contrario a que el orden publico o la moralidad del objeto de la invencion
fuera explotado comercialmente, en base a las circunstancias que rodeen al desarrollo de la
invencion propiamente dicha; esto parece estar mas relacionado con cuestiones que afectan a
la patentabilidad de la invencion como tal, que con un requisito de divulgacion especifico.

123. La experiencia de Nueva Zelandia a este respecto se dio a conocer en su respuesta al
cuestionario (véase el parrafo 64 anterior). Asimismo, se dispone de un informe reciente
sobre un proyecto de propuesta que establece un vinculo entre “el cumplimiento con el CDB y
el requisito que exige que la explotacion de una invencion no sea contrario al orden publico y
la moralidad.” (traduccion oficiosa).'” Esta propuesta dispone que “cuando la invencion se
ha desarrollado partiendo de material biologico recolectado o exportado incumpliendo los
Articulos 3, 8.j), 15y 16 del CDB, la explotacion de una invencion sera contraria al orden
publico y la moralidad.” (traduccion oficiosa). Partiendo de esta base, la solicitud de patentes
debe “contener no sélo una peticion formal, una descripcion, una o mas reivindicaciones, los
dibujos y un resumen, sino también el origen geografico de la materia vegetal o animal en la
que se baso el desarrollo de la invencion.” (traduccion oficiosa).

“Manos limpias,” adquisicion fraudulenta, apropiacion indebida y competencia desleal

124. Existen una serie de propuestas correspondientes a requisitos de divulgacion, cuyo
objetivo es crear la obligacion de suministrar informacion acerca de las circunstancias en las
que se obtuvieron los CT o los RG que guardaban relacion con los mismos, y en especial
evaluar la legitimidad de las acciones emprendidas antes del proceso de la invencion
propiamente dicho. Ello puede derivar en la obligacion de declarar que el acceso se produjo
en conformidad con la legislacion nacional pertinente (o, en ausencia de una legislacion
aplicable, conforme con los tratados internacionales y en especial, el CDB y el ITPGRFA), o
en la necesidad de aportar pruebas firmes en este sentido. Esto desplaza la atencion del acto
de la invencidn hacia las circunstancias originales en las que se desarroll6 la invencion. Se
han expuesto varios principios legales que representan la base potencial de dicho requisito.
Ello incluye la cuestion del cumplimiento con los regimenes de acceso nacional y con
contratos especificos, conforme a lo ya expuesto anteriormente. No obstante, en este debate
también se ha hecho referencia a otras doctrinas legales.

125. Partiendo de la legislacion o de la jurisprudencia, algunos sistemas nacionales han
preparado doctrinas cuya finalidad es aportar una solucion a los casos en los cuales las
patentes se obtienen por medios fraudulentos: esto puede ocurrir cuando el solicitante engafa
a la oficina de patentes, sobre todo si hace afirmaciones sobre la elegibilidad de la solicitud de
patente, o si no informa a la oficina o a las autoridades judiciales acerca del material conocido
correspondiente a la patentabilidad de la invencion. Se han dado casos similares cuando por
ejemplo se ha aplicado una patente, atin siendo el titular de la patente consciente de que se
habian falseado las declaraciones relativas a las circunstancias y a las fechas de la
invencién,'*® o cuando el titular de la patente ha ocultado pruebas de un uso anterior que
hubiera invalidado la patente.'”” Los conceptos de “engafio a la oficina”, obtencion de una

** " Acuerdo de los ADPIC, Articulo 27.2.

2 G. Van Overwalle, “Belgium goes its own way on biodiversity and patents”, European
Intellectual Property Review 5 (2002): 233 a 236, en 233.

Precision Instrument Mfg. Co. versus Automotive Maintenance Machinery Co., 324 U.S. 806,
65 S.Ct. 993.

127 Keystone Driller Co. versus General Excavator, 290 U.S. 240, 54 S.Ct. 146.
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patente “mediante fraude, indicaciones falsas o tergiversadas” y declaracion u obtencion
fraudulenta, generalmente se refieren a informacion o a declaraciones hechas a una autoridad
en materia de patentes (o que se dan a conocer de manera fraudulenta a partir de las mismas)
y en relacion con la patentabilidad o elegibilidad para solicitar, incluyendo la informacion de
la que se tiene constancia que es objeto de patentabilidad'*® o de resultados conocidos de
busqueda en general'®’.

126. La legislacion de fondo relativa a cuestiones de fraude y equidad parece haberse
centrado en informacion correspondiente a la validez de la patente. No obstante, dado que
estas doctrinas han surgido en parte del derecho consuetudinario, se ha propuesto que las
patentes protegidas por materiales de base obtenidos ilegitimamente pueden no ser equitativas
— o que al menos los tribunales deban declarar dichas patentes inequitativas. Hipotéticamente,
una propuesta general de esta indole puede aplicarse a dos circunstancias bien diferenciadas:

— el material usado para desarrollar la invencion se ha obtenido ilicita o
inequitativamente: atin cuando no invalida la patentabilidad de la invencion, se
puede argumentar que debilita la elegibilidad del titular de la patente para poseer o
aplicar la patente; o

— la informacion acerca del material de base empleado en la invencion ha sido
objeto de ocultacion fraudulenta a las autoridades en materia de patentes, como
consecuencia de lo cual, la concesion de la patente se ha basado en la falsedad:
esto exigiria a su vez que el solicitante tuviera el deber de informar a las
autoridades en materia de patentes sobre los materiales empleados.

127. Este tipo de analisis comprende dos areas de conducta que puedan considerarse
relevantes desde el punto de vista de la equidad: las medidas adoptadas conducen a la
obtencion del material de base; y la disposicion u ocultacion de informacion a las autoridades
de concesion de patentes o a la autoridad judicial. Por ejemplo, el informe de la CIPT
relaciona factores equitativos con el cumplimiento de la legislacion sobre acceso a material de
base: “el principio de equidad establece que ninguna persona debe poder beneficiarse de un
derecho de propiedad intelectual basado en recursos genéticos 0 conocimientos conexos
obtenidos habiendo contravenido la legislacion que regula el acceso a dicho material”'*. Si
no, los factores equitativos pueden aplicarse siempre que el solicitante esté sujeto a la
obligacion de revelar informacion acerca del origen de los RG/CT empleados en la invencion.
Por consiguiente, se ha propuesto la posibilidad de aplicar la doctrina de “obtencion
fraudulenta” en los casos del incumplimiento razonable de requisitos que indiquen “el origen
de los recursos genéticos usados directa o indirectamente para obtener la patente” o de la no
obtencion del consentimiento fundamentado previo necesario”'. Se ha sefialado que en lo
que se refiere a la equidad, esto podria crear una situacion de “manos sucias”, como resultado
de lo cual no podria cumplirse un derecho de patente que de otro modo seria valido, al menos

128

37 C.F.R. 1.56, véase el parrafo 43 anterior.

12 Ley de Patentes de Australia de 1990, 5.45(3).

130 “Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy,” Comision sobre los
Derechos de Propiedad Intelectual, Londres, 2002, pagina 87.

Nuno Pires de Carvalho, “Requiring Disclosure of the Origin of Genetic Resources and Prior
Informed Consent in Patent Applications Without Infringing the TRIPS Agreement: The
Problem and the Solution,” 2 Wash. U. J.L. & Pol’y 371 (2000); véase asimismo la
publicacion de proxima aparicion, del mismo autor “From the Shaman’s Hut to the Patent
Office: In Search of Effective Protection for Traditional Knowledge,” Wash. U. J.L. & Pol’y
(en preparacion).
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hasta que se corrigiese la conducta inequitativa. Una serie de comentaristas'>* han examinado
este enfoque, aunque el mismo no parece haber formado parte de una propuesta de politica
oficial, ni tampoco parece haberse informado de ninguna decision judicial al respecto. Por lo
general, este tipo de enfoque se centra en la legitimidad y equidad de las circunstancias, los
antecedentes y el comportamiento que condujo al acto inventivo, en lugar de centrarse en la
invencion propiamente dicha y de aplicar después principios equitativos generales que
nieguen al titular de la patente el derecho a hacer valer los derechos de patente sobre la
invencion (en rigor, la conducta inequitativa que contribuy6 a la concesion de la patente
constituiria una defensa contra una accion por infraccion). Con esta coyuntura no se
cuestiona la validez técnica legal de la propia patente. En este contexto, la cuestion gira en
torno a la situacion juridica de ciertas actuaciones anteriores y claramente diferenciadas del
comportamiento inventivo propiamente dicho, y no tanto en torno a la revelacion, a la que se
refiere en menor medida, como a la vision que tendria un tribunal de la conducta inequitativa.
En relacion a la no ejecutoriedad como consecuencia de no haber revelado el origen del
material de base, las notas explicativas sobre el PLT que se refieren al Articulo 10.1), indican
que las limitaciones que afectan a la revocacion y a la invalidacion “tienen por objeto incluir
también las sanciones que tienen un efecto equivalente a la revocacion o a la invalidacion,
tales como la no ejecutoriedad de los derechos.”

128. Otros autores han propuesto formas de proteccion de los RG/CT basadas en la
competencia desleal, o en motivos de responsabilidad o apropiacion indebida: si se
desarrollan y aplican, estos conceptos legales pueden a su vez crear un marco legal para el
vinculo entre una invencion y el uso de recursos genéticos o conocimientos tradicionales.

Obligacion contractual especifica

129. Existe ademads otra base juridica en relacion a la divulgacion de cierta informacion por
parte de un solicitante de patente que es equivalente a un requisito especifico estipulado segiin
las clausulas del contrato. Puede tanto aplicarse a un acuerdo de investigacion, como aparecer
en un acuerdo de transferencia de material asociado a la disposicion de materiales biologicos.
Un requisito de divulgacion de un acuerdo de distribucion de beneficios o contrato en una
solicitud de patente, o un requisito de divulgacion de la indicacion del origen de los materiales
bioldgicos o conocimientos se puede basar en una obligacion del propio contrato. Por
ejemplo:

Los requisitos de notificacion [de un Acuerdo de cooperacion para la investigacion y el
desarrollo u otro acuerdo de distribucion de beneficios] pueden incluir la notificacion
del desarrollo de cualquier invencion que esté basada en investigacion que utilice
especimenes de investigacion recogidos en parques y la identificacion del contrato en
cualquier solicitud de patente que reivindique una invencion desarrollada como
resultado de la investigacion sobre los especimenes u otras materias recogidas

g 133
(traduccion oficiosa) .

B2 yéase por ejemplo, Graham Dutfield, “Protecting Traditional Knowledge and Folklore: A

review of progress in diplomacy and policy formulation, ” <http://www.ictsd.org/unctad-ictsd>,
2002, p. 25,y Charles R. McManis, “Intellectual Property, Genetic Resources and Traditional
Knowledge Protection: Thinking Globally, Acting Locally,” Universidad de Washington, St.
Louis, Facultad de Derecho, serie de documentos de trabajo de la facultad, Documento No. 02-
10-03, 2003, p. 13.

33 Documento WIPO/GRTKEF/IC/4/13, parrafo 33.




WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 56

E1 INSTITUTO solicitara y obtendra o hara lo necesario para que se concedan y
obtenga las patentes de los productos en nombre del INSTITUTO una vez que los
mismos hayan sido desarrollados y procesados, siempre que el nombre del
CONSULTOR EN HERBOLOGIA sea incluido en la patente sujeta a las condiciones
expuestas en lo sucesivo (traduccion oficiosa)'**.

Si una invencidn patentable fuera el resultado de los ensayos y analisis de la Empresa o
de la Universidad, la Empresa tendra libertad para solicitar patentes relacionadas con
dicha invencion, en su nombre y a su cargo si asi lo desea. Todas las patentes de esa
indole las presentara la Empresa, indicado el nombre o nombres de la Universidad, sus
colaboradores y los representantes de la empresa, segiin proceda, en calidad de inventor

o inventores'>,

En este contexto, la base juridica relativa a la obligacion de divulgar informacion sobre los
términos de acceso a los RG/CT podra ser suministrada por el propio contrato o acuerdo que
establezca los términos de acceso, lo cual se aplicard como una obligacion contractual.

Resumen

130. Por lo tanto, en un mecanismo de divulgacion de RG/CT se pueden distinguir varias
bases juridicas posibles:

— cumplimiento de los requisitos de transparencia aplicados al amparo de la legislacion
nacional de patentes, en linea con los principios de patente establecidos (estado de la
técnica pertinente, divulgacion habilitante, identificacion del auténtico o de los
auténticos creador o creadores);

— cumplimiento de legislaciones (incluidas las jurisdicciones extranjeras) que regulan
el acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales conexos que
pueden afectar a cualquiera de ambos usos en general (como por ejemplo el empleo o
la investigacion que implique los RG/CT), o que pueden afectar explicitamente al
derecho a buscar derechos de patentes;

— cumplimiento de las obligaciones contractuales (incluidos los contratos firmados al
amparo de jurisdicciones extranjeras) en relacion al acceso y a la distribucion de
beneficios procedentes de los recursos genéticos o de los conocimientos
tradicionales;

— cumplimiento de consideraciones morales y de orden publico en relacion a los RG o
a los CT que se aplican en la jurisdiccion de presentacion de la patente, aunque las
consideraciones pueden basarse en cuestiones relativas a RG o CT que contradigan
las leyes extranjeras o el derecho internacional,

— aplicacion de mecanismos de registro de propiedad o garantias cuando éstos son
producto de legislacion en materia de contratos o reglamentos de acceso, incluyendo
cuando se basan en jurisdicciones extranjeras;

134

135

Acuerdo tipo entre el Instituto Nacional de Investigacion y Desarrollo Farmacéuticos de Nigeria
y un consultor en herbologia, 1997.

Agreement for the Testing of Plant Extracts between the Company and the University

(Sri Lanka), 1 de enero de 2000.



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 57

— obligaciones contractuales en virtud de un acuerdo de acceso para divulgar el propio
acuerdo, o para divulgar otro tipo de informacion que se exija en cualquier solicitud
de patente que tenga lugar después del acceso a los RG/CT; y

— la posible invocacion de principios equitativos que limitan la aplicabilidad de los
derechos de patente, cuando la informacion exigida no se de a conocer, o cuando se
considera que el uso o el acceso a los RG/CT viola la equidad.

V.3 Naturaleza de la obligacion del solicitante

131. Los requisitos de divulgacion correspondientes a los RG y a los CT pueden imponer
varios grados de obligaciones a los solicitantes de patentes. Por ejemplo, un requisito
independiente de divulgacién (es decir, aparte de los mecanismos generales de divulgacion)
puede ser:

— el fomento — de hecho, una exhortacion politica para divulgar detalles de RG o CT en las
especificaciones de patente que correspondam;

— una medida que es parte formal del proceso de solicitud de patente, pero que
esencialmente tiene caracter voluntario, ya que el incumplimiento no tiene consecuencias
inmediatas'®’;

— un requisito obligatorio de forma, ya que su cumplimiento es obligatorio a fin de obtener o
preservar el derecho a una patente, similar a la obligacion de proporcionar detalles de
documentos de prioridad (o copias y traducciones de documentos de prioridad), con vistas
a mantener una fecha de prioridad;

— un requisito obligatorio en el sentido de que la evaluacion de la validez fundamental de la
solicitud de patente (por parte de un examinador o de un tribunal) exige determinar si se
cumpli6 el requisito antes de decidir si se concede una patente (o si se conserva una
patente existente) correspondiente a la invencion.

En la practica, un requisito de forma y un requisito sustantivo pueden coincidir: partiendo de
la analogia de la documentacion de prioridad, si un solicitante incumple los requisitos de
forma (tales como la presentacion oportuna de las documentos necesarios, incluyendo
traducciones, certificaciones y demas requisitos de forma), con el proposito de establecer la
base documental para reivindicar la prioridad, puede perderse la fecha de prioridad de las
reivindicaciones correspondientes; a su vez, y en funcion del estado de la técnica que
intervenga, el examinador puede hallar que la invencion reivindicada no es nueva.

¢ Requisito de forma o sustantivo?

132. Llegados a este punto se plantea una cuestion clave en relacion a si el requisito es una
formalidad o un requisito sustantivo, cuya distincion es importante y ya se ha tratado
ampliamente en este documento. Por ejemplo, con relacion a la distincion, el Grupo de
Trabajo de la OMPI sobre Biotecnologia sefiald “no esta claro si las legislaciones nacionales
deberian ocuparse de dicho requisito en calidad de requisito sustantivo, dando lugar, por
tanto, al rechazo de la solicitud de patente ante su incumplimiento, o mas bien en calidad de
mero requisito de procedimiento”, distincion que reside en las consecuencias del

1 . . . , ..
**  Por ejemplo, el fomento de las Directrices de Bonn; véase asimismo la respuesta de la

Comision Europea del cuestionario, parrafo 54.

37 Hagase referencia por ejemplo al parrafo 72 anterior.
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incumplimiento (véase la seccion V.4 que figura més adelante). Esta distincion puede
formularse en diversos términos y “la linea divisoria entre los requisitos de forma y los
sustantivos no siempre (resulta) nitida”'*®. Un requisito de procedimiento o de forma
generalmente es una parte significativa e importante de la tramitacion de la patente, y por lo
general, su eleccion no depende del solicitante. Un sencillo ejemplo de ello es el requisito de
procedimiento que estipula el pago de tasas durante las diversas etapas de tramitacion de la
patente o la condicioén de que la solicitud debe “cumplir los requisitos materiales
prescritos”139. Aunque esto no compete al derecho legal sustancial al derecho de patente, es
indispensable. Las disposiciones legales basicas pueden referirse al derecho del solicitante a
solicitar o a obtener la concesion de una patente, o pueden referirse a la elegibilidad de la
invencion para la concesion de una patente valida.

133. El examen habitual de las solicitudes de patente puede bien centrarse tinicamente en el
cumplimiento de formalidades, o bien conllevar la evaluacion de la elegibilidad primordial de
la invencion reivindicada — por lo general, determinar si la invencion parece cumplir los
criterios fundamentales de materia patentable, novedad, actividad inventiva y utilidad (o
aplicabilidad industrial). Dicha precision no es exhaustiva, aunque puede aumentar la
presuncion de validez de una patente y plantear asimismo alguna objecion respecto a la
validez de la misma — por ejemplo, cuando se aplica una patente a un presunto infractor, a
menudo se presenta una convencion en relacion a la validez fundamental de la patente. Es
muy poco habitual que durante el transcurso de la tramitacion y del examen rutinarios de
patente, el solicitante ejerza su derecho a evaluacion. Para determinar si el solicitante o
solicitantes es o son el auténtico o los auténticos inventores, si la solicitud se basa en un tracto
sucesivo oportuno de un solo inventor o de todos los inventores correspondientes, y si pueden
tomarse en consideracion las reivindicaciones de terceros (basadas por ejemplo en un acuerdo
de investigacion o en un acuerdo de transferencia de material), es posible aplicar muchos
factores. Habitualmente esta cuestion solo surge cuando se cuestiona una parte interesada,
cuando el titular de la patente trata de hacer valer la patente en una accién judicial, o cuando
algun aspecto acerca de la titularidad de la patente forma parte de una reconvencion contra el
titular de la patente. Por consiguiente, es necesario establecer una distincion entre los
requisitos sustantivos que habitualmente se verifican durante el examen de patente y la
validez general basica de la patente (incluida la patentabilidad de la invencion y el derecho del
solicitante o titular de la patente).

134. Los requisitos generales existentes de divulgacion del derecho de patentes incluyen
aspectos de forma y sustantivos. En lo que a formalidades se refiere, generalmente el
solicitante debe cumplir el requisito de procedimiento que exige presentar una descripcion de
la invencion junto a la solicitud de patente. El PLT estipula que la fecha de presentacion de
una solicitud debera incluir “una parte que, a primera vista, parezca constituir una
descripcion” (Articulo 5(1)(iii)), y el PCR contiene una disposicion similar en el

Articulo 11(1)(iii)(d). Esto significa que una solicitud que carezca de la descripcion de la
invencion estara sujeta a una objecion de forma, incluso durante la fase internacional de
procedimiento del PCT. Por otra parte, la descripcion debe cumplir los requisitos sustantivos
de la descripcion (conforme se ha explicado), en especial, si divulga “la invencion de manera
suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la técnica de que se
trate puedan llevar a efecto la invencion” (Articulo 5, PCT; c¢f. Articulo 29 del ADPIC). Esta
ultima resolucion respecto a la descripcion suficiente se lleva a cabo mas tarde, durante el
proceso de examen, o durante la evaluacion de la patente concedida por un tribunal, y de

B8 Documento SCP/5/6.
9 Tratado de Cooperacion en materia de Patentes, Articulo 3(4)(ii).
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hecho es posible que se refleje en la validez de las reivindicaciones, en especial, en la
amplitud de su alcance. Habitualmente, durante el curso del examen fundamental, si el
examinador halla que la descripcion es insuficiente, es muy probable que se obligue al
solicitante a modificar y ampliar las reivindicaciones, en lugar de rectificar la propia
descripcion, permitiendo asi proporcionar el material descriptivo que falte (por ejemplo, no
esta permitido introducir materia nueva a través de modificaciones, lo cual significa que debe
presentarse una nueva solicitud (véase la respuesta de Finlandia en el parrafo 152 que se
incluye mas adelante); si una modificacion introduce materia nueva que excede el contenido
de la patente tal y como fue presentada, podra revocarse la patente'*®). Dicho de otro modo,
en la practica, el “requisito de divulgacion” sustantivo limita las reivindicaciones que pueden
admitirse (asi, el PCT estipula en el Articulo 6 que “las reivindicaciones deberan fundarse
enteramente en la descripcion”).

135. Resumiendo, un requisito de divulgacion que se refiere especificamente a RG/CT puede
calificarse de “mera” formalidad (en el sentido de que se exige como parte del procedimiento
de patente, en calidad de pago de tasas o de conformidad con el formato fisico), y puede
incorporarse a los criterios legales basicos de la patentabilidad de la invencion reivindicada, o
puede competer a la determinacion legal basica del derecho del solicitante a solicitar, o del
derecho del titular de la patente a la titularidad (también puede competer a la capacidad del
titular a aplicar la patente). Si so6lo se trata de una formalidad, es muy probable que la
obligacion tnicamente sea aplicable durante la tramitacion de la patente; si hay
incumplimiento, se pasara por alto la formalidad durante el examen de patente y ésta se
concederd, ya que normalmente no es posible anular la patente concedida (a menos que el
incumplimiento tenga caracter fraudulento'*'); Por el contrario, el incumplimiento de un
requisito sustantivo (por ejemplo, una divulgacion inadecuada que respalde las
reivindicaciones) se puede volver a examinar una vez concedida la patente, permitiendo asi la
posible revocacion o ampliacion de las reivindicaciones. El incumplimiento de un requisito
sustantivo que se refiera al derecho a solicitar puede derivar en la anulacion o transferencia de
la patente.

140 Ppor ejemplo, véase la Ley de Patentes de 1977 del Reino Unido, s.72(1)(d).
41 Por ejemplo, véase PLT, Articulo 10 (1).
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Alcance de la obligacion

136. En relacion a este cuestion es necesario establecer aquello que el solicitante debe hacer
para extinguir la obligacion, es decir, el solicitante debe tener la certeza razonable de haber
hecho todo lo exigido. Por ejemplo, si es obligatorio que el solicitante tome parte activa en la
investigacion y que determine definitivamente y divulgue el origen de todos los RG/CT (y
que posiblemente ofrezca también pruebas del consentimiento fundamentado previo); si se
exige al solicitante realizar esfuerzos razonables para determinar el origen o las circunstancias
legales de acceso; o si solo se exige al solicitante que divulgue lo que ya se conoce en
relacion al origen o circunstancias de acceso (e igualmente, que divulgue de buena fe, lo ya
conocido y considerado pertinente). Asimismo, existe la posibilidad de que se demuestre
mala fe en la ocultacion de informacion que se sepa que guarda relacion con el requisito y que

.. . . .. 142
el requisito se considere incumplido ™.

Carga de la prueba

137. Una cuestion conexa es la carga de la prueba, o el grado en el que una solicitud o una
patente concedida se considera, a primera vista, conforme con un requisito de divulgacion.
Por ejemplo, ;se solicita de forma concluyente al solicitante que cumpla con la carga de la
prueba de haber accedido a los RG/CT legitimamente (es decir, en conformidad con las leyes
del pais de origen), o se considera legitimo el uso del solicitante de los RG/CT oportunos
siempre que no exista una carga de la prueba en contra? Por tltimo, se puede establecer una
distincion entre el grado en que debe cumplirse la carga de la prueba en la practica durante el
transcurso del examen rutinario de patente, y el grado en el cual, en principio, se puede
reivindicar (por ejemplo, durante el pleito contra una patente especialmente controvertida) —
por analogia, pueden fijarse ciertos limites en torno a la busqueda rutinaria del estado de la
técnica, pero se puede acometer un proceso mucho mas intensivo cuando se cuestiona la
validez de una patente mediante un pleito (hasta el punto, por ejemplo, de hacer publicidad
del estado de la técnica en relacion a un aspecto concreto de la invencion).

Intencion del solicitante

138. Un aspecto especifico de la naturaleza de la obligacion del solicitante responde a la
medida en la cual debe valorarse al solicitante. Por ejemplo, el PLT hace una distincion entre
las consecuencias por incumplimiento de una formalidad de patente y las consecuencias por
incumplimiento de una formalidad con dolo (Articulo 10(1)). En los sistemas de patente en
los que el solicitante es obligado a divulgar todo el estado de la técnica conocido en relacion a
la validez de la patente, las consecuencias solo seran importantes cuando el estado de la
técnica conocido y pertinente se oculte intencionadamente. Cuando el incumplimiento no es
intencionado o se comete de buena fe, y si el solicitante adopta medidas oportunas para
rectificar el fallo, las consecuencias son menos graves. En algunos casos, el incumplimiento
de una obligacion de divulgacion u otra obligacion de suministrar informacion puede derivar
en una sancion distinta (incluidas las sanciones penales) cuando equivale a un intento
deliberado de engafiar — definido en términos de engafio a la oficina, obtencion fraudulenta, o
inclusién de entradas o declaraciones falsas en documentos oficiales; el derecho
consuetudinario, también puede invalidar el derecho a aplicar la patente (véase la discusion
del parrafo 124 mas adelante). Las respuestas a la Pregunta 13, resumidas en el parrafo 70
anterior, ilustran parte de estas sanciones. Cuando el incumplimiento de un requisito de
forma o sustantivo se debe verdaderamente a un error o a una omisiéon y no existe intencion de

42 ¢f la obligacion de divulgar el estado de la técnica — véanse los parrafos 42 a 44 anteriores.
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falsear ni engaiiar, las consecuencias suelen ser menos graves y las posibilidades de subsanar
el problema aumentan.

Obligaciones en conflicto

139. La obligacion de divulgar el origen exacto de un recurso genético puede crear un
conflicto que haga contraer otras obligaciones al solicitante de la patente, hecho que quiza
deba examinarse durante la evaluacion y aplicacion del requisito de divulgacion. Por
ejemplo, un régimen de acceso y distribucion de beneficios estipulo lo siguiente:

“El licenciatario acuerda mantener el caracter confidencial del emplazamiento exacto de
los recursos vulnerables de los parques. Los recursos vulnerables incluyen las especies
en vias de extincion, las especies amenazadas y las especies poco comunes, los
yacimientos arqueolégicos, las cuevas, los emplazamientos de fosiles, los minerales, los
recursos comercialmente valiosos y los emplazamientos de celebracion de ceremonias
sagradas.” (traduccion oficiosa)'®

En tal caso, posiblemente sea posible cumplir la obligacion de divulgacion basada en el
requisito de habilitacion y posibilidad de reproducir la invencion, depositando el material
biolégico ante una autoridad de deposito reconocida, ya que proporciona divulgacion
suficiente y salvaguarda al mismo tiempo la confidencialidad del origen. En los casos en que
la obligacion de divulgar el origen de los recursos sea un mecanismo de supervision de la
transparencia o del cumplimiento, y si el solicitante esta sujeto a la obligacion de no revelar
informacion concreta relativa al acceso, incluyendo el caso en que esta ocultacion de
informacion sea una condicion propia del consentimiento fundamentado previo y los términos
de acceso convenidos, es posible que la obligacion del solicitante de la patente sea menos
especifica.

140. El solicitante que sepa de la existencia de conocimientos tradicionales no documentados
o sagrados/secretos, pero que esté sujeto a la obligacion de no divulgarlos, puede verse
afectado por un conflicto de obligaciones similar. Por ejemplo, puede ser objeto de un
acuerdo de no divulgacion, o estar sujeto a restricciones de derecho consuetudinario. El
mismo proceso de documentacion de los CT en el marco de una solicitud de patente puede ir
en contra de los deseos expresos de los titulares de CT'**. Esto puede producirse por ejemplo
cuando se desarrolla una invencion mediante innovacion en el contexto de conocimientos
tecnologicos tradicionales, o en una asociacion de investigacion en que participen titulares de
CT. La legislacion en materia de patentes existente brinda soluciones que permiten tratar el
aparente dilema entre la obligacion de facilitar el estado de la técnica a la oficina de patentes y
la obligacion de proteger los CT no divulgados contra la divulgacion no autorizada; por
ejemplo, es probable que los CT sean relevantes, aun cuando ya hayan sido documentados y
puestos a disposicion del publico.

9 Segtin las “General Conditions for Scientific Research and Collecting Permit,” Departamento

de Interior de los Estados Unidos, Servicio de Parques Nacionales,
documento WIPO/GRTKF/IC/4/13.
' Véase el documento WIPO/GRTKF/IC/5/5.
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V.4 Consecuencia del incumplimiento

141. Ya se destacod en un debate anterior una cuestion fundamental respecto a si la
divulgacion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales pertinentes (y la
informacion conexa, como los acuerdos de consentimiento fundamentado previo) debia ser
simplemente alentada (como en la Decision VI/24 de la Conferencia de las Partes), si debia
constituir una formalidad sin imposicién de sanciones, si debia convertirse en una formalidad
con imposicion de sanciones importantes (por ejemplo, un requisito que deba cumplirse antes
de aprobar la patente), o si debia estipularse como base esencial para la validez de la patente

. . . ., 1145
(incluida su posible revocacion) .

142. En el caso de las obligaciones de divulgacion existentes y no especificas, el
incumplimiento de estos requisitos puede conllevar la imposicion de sanciones considerables,
que van desde castigos por presentar declaraciones falsas fraudulentas o que induzcan a error,
hasta el rechazo, la invalidacion o la transferencia del derecho de patente.

143. Los mecanismos de divulgacion especificos (directamente relacionados con los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales) tratados en el cuestionario son, bien aplicaciones
directas o ampliaciones de las obligaciones de divulgacion existentes (y por lo tanto, estan
sujetas a las sanciones existentes), o no estan sujetos a sanciones directas, ya que no son
legalmente vinculantes.

144. No obstante, hay otras disposiciones que van mas alla y que se aplican a las condiciones
juridicas de acceso a los recursos genéticos y a los conocimientos tradicionales conexos (por
ejemplo, si se han cumplido los requisitos de consentimiento fundamentado previo en el punto
de acceso y la presentacion de pruebas a dicho efecto). Esto a su vez conlleva el examen de
otras cuestiones, en particular, la supervision o la observancia del cumplimiento de contratos,
permisos, licencias u otros sistemas legales o reglamentarios mediante el sistema de patentes,
especialmente en lo que se refiere al cumplimiento en una jurisdiccion y a los derechos de
patente en otra.

145. Dichas disposiciones pueden ir mas alla de los requisitos de divulgacion como tales (y
por consiguiente, rebasar el alcance nominal de este proyecto de estudio), dado que requieren
algo mas que transparencia y disponer asimismo de cierto grado de informacién: en algunas
situaciones posibles, estas disposiciones pueden ser equivalentes a normas de fondo relativas
a las actividades que condujeron a la invencion patentada, de tal modo que el incumplimiento
(por ejemplo, no asegurar el consentimiento fundamentado previo aplicable) derivaria en el
rechazo o invalidacion de una patente. Dicho de otro modo, se excede el requisito de forma
que establece la divulgacion de cierta informacion y llega a cuestionarse seriamente si la
informacion, en caso de ser proporcionada, cumple determinadas normas especificas. Esto
pone de manifiesto una relacion indeterminada entre un requisito de forma y la base esencial
para obtener o mantener una patente.

146. Si por ejemplo se requiere a un solicitante de patentes, bien que proporcione una
declaracion sobre la obtencion del consentimiento fundamentado previo, o bien que aporte
pruebas directas del consentimiento fundamentado previo, el caso podra tratarse durante el
proceso de solicitud ante las autoridades de patente como un requisito de forma (ya que el
solicitante s6lo debe cumplir con esta condicion en tanto que condicion previa a la concesion

145 Véase, por ejemplo, el debate del Grupo de Trabajo sobre Biotecnologia mencionado en el

parrafo 26 que figura mas arriba.
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de una patente), o como una obligacion sustantiva (puesto que un examinador de patentes
puede comprobar si la reivindicacion o las pruebas de consentimiento fundamentado previo
son validas, ya sea a primera vista, 0 mas detenidamente — por ejemplo, ;se considera que el
consentimiento fundamentado previo que ha divulgado el solicitante realmente basta para
presentar una determinada solicitud de patente correspondiente a una determinada invencion
derivada en una jurisdiccion dada?) Sin embargo, en estas circunstancias, y tanto si se
comprueba como si no durante el proceso de patente, no serd posible recusar y probablemente
invalidar la patente concedida. Esto se cumple incluso aunque cuando la propia patente es
valida desde el punto de vista de los fundamentos de la validez (novedad, actividad inventiva
y utilidad, y tratamiento de la materia patentable).

147. Si durante la fase de solicitud se incumple un requisito de documentacion dentro de un
plazo determinado, podra decidirse que la solicitud fue retirada. Por ejemplo, conforme a la
respuesta de China al cuestionario, si una solicitud ya ha sido presentada en un pais
extranjero, la Oficina Estatal de Propiedad Intelectual de China (SIPO) “puede pedir al
solicitante que, en un plazo determinado, presente documentos referentes a cualquier
busqueda realizada con el propdsito de examinar esa solicitud, o a los resultados de los
examenes en ese pais. Si al vencer el plazo y no existir ningiin motivo justificado, no se
presentan los documentos mencionados, se considerara que se ha retirado la solicitud.” Un
numero cada vez mayor de autoridades de concesion de patentes establecen requisitos
similares en relacion a la presentacion de informes de busqueda. Tanto si se proporciona un
informe de busqueda, como si no, una invencion reivindicada no se convierte
automaticamente en patentable (atin cuando puede ayudar a realizar el examen elemental).
Por lo tanto, aquello que puede calificarse como un requisito de forma o de documentacion
puede no obstante, tener importantes consecuencias.

148. Por lo general, todas las consecuencias posibles derivadas del incumplimiento de un
requisito de divulgacion deben diferenciarse de las cuestiones juridicas fundamentales que se
comprueban pormenorizadamente durante el examen de patente. Como ya se ha sefalado, el
examen de patente generalmente no se centra en averiguar si el solicitante tiene derecho a
solicitar la patente (por ejemplo, puede existir un requisito de documentacion que estipule la
presentacion de una escritura de cesion que demuestre que el inventor ha cedido el titulo al
solicitante, aunque por lo general, el examinador no investigara por separado ni los hechos
que rodean a la validez de la cesion, ni las circunstancias exactas de la invencion, ni la
contribucion de varias personas), lo cual no significa que estas cuestiones no se sopesan
detenidamente durante la impugnacion (por ejemplo, cuando un tercero reclama una parte de
la titularidad o la paternidad de la invencion). En algunos casos, no corresponde a la oficina
de patentes comprobar las cuestiones relacionadas con la titularidad'*’. Por ejemplo, la
respuesta al cuestionario de Finlandia dice asi:

las controversias relativas a la titularidad de una invencion se deciden en los
tribunales... si una persona reivindica ante la autoridad de patentes que posee el titulo
apropiado de la invencion y si las circunstancias no son claras, la autoridad de patentes

146 La Sala de Recurso Ampliada describié la situacién en relacion a la OEP de la forma siguiente:

“segun el Sistema Europeo de Patentes, la OEP no tiene potestad para decidir en un conflicto si
un determinado solicitante tiene el derecho legal a solicitar y a obtener una patente europea
referente al bien de una solicitud determinada... el “Protocolo sobre Reconocimiento™), que
forma parte integral del CPE, ... otorga a los tribunales de los Estados contratantes la
jurisdiccion para decidir sobre reivindicaciones al derecho de concesion de una patente
europea ...,” decision G 3/92 (Latchways Application), 13 de junio de 1994.
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podra requerir a dicha persona para que entable procedimientos judiciales ante un
tribunal dentro del plazo estipulado. Si los procedimientos necesarios para otorgar el
titulo adecuado a una invencion quedan pendientes ante un tribunal, la solicitud de
patente podra suspenderse hasta que el tribunal adopte una decision final.

Por consiguiente, durante el proceso de examen de la patente, no necesariamente se
comprueban y evaltian todos los elementos de informacion requerida, incluidos aquellos
sistemas de patente que cuentan con examenes basicos obligatorios de solicitudes de patente.
Los aspectos esenciales, tales como la paternidad de la invencion y el derecho a solicitar,
unicamente se evalian detenidamente cuando la patente es objeto de controversia. Por lo
tanto, atin cuando el incumplimiento de los requisitos de divulgacion no tiene consecuencias
inmediatas durante el examen, pueden tener repercusiones importantes al aplicar la patente;
este aspecto constituye un poderoso aliciente para cumplir estos requisitos.

149. El incumplimiento de los requisitos que establecen la divulgacion de determinada
informacion puede tener varias consecuencias posibles, que incluyen:

— la reduccidn o invalidacion de las reivindicaciones de patente que deben estar
respaldadas por la informacion no divulgada

— sanciones (incluidas las sanciones administrativas y penales) por el suministro de
informacion falsa incluida en documentos publicos, especialmente cuando la
informacion se oculta con dolo;

— el rechazo a conceder una solicitud sobre la base del incumplimiento de requisitos
de forma o de documentacion en un plazo especifico;

— la invalidacion o transferencia subsiguientes de la patente con posterioridad a su
concesion en el caso de irregularidades graves (por ejemplo, ocultar el nombre de
un coinventor con dolo); y

— los casos en los que pueden aplicarse doctrinas tales como la adquisicion
fraudulenta, el “engafio a la oficina” o la obtencién mediante una representacion
falsa, la posibilidad de rechazo o invalidacion de la patente, o la incapacidad de
aplicar los derechos de patente.

150. Las consecuencias aplicables al requisito de divulgacion pueden depender de la base
juridica del requisito. Evidentemente, si la base juridica del requisito es la obligacion de
proporcionar suficiente divulgacion habilitante, el incumplimiento hara peligrar las
reivindicaciones que se basan en esa divulgacion. Si la divulgacion se refiere al derecho a
solicitar o a la paternidad de la invencion, las consecuencias pueden referirse a la
transferencia total o parcial de los derechos, o a su invalidacion. Asimismo, si la base juridica
de la divulgacion es la actuacion franca y de buena fe (en especial, el deber de divulgar
material del estado de la técnica conocido a una reivindicacion de patente), la consecuencia
puede ser el rechazo de una solicitud de patente, o la no ejecucion o invalidacion de la patente
concedida. Las indicaciones falsas o tergiversadas, incluido el engafio a la oficina, pueden
constituir la base de la revocacion de una patente. No obstante, en éste ultimo caso, el
resultado puede no afectar directamente a la validez de la patente propiamente dicha, sino que
puede servir como defensa en caso de infraccion y no exigir, de hecho, el cumplimiento del
derecho de patente, ain cuando no invalida la propia patente. Como se ha sefialado en el
parrafo 138, la intencion del solicitante con respecto al incumplimiento puede constituir una
consideracion crucial.

151. Las consecuencias del incumplimiento de los requisitos de divulgacion también pueden
variar en funcion de la etapa en la que se encuentre el proceso de patente. En general, los
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requisitos de forma estipulados para establecer una fecha de presentacion son
considerablemente menores que los requisitos que deben cumplirse para que se conceda una
patente. Por ejemplo, no puede concederse ninguna patente sin una o mas reivindicaciones, y
la evaluacion de las reivindicaciones es crucial para determinar el alcance del derecho de
patente y la validez de la misma; no obstante, en virtud de las normas del PLT, para obtener
una fecha de presentacion no es necesario presentar ninguna reivindicacion al iniciarse la
tramitacion. Por lo general, otras formalidades, tales como el suministro de documentacion
de prioridad y de traducciones, pueden cumplirse durante el proceso de solicitud de la patente
y no es necesario que se acaten inmediatamente al realizar la solicitud inicial.

152. Por consiguiente, el incumplimiento de ciertos requisitos de divulgacion no suele
derivar en el rotundo rechazo de la solicitud de patente. Se permitira al solicitante rectificar
cualquier deficiencia y atender todos aquellos requisitos de forma correspondientes a un
determinado plazo de tiempo: por ejemplo, sera posible rectificar las direcciones
incompletas. Sin embargo, si como resultado de una modificacion, se incluye nuevo material
técnico esencial relativo a la invencion que el solicitante no haya divulgado previamente, ello
repercutird en el derecho de patente. Por ejemplo, la fecha de prioridad de cualquier de
reivindicacidn, ain cuando esté parcialmente respaldada por el material, puede estar vinculada
a la fecha en que este nuevo material fue suministrado, y puede a su vez afectar
negativamente a la validez de la reivindicacion. Asimismo y a titulo de ejemplo, tal como
reza la respuesta de Finlandia al cuestionario, “no podra modificarse una solicitud de patente
si se reivindica la proteccion del objeto no divulgado en la solicitud cuando ésta fue
presentada. El solicitante debera presentar una nueva solicitud en la que estén corregidos
todos los errores.”

153. Una vez concedida la patente suele haber una restriccion basada en la recusacion de la
patente unicamente por motivos de forma, lo cual puede reducir las consecuencias de un
requisito de divulgacion que se considere una absoluta formalidad; habitualmente es posible
recusar una patente concedida por motivos de peso en relacion con la patentabilidad de la
invencion o con el derecho a ostentar la titularidad o el ejercicio del derecho de patente. Por
ejemplo, conforme al Articulo 10 del PLT, una patente que ya haya sido concedida no puede
ser invalidada por no haber pagado una tasa, o por no haber suministrado un resumen si ello
se ha pasado por alto durante el curso del examen y la tramitacién y no ha habido dolo por
parte del solicitante.

154. Asi, las consecuencias del incumplimiento de un determinado requisito de divulgacion
pueden depender de la base juridica del requisito, de la etapa en la que se encuentre la
tramitacion de la patente, y de todas las medidas adoptadas para subsanar dicho
incumplimiento, asi como del examen de esas cuestiones, con objeto de determinar si el
incumplimiento fue involuntario o el resultado de dolo, y si las reivindicaciones de patente
estan respaldadas por la materia no divulgada.

155. Una cuestion clave que ha de determinarse es si el incumplimiento de la divulgacion de
la informacion requerida afecta a la validez de la patente, y en especial, a la patentabilidad de
la invencion tal como fue reivindicada, o si tiene relacion con el derecho del solicitante a
solicitar una patente y con el derecho del titular de la patente a poseer o a aplicar la patente.
Las consecuencias del incumplimiento tienden a corresponder a la naturaleza de la
informacion no suministrada — por ejemplo, si no se divulga informacion relacionada con las
circunstancias de la titularidad y con el derecho a solicitar, las consecuencias se haran sentir
ante todo, en la capacidad de poseer la patente y de ejercer el derecho de patente; o si no se
aporta informacion que guarde relacion con la evaluacion de la validez de la invencion, o que
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sea necesaria para respaldar las reivindicaciones de patente como tal. No obstante, en la
practica esta tendencia general varia considerablemente.

V.5 Aplicacion, verificacion y supervision del requisito

156. Dependiendo de la naturaleza de la obligacion del solicitante y de las consecuencias del
incumplimiento de los requisitos de divulgacion, éstos pueden conllevar la creacion de
importantes mecanismos de seguimiento y verificacion que pueden por si mismos plantear
cuestiones de compatibilidad con la legislacion, con los principios y con los procedimientos
establecidos. Algunos enfoques sobre la creacion de requisitos de divulgacion de RG/CT
especificos pueden atribuir al solicitante nuevas obligaciones de procedimiento y
documentacion — tales como la obligacion de presentar a las autoridades de patente un
certificado de origen, un contrato de acceso, un certificado o licencia, y otro tipo de
documentacioén que confirme la obtencion del consentimiento fundamentado previo y la
legitimidad del acceso a los RG o a los CT. El funcionamiento practico de este requisito de
divulgacion puede depender directamente de la existencia y efectividad de diferentes
mecanismos reglamentarios, de cumplimiento o de supervision, generalmente en una
jurisdiccion extranjera. La repercusion de un requisito de esta indole seria diferente si
simplemente existiera una mera obligacion de transparencia — un requisito que estableciera el
suministro de copias de todos los documentos que, de buena fe, se consideraran pertinentes —
derivada de un requisito que estipulara el cumplimiento de una norma sustantiva, que habria
que comprobar y verificar en algin momento.

157. En este ultimo caso, seria necesario examinar mas detenidamente la estructuracién o
articulacion de la relacion entre el sistema de patentes de una jurisdiccion y la legislacion
sobre acceso a los RG/CT, asi como aspectos contractuales generales de otras jurisdicciones.
Por ejemplo, podria solicitarse a una autoridad de patentes o a un tribunal que realice una
evaluacion de la legitimidad de un acto pertinente de acceso a los RG/CT en otro pais y que
determinara si la base de la solicitud de patente o de la patente concedida es legitima (siempre
que se haya fijado la conexion necesaria entre los RG/CT y que se haya establecido la
invencion propiamente dicha). Este sentido de la legitimidad considera que al amparo de una
legislacion de acceso general o de un contrato de acceso especifico (probablemente
interpretado conforme a la legislacion del pais de origen), la investigacion que conduce a la
invencion reivindicada, el acto de presentacion de la patente, y el derecho reivindicado a
solicitar (o la designacion de solicitantes de patente de los titulares), concuerdan con las
obligaciones contraidas en esa jurisdiccion diferente. Cuando el asunto ha sido objeto de
litigio en el pais de origen (o posiblemente en un tercer pais, como el pais en el que se haya
efectuado la investigacion), es posible que sea necesario determinar en qué medida han de
reconocerse las sentencias de un tribunal de otro pais. En general, al determinar la
legitimidad del acceso y las consecuencias que tiene en el derecho del solicitante a solicitar
una patente, es posible que sea necesario abordar las cuestiones de la “eleccion del fuero”, es
decir, establecer qué jurisdiccion se aplicaria al determinar la legitimidad del acceso y el
cumplimiento de las obligaciones contractuales pertinentes. Se trata de una esfera del derecho
muy compleja, tanto si afecta al incumplimiento de la ley como al cumplimiento de las
obligaciones contractuales: algunas practicas habituales se denominan /ex fori (los contratos
se interpretan en virtud de la legislacion de la jurisdiccion en la que se interpone la demanda),
lex fori contractus (los contratos se interpretan en virtud de la legislacion de la jurisdiccion en
la que se han suscrito) o lex fori solutionis (1os contratos se interpretan en virtud de la
legislacion de la jurisdiccion en la que han de ejecutarse); otros aspectos que hay que tener en
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cuenta son la intencion de las partes en el contrato y la naturaleza de los intereses
gubernamentales.

158. Uno de los mecanismos existentes para garantizar la supervision y la transparencia que
puede ser pertinente en este caso es el registro de los intereses en cuestion, ya se trate de la
titularidad, licencias o garantias, que pueden surgir de alguna forma como consecuencia de las
normas y acuerdos sobre el acceso y la distribucion de beneficios. Por ejemplo, si las partes
en un acuerdo asi lo deciden, las disposiciones de distribucion de beneficios que figuran en un
acuerdo de acceso podran estipular que el proveedor del acceso tiene derecho a poseer total o
parcialmente patentes sobre invenciones derivadas del mismo, a poseer una licencia con
arreglo a ese tipo de patentes o a recibir la cesion de las patentes en caso de que no se
efectien los pagos previstos o se incumplan las condiciones contractuales. En los sistemas
nacionales y regionales de patentes existen distintos mecanismos para el registro de esos
intereses. Las oficinas de patentes muy pocas veces controlan esos registros de manera activa
o los examinan para determinar su legitimidad desde el punto de vista sustantivo. Los
aspectos sustantivos de los registros de titularidad, licencias o garantias se evaluan
necesariamente cuando la situacion juridica que registran o establecen tiene una importancia
directa, por ejemplo, en los casos de litigio.

159. Otro mecanismo de supervision presentado al Comité es la propuesta de que en los
acuerdos de acceso y distribucion de beneficios se exija que, como condicion para el acceso,
se informe de las solicitudes de patentes sobre investigaciones derivadas del acceso y se
reconozca el acuerdo como tal en las solicitudes de patentes de invenciones procedentes de
esas investigaciones; como ya se ha observado, este mecanismo se vale de un requisito
contractual como base para la divulgacion de las condiciones de acceso en las solicitudes de

patentel47.

160. Un sistema mas claro y armonizado de registro o certificacion del acceso podria facilitar
el requisito de presentar pruebas documentales de las condiciones en que se realiza. Por
ejemplo, en las Directrices de Bonn se reconoce la necesidad de “recopilar y analizar otras
informaciones” sobre varias cuestiones, incluida la “viabilidad de un sistema de certificacion
de origen reconocido internacionalmente como prueba de consentimiento fundamentado
previo y condiciones mutuamente convenidas”. En los acuerdos tipo de transferencia de
material y otros acuerdos parecidos, coordinados o armonizados, en los que se establezcan las
condiciones de acceso, también se podra prever el registro o certificacion de dichas
condiciones.

VII. DISPOSICIONES SOBRE EL DERECHO DE PATENTES EN TRATADOS

161. En el presente apartado se examinan algunos aspectos importantes de los tratados de la
OMPI, teniendo en cuenta que se ha solicitado que en este proyecto de estudio se examinen
métodos que estén en concordancia con esos tratados. En los tratados administrados por la
OMPI no se estipulan normas exhaustivas o detalladas para los sistemas nacionales de
patente, sino que se prevé una serie de normas que pueden aplicarse a los requisitos de
divulgacion, desde la perspectiva del derecho sustantivo y de las formalidades. A fin de
realizar una labor detallada, en este apartado también se citan algunas disposiciones
pertinentes del Acuerdo sobe los ADPIC, aunque no estd administrado por la OMPI ni puede
ser interpretado categoricamente por la Secretaria de la OMPI.

7 Documento WIPO/GRTKF/IC/4/13, mencionado en el parrafo 132.
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Convenio de Paris

162. En el Convenio de Paris se estipulan determinados principios fundamentales que se

aplican a las legislaciones nacionales de patentes. Por ejemplo, el Articulo 2 tiene el efecto de

aplicar el principio del trato nacional al derecho de patentes:
“Los nacionales de cada uno de los paises de la Unidon [de Paris] gozaran en todos los
demas paises de la Unidn, en lo que se refiere a la proteccion de la propiedad industrial,
de las ventajas que las leyes respectivas concedan actualmente o en el futuro a sus
nacionales, todo ello sin perjuicio de los derechos especialmente previsto para el
presente Convenio. En consecuencia, aquéllos tendran la misma proteccion que éstos y
el mismo recurso legal contra cualquier ataque a sus derechos, siempre y cuando
cumplan las condiciones y formalidades impuestas a los nacionales”.

Esto significa que el requisito de divulgacion no deberia aplicarse mas ventajosamente a los
nacionales de un pais que soliciten patentes o sean titulares de derechos de patente, en
comparacion con los nacionales de otros paises.

163. El Articulo 4bis del Convenio de Paris prevé que las patentes obtenidas para la misma
invencion en distintos paises seran independientes “de manera absoluta”, es decir,
independientes “desde el punto de vista de las causas de nulidad y caducidad”. En el
Articulo 4ter se establece el derecho del inventor “de ser mencionado como tal en la patente”,
un mecanismo de divulgacion que puede resultar pertinente para el presente estudio tal y
como se ha expuesto detalladamente (véase el parrafo 50).

164. En el Articulo 4quater se exige que no se incluya como motivo de denegacion o
invalidacion de una patente “el motivo de que la venta del producto patentado u obtenido por
un procedimiento patentado esté sometida a restricciones o limitaciones resultantes de la
legislacion nacional”. Por ejemplo, no debera ser motivo de denegacion el hecho de que una
tecnologia en particular no haya sido aprobada para su uso. En este principio se expresa la
diferencia existente entre la autorizacion a comercializar un producto y la determinacion de la
validez de la patente relativa al producto, diferencia que puede servir de base para algunos
requisitos de divulgacion que creen en la practica nuevos motivos, desde el punto de vista del
derecho sustantivo, para determinar la validez de una patente.

Tratado sobre el Derecho de Patentes

165. En el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT) se establecen normas para las
formalidades y procedimientos con respecto a las solicitudes nacionales (regionales) de
patentes presentadas ante las oficinas nacionales (regionales), asi como para las solicitudes
internacionales en virtud del PCT una vez que entran en la denominada “fase nacional”. El
PLT “no establece un procedimiento totalmente uniforme para todas las Partes Contratantes,
pero supone una garantia para los solicitantes y titulares en cuanto a que, por ejemplo, la
solicitud que cumpla el mayor niimero de requisitos en virtud del Tratado y el Reglamento
también cumplira los requisitos aplicados por cualquier Parte Contratante”'*®. El

Articulo 2.2), denominado “Libertad de regulacion del derecho sustantivo de patentes”, prevé
que “[nada] de lo dispuesto en el presente Tratado o el Reglamento tiene el propdsito de ser

148

Parrafo 2.01. Notas explicativas sobre el PLT y el Reglamento del PLT, Publicacion N.° 258 de
la OMPI, 2000: elaboradas “a titulo explicativo unicamente”.
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interpretado como una limitacion de la libertad de una Parte Contratante para establecer los
requisitos de derecho sustantivo aplicable que desee relativo a las patentes”.

166. No obstante, el PLT contiene varias disposiciones que pueden ser pertinentes para los
aspectos de forma o de procedimiento de los requisitos de divulgacion. Por ejemplo, en el
caso del establecimiento de la fecha de presentacion de la solicitud. En el Articulo 5.1),
titulado “Elementos de la solicitud”, se exige otorgar una fecha de presentacion al solicitante
en caso que haya presentado en la Oficina de Patentes: “i) una indicacion expresa o implicita
de que los elementos estan destinados a constituir una solicitud; ii) indicaciones que
permitan establecer la identidad del solicitante o que permitan que la Oficina establezca
contacto con el mismo; iii) una parte que, a primera vista, parezca constituir una
descripcion”. Por ejemplo, las reivindicaciones de patente, que son fundamentalmente
importantes para la validez y para los efectos juridicos de los derechos de patente, no tienen
por qué presentarse en primera instancia para que se otorgue una fecha de presentacion a la
solicitud de patente. Igualmente, no es necesario proporcionar en el momento de la
presentacion de la solicitud la identidad del inventor, cuya divulgacion podra exigirse.

167. Aunque se trata fundamentalmente de una cuestion relativa a las formalidades de la
presentacion, puede tener consecuencias importantes para algunos requisitos de divulgacion.
Por ejemplo, al examinar los requisitos de divulgacion se ha observado un requisito o
formalidad importante que parece que conlleva que no se otorgue una fecha de presentacion a
una solicitud que ya se ha presentado acompanada de las pruebas del cumplimento de la
legislacion de acceso a los RG/CT: “las solicitudes que no estén acompaiiadas de dichos
documentos [documentos oficiales de los paises proveedores en los que se prueben esos
recursos genéticos y conocimientos tradicionales conexos] se devolverdn automaticamente a
los solicitantes para que vuelvan a presentarlas acompaiadas de los documentos
pertinentes”'*’. Mediante este planteamiento se sugiere que no se recibira la solicitud y no se
le otorgara una fecha de presentacion si no va acompafiada de documentos detallados en los
que se pruebe que los conocimientos tradicionales o recursos genéticos que tengan alguna
relacion con dicha solicitud han sido obtenidos legitimamente. Dicho requisito se opondria a
las disposiciones como las del PLT que establecen normas para garantizar la fecha de
presentacion. En la practica, también resulta dificil determinar si podria ser pertinente una
declaracion de recursos genéticos o conocimientos tradicionales sin que se reivindique la
invencion patentada (suponiendo que debe establecerse cierta forma de relacion entre los
RG/CT y la invencion reivindicada a la que debe aplicarse el requisito de divulgacion) y no
obstante puede aceptarse inicialmente una solicitud sin que se presente ninguna
reivindicacion: las reivindicaciones forman el elemento fundamental de la interpretacion del
alcance objetivo de la invencion.

168. Como se ha observado anteriormente (parrafo 32), el PLT también dispone la forma y el
contenido de las solicitudes de patente, de manera que estén en concordancia con los
requisitos del PCT. En el documento SCP/6/5 se da cuenta detallada de la relacion existente
entre el PLT y el PCT. En las notas explicativas del PLT"" se comenta que el Articulo 6.1
del PLT “aplica a las solicitudes nacionales y regionales los requisitos relativos a la forma o al
contenido de las solicitudes internacionales en virtud del PCT”. La redaccion de esta

49 Dutfield, Graham, “Protecting Traditional Knowledge and Folklore: A review of progress in

diplomacy and policy formulation,” http://www.ictsd.org/unctad-ictsd, 2002, p. 25 (traduccion
oficiosa de la Oficina Internacional; se han afiadido las italicas).

130 Parrafos 6.01y 6.02, Notas explicativas del PLT y del Reglamento del PLT,
Publicacion N.° 258(S) de la OMPI; asimismo figuran como Anexo I del documento SCP/6/5.
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disposicion se basa en la del Articulo 27.1) del PCT. Se sobreentiende que la expresion
“forma o contenido de las solicitudes” se interpreta de la misma manera que la expresion que
figura en ese Articulo. En las Notas de ese Articulo que figuran en [las actas de la
Conferencia Diplomatica pertinente] se ofrece la siguiente explicacion:

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

169. En las notas explicativas se ofrecen ejemplos como los siguientes: “El requisito,
permitido en el Articulo 29.2 del Acuerdo sobre los ADPIC, de que el solicitante de una
patente debe facilitar informacion relativa a sus solicitudes y concesiones de patentes en el
extranjero, no es un requisito en cuanto a la “forma o al contenido de una solicitud” a los
efectos de esta disposicion. De igual modo, tampoco son requisitos en cuanto a la “forma o al
contenido de una solicitud” a los efectos de esta disposicion, los requisitos respecto de la
obligacion de divulgar la indicacion de si una solicitud fue preparada con la ayuda de una
empresa de comercializacion de invenciones y, en caso afirmativo, el nombre y direccion de
esa empresa, y los requisitos relativos a la divulgacion de los resultados de la busqueda sobre
solicitudes de patentes conexas. Ademas, en los requisitos en cuanto a la “forma o al
contenido de una solicitud” no se incluye ningtin requisito relativo a inversiones extranjeras,
concesiones publicas o contratos publicos en virtud de las legislaciones nacionales y acuerdos
bilaterales y multilaterales™"*".

170. Dado que “en la practica, los diferentes Estados contratantes tienen opiniones
distintas”">* sobre las diferencias existentes entre los requisitos sustantivos y los requisitos de
forma y contenido, existe cierto grado de inseguridad y ambigiiedad a la hora de efectuar esa
distincion. No obstante, como esta distincion no se menciona en el contexto del PCT, se
considera inadecuado definir estrictamente en el PLT una cuestion que se ha dejado
voluntariamente sin resolver en ese otro contexto'>>. Igualmente, en el marco del PLT no se
prescribe la naturaleza de las normas sustantivas. Existen dos esferas generales del derecho
sustantivo que estan directamente relacionadas con la concesion de patentes: las condiciones
necesarias que debe satisfacer la invencion divulgada para tener derecho a la proteccion por
patente (su conformidad con la definicion de invencion patentable y otros criterios de
patentabilidad) y el derecho del solicitante a que le sea otorgada la patente (paternidad de la
invencion, naturaleza de la asignacion de los derechos, etcétera). Es posible que otras esferas
del derecho sustantivo no resulten directamente pertinentes para la concesion o validez de la
patente como tal: en el extracto mencionado anteriormente figuran ejemplos de esas otras
esferas, como las inversiones extranjeras, las concesiones publicas o los contratos publicos.

171. El Articulo 10 del PLT, titulado “Validez de la patente; revocacién”, también es
pertinente para el presente proyecto de estudio y ya se ha examinado anteriormente,
especialmente en relacion con la naturaleza de las consecuencias del incumplimiento de los
requisitos de forma. En el Articulo 10.1) se estipula que “el incumplimiento de uno o mas de
los requisitos de forma mencionados en los Articulos 6.1), 2),4) y 5) y 8.1) a 4) y relativos a
una solicitud, no podran constituir motivo de revocacion o invalidacion de una patente, sea
total o parcialmente, excepto cuando el incumplimiento del requisito de forma resultara de
una intencion fraudulenta”. En el Articulo 10.2) se dispone que “una patente no podra ser

1 Op. cit. parrafo 6.03 y Anexo I del documento SCP/6/5 de la OMPI.
32 Documento SCP/6/5, parrafo 8.
3 Ibid.
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revocada o invalidada, total o parcialmente sin que el titular haya tenido la oportunidad de
formular observaciones sobre la revocacion o invalidacion prevista, y de efectuar
modificaciones y correcciones cuando le esté permitido en virtud de la legislacion aplicable,
dentro de un plazo razonable”.

El Tratado de Cooperacion en materia de Patentes

172. Debido al vinculo existente entre los dos tratados que se adopt6d conscientemente
durante las negociaciones del PLT, el PCT en si es importante para determinar las normas que
se aplican a las solicitudes internacionales (incluida la tramitacion de solicitudes
internacionales dentro de las jurisdicciones nacionales) y para interpretar el PLT. En la Guia
del solicitante del PCT se presenta este ultimo sistema de la manera siguiente:

El PCT facilita la obtencion de proteccion para invenciones, cuando se solicita en
alguno o todos los Estados contratantes del Tratado. El PCT prevé la presentacion de
una solicitud de patente (“la solicitud internacional”), que tiene efecto en varios
Estados miembros, en lugar de la presentacion de varias solicitudes nacionales y/o
regionales de patente. El PCT no elimina la necesidad de tramitar la solicitud
internacional en la fase nacional ante las oficinas nacionales o regionales, pero facilita
dicha tramitacion en varias formas importantes por medio de los procedimientos
llevados a cabo en primer lugar en todas las solicitudes internacionales durante la fase
internacional de tramitacion en virtud del PCT. La verificacion de los aspectos de
forma, la busqueda internacional y (de manera opcional) el examen preliminar
internacional que se efectiia durante la fase internacional, asi como el aplazamiento
automatico de la tramitacion nacional que ello trae consigo, ofrecen al solicitante mas
tiempo y una base mas so6lida para decidir si ha de continuar con la solicitud y, en caso

; % nd . 154
afirmativo, en qué paises ha de tramitarla'>*.

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

174. Por consiguiente, las disposiciones del PCT pueden ser pertinentes para las cuestiones
de divulgacion en la fase internacional y en relacion con los requisitos nacionales relativos a
la forma o al contenido de las solicitudes internacionales. Los requisitos de forma o
contenido de la solicitud internacional se estipulan en el Tratado mismo, y en el Reglamento
establecido en virtud del PCT, y ya han sido examinados anteriormente al tratar de las
obligaciones relativas a la divulgacion en general. En resumen, el PCT especifica que “una
solicitud internacional debera contener un petitorio, una descripcion, una o0 mas
reivindicaciones, uno o mas dibujos (cuando éstos sean necesarios) y un resumen”. La
naturaleza de cada uno de estos elementos se especifica detalladamente en el Tratado y el
Reglamento.

'3 Guia del solicitante PCT, Volumen I, Capitulo II, parrafo 11 (traduccion oficiosa de la Oficina

Internacional).
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175. En cuanto a la fase nacional, el Articulo 27 del PCT prevé que “ninguna legislacion
nacional dispondra que la solicitud internacional cumpla, en cuanto a su forma o contenido,
requisitos diferentes de los establecidos en el presente Tratado y su Reglamento, o requisitos
adicionales”, pero esto no “[impedird] que ninguna legislacion nacional exija, una vez que
haya comenzado la tramitacion de la solicitud internacional en la Oficina designada, que se
proporcionen... documentos que no formen parte de la solicitud internacional pero que
constituyan la prueba de alegaciones o declaraciones contenidas en esa solicitud...” En el
mismo Articulo se prevé que “no podra interpretarse ninguna disposicion del presente Tratado
ni de su Reglamento en el sentido de que limita la libertad de cualquier Estado contratante de
establecer todas las condiciones substantivas de patentabilidad que desee” y que “la
legislacion nacional podra exigir que el solicitante aporte pruebas respecto de cualquier
condicion sustantiva de patentabilidad que prescriba dicha legislacion”.

176. En la Regla 51bis del PCT se dan detalles sobre el Articulo 27 y se especifica (en la
Regla 51bis.i)a)) que “la legislacion nacional aplicable por la Oficina designada podra exigir
al solicitante que aporte, en particular: i) cualquier documento relativo a la identidad del
inventor, ii) cualquier documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y que se le
conceda una patente,” asi como informacion en determinadas circunstancias relativa al
documento de prioridad, atestacion bajo juramento o declaracion de la calidad de inventor, y
pruebas relativas a divulgaciones no perjudiciales o excepciones a la falta de novedad.

177. Existe la posibilidad de que, en funcion de la legislacion nacional aplicable, “cualquier
documento relativo al derecho del solicitante para solicitar y se le conceda una patente”
guarde relacion con cuestiones como la de si el solicitante es parte en un acuerdo juridico
(como los acuerdos de transferencia de material) relativo a elementos del proceso inventivo
que influyan en el derecho del solicitante a solicitar una patente o a ser titular de una patente
otorgada. Es posible que se exija al solicitante del PCT en virtud de la legislacion nacional
que presente una declaracion relativa al derecho a solicitar una patente y a que se le conceda
(en el caso de la mayoria de los Estados designados): podra cumplirse este requisito en el
momento de la presentacion o en una etapa posterior durante la fase internacional
(presentando la declaracion adecuada) o en el momento de la entrada en la fase nacional o,
posteriormente, en las oficinas designadas en cuestion. Cuando la oficina designada “dude
razonablemente de la veracidad de las indicaciones o declaracion en cuestion” podra exigir
documentos o pruebas relativos al derecho del solicitante a solicitar una patente, asi como a la
identidad del inventor.

178. El Sistema del PCT tiene disposiciones especificas pertinentes para los requisitos de
divulgacion en forma de deposito de material biologico y listas de secuencias de nucledtidos o
aminoacidos. En la Regla 13bis.1 se define la “referencia a material biologico depositado”
como “las informaciones facilitadas en una solicitud internacional respecto del deposito de
material bioldgico en una institucion de depdsito o respecto del material biologico asi
depositado”. En la Regla 13bis.2 se estipula la manera en que deben efectuarse dichas
referencias (examinada anteriormente en el parrafo 103) y se prevé que si “asi se hace, se
considerara que [la referencia] satisface las exigencias de la legislacion nacional de cada
Estado designado™. En la Regla 13fer relativa a las listas de secuencias de nucledtidos o
aminoacidos se exige efectivamente que se proporcionen dichas listas con arreglo a las
normas prescritas en las Instrucciones Administrativas del PCT, incluida la presentacion en
forma legible por maquina. Si no se presentan las listas en un determinado plazo de tiempo la
consecuencia sera que no se exigira incluir esa solicitud en la busqueda internacional en la
medida en que al no haberse presentado la informacion en la forma prescrita no puede llevarse
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a cabo una busqueda significativa. Durante la fase nacional/regional, una Oficina designada
no podra exigir listas de secuencias distintas de las que se hallan de conformidad con las
normas aparecidas en las Instrucciones Administrativas.

179. EI PCT carece de mecanismos para presentar una declaracion especial relativa a la
fuente de los RG/CT como elemento independiente de la forma o del contenido de la solicitud
internacional o como requisito nacional adicional relativo a la forma o al contenido de la
solicitud internacional. En el PCT, se estipula que “no podrd interpretarse ninguna
disposicion del presente Tratado ni de su Reglamento en el sentido de que limita la libertad de
cualquier Estado contratante de establecer todas las condiciones sustantivas de patentabilidad
que desee”. Esto se aplica claramente a la patentabilidad de la invencién como tal. No
obstante, como ya se ha observado varias veces, el derecho del solicitante a solicitar una
patente y a que se le conceda también es cuestion del derecho sustantivo y resulta distinta de
la patentabilidad técnica de la invencion como tal, pero es tan importante como ella, al menos
en teoria, en cuanto a la titularidad y al ejercicio de la patente en ultima medida.

El Acuerdo sobre los ADPIC

180. Varias disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC también pueden resultar pertinentes
para los requisitos de divulgacion. Esas disposiciones estan fuera del ambito del presente
proyecto de estudio, y su interpretacion se lleva a cabo con arreglo a los procedimientos de la
Organizacion Mundial del Comercio'>. No obstante, se mencionan varias de estas
disposiciones puesto que pueden servir de informacion bésica para las cuestiones objeto de
examen. Como se sefialaba en el documento OMPI/GRTKEF/IC/1/3, cuando el Comité
examind esta cuestion por primera vez:

Desde la perspectiva de la propiedad intelectual, las normas actuales sobre la
disponibilidad, el alcance y la utilizacion de patentes, como las que figuran en los
Articulos 27, 29, 32 y 62 del Acuerdo sobre los ADPIC, se beneficiarian de ciertas
directrices acerca del modo en que los Estados miembros de la OMPI que son asimismo
miembros de la OMC abordarian este concept0156.

En el Articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC se prevé que “sin perjuicio de lo dispuesto
en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”. En ese
Articulo se hace referencia a la patentabilidad de la invencion como tal, y no se establecen
disposiciones especificas sobre los derechos del solicitante, que se determinan por separado;
evidentemente, la patentabilidad técnica de la invencion divulgada no implica que el
solicitante tenga derecho a una patente sobre esa invencion. En el Articulo 29 del Acuerdo
sobre los ADPIC se estipula un requisito firme de divulgacion como obligacion especifica de
los sistemas de patentes de los miembros de la OMC, quienes “exigiran al solicitante de una
patente que divulgue la invencion de manera suficientemente clara y completa para que las
personas capacitadas en la técnica de que se trate puedan llevar a efecto la invencion, y
podran exigir que el solicitante indique la mejor manera de llevar a efecto la invencion que
conozca el inventor en la fecha de la presentacion de la solicitud o, si se reivindica la
prioridad, en la fecha de prioridad reivindicada en la solicitud”. En el parrafo 2 de ese

135 Véase, en particular, el Articulo IX.2 del Acuerdo por el que se establece la Organizacion

Mundial del Comercio.
136 Pparrafo 45.
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articulo se afiade que “los miembros [de la OMC] podran exigir al solicitante de una patente
que facilite informacion relativa a sus solicitudes y las correspondientes concesiones de
patentes en el extranjero”. Por lo tanto, en el Articulo 29 se codifican distintos requisitos de
divulgacion que han sido examinados anteriormente.

181. En el Articulo 32 del Acuerdo sobre los ADPIC se prevé que “se dispondra de la
posibilidad de una revision judicial de toda decision de revocacion o de declaracion de
caducidad de una patente”, que puede ser pertinente para las consecuencias de ciertas
obligaciones de divulgacion (véase asimismo el Articulo 10.2) del PLT). En el Articulo 62 se
establecen varias normas para la adquisicion o mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual y los correspondientes procedimientos contradictorios. Por ejemplo, se especifica
que “como condicion para la adquisicion y mantenimiento de [determinados] derechos de
propiedad intelectual ... los miembros [de la OMC] podran exigir que se respeten
procedimientos y tramites razonables. Tales procedimientos y tramites seran compatibles con
las disposiciones del [Acuerdo sobre los ADPIC]”. Asimismo, se especifica que “los
procedimientos relativos a la adquisicion o mantenimiento de derechos de propiedad
intelectual y los de revocacion administrativa y procedimientos contradictorios como los de
oposicion, revocacion y cancelacion, cuando la legislacion de un Miembro establezca tales
procedimientos, se regiran por los principios generales enunciados en los parrafos 2 y 3 del
Articulo 41”. Entre estos principios figura, por ejemplo, el requisito de que los
procedimientos sean “justos y equitativos”. (Articulo 41.2).
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VIII. EXAMEN DE LOS REQUISITOS DE DIVULGACION

182. Esta parte del proyecto de estudio se basa en las deliberaciones precedentes en las que
se han examinado requisitos que estan en concordancia con las obligaciones previstas en los
tratados administrados por la OMPI, en el sentido de que los solicitantes de patente deben
divulgar distintas formas de informacion relativas a los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales. En este examen se estudia cada uno de los aspectos generales de
la cuestidon que se han expuesto anteriormente. Asi pues, el examen abarca los requisitos de
divulgacion pertinentes que son inherentes al derecho de patentes vigente y, por tanto, se
aplican en el marco vigente, los que pueden conllevar la aclaracion o la amplificacion de los
mecanismos vigentes y los que pueden suponer nuevas formas totalmente distintas.

i) Activacion del requisito de divulgacion

183. En este apartado se examinan los vinculos que pueden ser necesarios para activar los
requisitos de divulgacion o el tipo de relacion que puede ser necesaria entre la materia
patentable y los RG/CT para que el solicitante de patente incurra en la obligacion.
Generalmente, se supone que tiene que establecerse alguna forma de relacion entre los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales en cuestion, por una parte, y la invencion
reivindicada, por otra. No obstante, conviene considerar los requisitos de divulgacion que
establezcan un vinculo entre los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales y otras
caracteristicas de la invencion, como los modos de realizacion preferidos o determinados
ejemplos ofrecidos en la descripcion de la invencion. Entre estas posibilidades figuran las
siguientes:

— es necesario el acceso a los recursos genéticos para realizar o repetir la invencion
reivindicada;

— es necesario el acceso a los recursos genéticos para ejecutar el modo de
realizacion preferido de la invencion u otro ejemplo ofrecido en la descripcion de
la patente;

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

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

Las cuatro posibilidades mencionadas se basan en principios vigentes del derecho
de patentes, de manera que pueden utilizarse normas ya establecidas para
determinar caso por caso si una invencion en particular est4 sujeta a los
correspondientes requisitos de divulgacion, gracias a lo cual se puede
proporcionar cierto grado de claridad y coherencia al llevar a cabo dicha
actividad.

- los recursos genéticos han sido utilizados en el curso de investigaciones que han
dado lugar a la invencion y han sido fundamentales para realizarla;
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— los recursos genéticos han sido utilizados en el curso de investigaciones que han
dado lugar a la invencion, pero han tenido una participacion secundaria a la hora
de realizarla;

Es posible que sea necesario aclarar ulteriormente estas posibilidades para
averiguar la manera en que ha de determinarse el vinculo en la practica, asi como
el tipo de aportacion de los recursos genéticos o los conocimientos tradicionales
que ha de considerarse suficientemente importante, directa o inmediata para
activar la obligacion. Una de las posibilidades de aclarar este vinculo es basarse
en los principios vigentes del derecho de patentes: por ejemplo, si el acceso a los
recursos genéticos es fundamental para realizar o reproducir la invencion, podra
considerarse que es una aportacion suficientemente importante para obtener la
invencion en primer lugar.

— la investigacion que ha dado lugar a la invencion, la obtencion de la invencion en
si 0 el acto de presentacion de la solicitud de patente entran dentro del ambito de
las obligaciones suscritas en el marco de un acuerdo o en la legislacion en materia
de acceso.

En este caso es posible que sea necesario aclarar la manera en que las
administraciones de patentes o las autoridades judiciales deben interpretar y
aplicar las obligaciones contractuales u otro tipo de obligaciones juridicas que
surjan en otra jurisdiccion.

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

Los posibles principios juridicos en los que podrian basarse los correspondientes requisitos de
divulgacion pueden dividirse en los principios derivados del derecho de patentes y los que se
basan en otros sistemas juridicos. En la primera categoria, figuran las siguientes
posibilidades:

— la obligacion de divulgar la invencion de manera suficiente para que un experto en
la materia pueda realizarla y, cuando proceda, la de divulgar la mejor manera
conocida por el inventor de realizar la invencion,

— el requisito de que las reivindicaciones de patente estén apoyadas suficientemente
por la divulgacion técnica que figura en la patente;

— el requisito de suministrar informacion relativa al estado de la técnica pertinente
para la evaluacion de las reivindicaciones de patente;

— el requisito de establecer el derecho del solicitante a solicitar una patente y a que
se le conceda;

— los requisitos relativos al registro de licencias y garantias; y

— un requisito derivado de la interaccion existente entre el derecho de patentes y los
principios del orden publico y morales.

Entre las posibilidades que ofrece el marco general del derecho de patentes, cabe distinguir
entre el derecho de patentes relativo a la patentabilidad de la invencion en si y el derecho del
solicitante a solicitar una patente y a que se le conceda. Estas dos esferas pertenecen al
derecho sustantivo, y han sido desarrolladas y aplicadas de modo distinto. El examen
sustantivo de las patentes se ha centrado generalmente en el andlisis de si la invencion en si
retne las condiciones necesarias para la concesion de la patente (la novedad, actividad
inventiva y utilidad o aplicacion industrial). Por regla general, las cuestiones relativas a si el
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solicitante tiene derecho a solicitar una patente no han sido consideradas desde el punto de
vista de los requisitos sustantivos en el examen de patentes, sino que Ginicamente se han
abordado cuando han surgido problemas especificos.

184. En la segunda categoria, los principios juridicos distintos del derecho de patentes en los
que se basa la obligacion de divulgacion pueden extraerse de las legislaciones relativas al
acceso a los RG/CT y la distribucion de beneficios conexos. Estos principios juridicos
pueden extraerse de las normas internacionales, especialmente del CDB y del ITPGR de la
FAO, o posiblemente de la legislacion nacional aplicable en el pais de origen, el pais de las
investigaciones/invencion, o el pais en el que se haya presentado la solicitud de patente. El
derecho contractual puede proporcionar el fundamento juridico, tanto si se considera
fundamento juridico por derecho propio como si se utilizan contratos o licencias como
mecanismos juridicos para aplicar las normas de acceso y distribucion de beneficios. Cuando
el requisito de divulgacion se basa enteramente en un fundamento juridico totalmente distinto,
como la aplicacion de regimenes de acceso y disposiciones de contratos de otros paises, es
posible que sea necesario aclarar su funcionamiento e interpretacion con arreglo a la
legislacion del pais que otorgue la patente.

iii)  La naturaleza de la obligacion a que se somete al solicitante

185. En distintas propuestas de requisitos de divulgacion se ha definido la obligacion de
modo distinto, desde la exhortacion o el estimulo hasta el posible motivo de rechazo o
revocacion de la patente. Generalmente, se ha interpretado la naturaleza de los requisitos de
divulgacion en funcion de si son requisitos de forma o de fondo. No obstante, esto no
significa que los requisitos de forma sean necesariamente menos importantes desde el punto
de vista de la obtencion de la patente. En caso de que no se paguen las tasas necesarias en el
plazo prescrito y no se tomen puntualmente medidas para corregir esa situacion, normalmente
se producira el rechazo absoluto de la solicitud. Una de las cuestiones importantes que hay
que distinguir es que, una vez que haya sido concedida la patente, es muy dificil que pueda ser
revocada o cancelada inicamente debido al incumplimiento de los requisitos de forma,
excepto cuando ese incumplimiento resulte de una intencion fraudulenta (este principio se ha
codificado en el PLT, Articulo 10.1)). EIPLT y el PCT se ocupan respectivamente de los
requisitos de forma o de la “forma o contenido”.

186. Cabe definir los requisitos de divulgacion mediante sus aspectos de forma (por ejemplo,
la informacion acerca de un depdsito de material bioldgico que pueda exigirse dentro de una
solicitud de patente) o sustantivos (el requisito de que se efectiie el deposito de material
biologico cuando sea necesario para lograr el objetivo de divulgar la invencion, tal y como se
exige para sostener la validez de las reivindicaciones de patente). Los requisitos de
divulgacion relativos a los RG/CT poseen aspectos de forma o de procedimiento (como los
requisitos del formato y la documentacion, y los plazos prescritos), ademas de los sustantivos
(por ejemplo, divulgar suficientemente los recursos genéticos utilizados en la invencion para
garantizar que un experto en la materia pueda repetirla). Asi pues, en lugar de clasificar los
requisitos de divulgacion con arreglo a aspectos puramente formales o sustantivos, se puede
considerar que dichos requisitos poseen ambos aspectos y que pueden ser igualmente
importantes. Por ejemplo, es probable que el requisito de que una solicitud, cuando se
presente por primera vez, deba incluir pruebas documentales relativas al acceso a los recursos
genéticos o a los conocimientos tradicionales entre en conflicto con las normas generales
relativas al material que debe presentar el solicitante en virtud del PLT o en el marco del
sistema del PCT para que le sea otorgada una fecha de presentacion. Podra exigirse otro
material una vez que se haya presentado la solicitud inicial, pero antes de que sea aceptada
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por la oficina de patentes. En otros casos, es posible que el incumplimiento del requisito
unicamente surja cuando se impugne la patente en los tribunales o cuando el titular desee
hacer valer sus derechos de patente. El simple hecho de que las oficinas de patentes no
verifican dichas cuestiones no significa que no se inste al solicitante a velar por que se
cumplan los requisitos sustantivos: por ejemplo, es posible que sea imposible hacer valer en
la practica una patente que se base en la asignacion falsa o insuficientemente documentada del
derecho a recibir la patente y, de este modo, carecera de valor practico.

187. La naturaleza fundamental de los requisitos de divulgacion se determina mas claramente
haciendo referencia a las consecuencias del incumplimiento de dichos requisitos. Sin
embargo, también puede ser importante aclarar qué supone el cumplimiento: por ejemplo, en
qué medida el solicitante debe proporcionar otras informaciones distintas de las que ya estan
disponibles, y la diligencia que debe utilizar para rastrear el origen de los RG/CT e investigar
las circunstancias de su adquisicion. También puede ser importante el objetivo del solicitante:
es decir, determinar si se ha actuado de buena fe o con fines fraudulentos en los casos en que
no se ha suministrado la informacion pertinente. Ademas, puede ser importante aclarar en
quién recae la carga de la prueba: es decir, si el solicitante est4 obligado a probar que el
acceso a los RG/CT cumple determinadas normas o si se presupone la legitimidad del acceso
salvo que existan pruebas que demuestren lo contrario.

iv)  Las consecuencias del incumplimiento

188. Como los requisitos de divulgacion generalmente poseen aspectos formales y
sustantivos, pueden ser distintas las consecuencias del incumplimiento de cada uno de ellos.
Es posible que el incumplimiento de los requisitos formales no tenga necesariamente
consecuencias graves, siempre y cuando no sea fraudulento y se corrija puntualmente. El
incumplimiento de los requisitos sustantivos (como el requisito de divulgar material suficiente
para sostener las reivindicaciones de patente) puede tener consecuencias importantes para el
destino de las solicitudes de patente o las patentes concedidas.

189. En principio, las consecuencias del incumplimiento de un requisito de divulgacion en
particular pueden estar relacionadas con las razones por las que se ha prescrito el requisito. Si
no se divulgan los recursos genéticos necesarios para realizar la invencion, se podra rechazar,
limitar o invalidar las reivindicaciones que basen su legitimidad en ese requisito. Sino se
suministra informacién adecuada para fundamentar el derecho a solicitar una patente o a que
la patente sea concedida, podra tener lugar la pérdida de los derechos de patente.

190. Existe una esfera difusa en la que los requisitos de divulgacion no se derivan de los
requisitos sustantivos de patentabilidad de la invencion o del derecho del solicitante a recibir
una patente. Algunos requisitos de divulgacion pueden estar vinculados a distintos
mecanismos juridicos, como los prescritos en jurisdicciones de otros paises, con el fin de
supervisar o hacer valer distintas normas o contratos especificos. Una de las maneras de
caracterizar la relacion puede ser estableciendo un vinculo entre la conducta que se considera
injusta en un contexto o jurisdiccion y el derecho a ejercer derechos de patente en otra,
cuando la invencion patentada sea de alguna manera consecuencia de esa conducta. Otra
manera de definir el vinculo seria prescribir la denegacion o invalidacion de los derechos de
patente en una jurisdiccion como forma de sancion del incumplimiento de otras normas. En
el debate de politica internacional no esta muy claro esta clase de mecanismo y es posible que
sea necesario estudiar ulteriormente el establecimiento de sistemas para velar por la
aplicacion en el sistema de patentes de requisitos juridicos distintos de los de ese sistema.



WO/GA/30/7 Add.1
Anexo, pagina 79

Distintos tipos de divulgacion

191. En este apartado se exponen distintos tipos de divulgacion que pueden estar en
concordancia con el derecho de patentes en general y el marco internacional establecido por
los tratados de la OMPI. Asi pues, se abordan los tres aspectos generales de los
conocimientos tradicionales o los recursos genéticos que entran dentro de los objetivos del
presente proyecto de estudio”’: la divulgacion de los RG/TK en si; la divulgacion del
origen, y la divulgacion de las circunstancias juridicas que rodean su acceso. Estas hipotesis
unicamente tienen por fin fomentar el debate y el anélisis, sin proponer ningiin modelo o
sistema en particular, ni ocupar el lugar de la interpretacion especifica de las obligaciones
previstas en los tratados.

192. Conocimientos tradicionales como parte del estado de la técnica: La obligacion de
divulgar los conocimientos tradicionales conocidos por el solicitante y que este ultimo
considere razonablemente y de buena fe que son pertinentes para determinar la novedad o la
no evidencia de la invencion (o los conocimientos tradicionales que sean ttiles para entender,
buscar y examinar la invencion), incluidos los que se citen en la busqueda y el examen
internacional o en las correspondientes solicitudes nacionales. Deberan citarse en la medida
de lo posible los documentos que reflejen este tipo de conocimientos tradicionales que forman
parte del estado de la técnica. Posibilidad de modificar la solicitud de patente a fin de incluir
informacion adicional relativa a los conocimientos tradicionales que forman parte del estado
de la técnica que pasa a ser conocido por el solicitante. Si, con fines fraudulentos, no se
divulgan dichas informaciones, se podra aplicar sanciones equivalentes a las aplicables a la
entrada de declaraciones falsas, como la incapacidad de hacer valer los derechos de patente o
la posible invalidacion de la patente.

193. El titular de los conocimientos tradicionales es el inventor: la obligacion de reconocer
como inventor o coinventor a los titulares de conocimientos tradicionales que hayan aportado
conocimientos que en si constituyen una aportacion inventiva importante para la
reivindicacion de la invencion patentada, en la medida en que en virtud de la legislacion de
patentes aplicable se considere que esta aportacion equivale a gozar de la calidad de inventor
o coinventor. Las consecuencias del incumplimiento serian las que se aplican en los casos
generales en que no se indican todos los inventores de hecho (por ejemplo, si no se designa el
inventor, se considerara que la solicitud ha sido retirada; véase el Articulo 91 del Convenio
sobre la Patente Europea).

194. Divulgacion del origen de los recursos genéticos: la obligacion de divulgar el origen de
los recursos genéticos cuando sea necesario razonablemente acceder a ellos para realizar la
invencion reivindicada o la mejor manera o manera preferida de realizar la invencion que
figura en la descripcion, y cuando los recursos genéticos en cuestion no estén disponibles
generalmente y su origen no sea facilmente conocido por el experto en la materia. Las
consecuencias del incumplimiento de divulgacion de estas informaciones serian las mismas
que en caso del incumplimiento de proporcionar suficiente divulgacion, con la posibilidad de
que se limiten o invaliden las reivindicaciones. Esto también podria expresarse como la
obligacion de divulgar el origen de los recursos genéticos que han sido utilizados en el curso
de la puesta a punto de la invencion, cuando sea fundamental acceder a esos recursos para
realizar la invencion o reproducir un ejemplo o la mejor manera descrita en la solicitud de
patente, y los recursos no estén disponibles de manera general; dicho de otro modo, para
determinar si los recursos estan lo suficientemente vinculados a la invencion tendria que

37 véase el documento WIPO/GRTKF/IC/3/17, pérrafo 79.
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averiguarse si un experto en la materia que trate de realizar la invencion tendria que tener
acceso a los mismos recursos genéticos.

195. Divulgacion de los recursos genéticos como tales: A diferencia de la obligacion de
divulgar el origen, se trataria de la obligacion de divulgar los recursos genéticos que sean
necesarios para que el experto en la materia realice la invencion reivindicada, o la mejor
manera o la manera preferida de realizar la invencidn que figura en la descripcion, y los
recursos genéticos en cuestion no estan disponibles de manera general para ese experto en la
materia. Las consecuencias de la no divulgacion de esas informaciones serian las mismas que
las de no proporcionar en general suficiente divulgacion, con la posibilidad de que se limiten
o invaliden las reivindicaciones. El depdsito de microorganismos y otro material biologico
(como el previsto en el Tratado de Budapest) es un ejemplo de divulgacion de recursos
genéticos como tales (a diferencia de la divulgacion de su origen).

196. Pruebas del derecho a solicitar la patente: podra exigirse al solicitante que presente
documentos o pruebas cuando la oficina de patentes dude razonablemente de la veracidad de
las declaraciones o reivindicaciones que afirmen que el solicitante tiene derecho a solicitar la
patente o a que se le conceda, por ejemplo, cuando parece probable que la puesta a punto de la
invencion podria quedar amparada por una obligacion contractual o de otro tipo relativa al
acceso a los recursos genéticos in situ o de una coleccion ex situ. Una declaracion relativa al
derecho del solicitante de solicitar la patente podria tener el efecto de confirmar que la
solicitud se halla en conformidad con los acuerdos de acceso y distribucion de beneficios que
influyan en el derecho del solicitante a solicitar una patente sobre la invencion, o a que se le
conceda. Si el solicitante es consciente de que las circunstancias de acceso a determinados
materiales influyen en su derecho a solicitar la patente, podria ponerse en tela de juicio la
titularidad de la patente y la viabilidad de las inversiones que se basen en ella: en caso de que
se intenten hacer valer los derechos sobre la patente, las circunstancias que rodean el derecho
del titular a solicitar la patente y a estar en posesion de ella. En cualquier caso, en el
momento en que se tramite la solicitud de patente, las consecuencias del incumplimiento del
requisito de una oficina de patentes de que se presenten las pruebas solicitadas serian las
mismas que en caso de que no se demuestre el derecho del solicitante a solicitar la patente.

197. Divulgacion de la informacion en cumplimiento de otras obligaciones juridicas: podra
exigirse al solicitante que divulgue ciertas informaciones (incluidas las informaciones
relativas a las condiciones de acceso a los RG/CT) sobre la base de las obligaciones
contraidas en virtud de contratos u otras formas de reglamentacion del acceso en el pais de
origen de los recursos genéticos o conocimientos tradicionales, especialmente cuando dichos
contratos se utilicen para implementar las normas de acceso. Anteriormente se han citado
varios ejemplos de esta naturaleza. Esta informacion puede divulgarse dentro de la
descripcion como tal, en los datos relativos al titular, como base para reivindicar el derecho a
solicitar una patente o a que esta ultima sea concedida, o en el registro de titularidad, licencias
0 garantias.

198. Mecanismos especificos de divulgacion de RG/CT: en este caso, se establece
claramente la obligacion de divulgar determinada informacion relativa especificamente a la
naturaleza y al origen de los RG/CT utilizados en la invencion. Esta obligacion podra
extenderse a la informacion relativa a las circunstancias del acceso a los RG/CT, y al
suministro de pruebas positivas de que se ha obtenido el consentimiento fundamentado previo
pertinente en el punto de acceso. El requisito sera distinto e independiente de otros requisitos
de divulgacion de patentes como los expuestos anteriormente. Analizando e interpretando los
mecanismos mediante los que se exige la divulgacion podemos llegar a algunas de las
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cuestiones juridicas y de procedimiento que han sido estudiadas detalladamente en el examen
precedente. La relacion existente entre los métodos de divulgacion y la legislacion y los
procedimientos vigentes en el derecho de patentes dependera del planteamiento que se adopte
sobre estas cuestiones. Entre los factores que cabe considerar figuran los siguientes:

a)  Uno de los puntos de partida es determinar qué activara el requisito de
divulgacion, asi como la manera en que se define en la practica el vinculo necesario entre los
RG/CT y la solicitud de patente: ;se basa en una relacion definida entre la invencidon
reivindicada y ciertos recursos o conocimientos especificos o en aspectos definidos de las
actividades de investigacion que dan lugar a la invencion?

b)  Cual es el fundamento juridico del requisito de divulgacion: ;se basa en una
concepcion ampliada de la patentatibilidad de la invencioén como tal, en el derecho del
solicitante a solicitar la patente y a que se le conceda, o en obligaciones juridicas distintas de
las prescritas en el derecho de patentes como tal, pero que se acostumbra a observar en el
marco del sistema de patentes?

¢) Ladivulgacién de la informacion ;se exige como fin en si mismo (es decir, como
mecanismo de transparencia o divulgacion) o esta vinculada a un requisito sustantivo de
cumplimiento de normas especificas (por ejemplo, el cumplimiento del régimen de acceso en
el pais de origen como base del derecho a solicitar la patente)? Igualmente, ;se trata
estrictamente de un requisito de formalidad (en el sentido de que sera suficiente la
divulgacion que aparentemente satisfaga el requisito)? o jse trata de un requisito sustantivo,
en el sentido de que lo que se divulga puede influir en las decisiones que se tomen sobre la
aceptacion, validez o fuerza ejecutiva de la patente? En caso afirmativo, ;guarda relacion con
la patentabilidad de la invencion como tal, o con el derecho del solicitante o titular a estar en
posesion de la patente o a hacerla valer?

d) ;cuales son las consecuencias del incumplimiento desde el punto de vista formal y
sustantivo?

199. Se han producido amplios debates internacionales acerca de los requisitos de
divulgacion de patentes en relacion con los RG/CT. Las hipotesis precedentes muestran que
suministrar informacion técnica y juridica, a menudo mediante normas rigurosas, es
fundamental para el mantenimiento del sistema de patentes. La divulgacion es el punto
central de los principios de politica y del funcionamiento practico de dicho sistema. Las
normas internacionales generales y la jurisprudencia nacional, mas detallada, prevén la
divulgacion de manera pertinente para los RG/CT utilizados en invenciones patentadas.
Cuando se han elaborado o propuesto requisitos de divulgacion complementarios que se
centran especificamente en los RG/CT, el analisis juridico de esos requisitos estara
condicionado en parte por la manera en que se relacionan en primer lugar con el sistema de
patentes como tal y en segundo lugar con un entorno juridico mas amplio.

IX. CONCLUSION

200. El presente proyecto de estudio técnico tiene por fin responder a la invitacion de
informar sobre los “métodos que sean compatibles con las obligaciones plasmadas en los
tratados administrados por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual con el fin de
exigir la divulgacion en el marco de las solicitudes de patente, entre otras cosas, de los
siguientes elementos:
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a) los recursos genéticos utilizados en el desarrollo de las invenciones reivindicadas;

b) el pais de origen de los recursos genéticos utilizados en las invenciones
reivindicadas;

¢) los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados, utilizados en
el desarrollo de las invenciones reivindicadas;

d) la fuente de los conocimientos, innovaciones y practicas tradicionales asociados;
e) las pruebas del consentimiento fundamentado previo”.

201. En las deliberaciones sobre el presente proyecto de estudio se ha subrayado que existen
varios métodos que estan en concordancia con los elementos fundamentales del derecho de
patentes y los aspectos esenciales de los tratados de la OMPI. El proyecto de estudio se basa
en la informacion especifica proporcionada por los Estados miembros de la OMPI acerca de
los requisitos de divulgacion vigentes en las legislaciones nacionales y regionales de patentes
y en informaciones generales de tipo basico acerca del funcionamiento y de los principios
fundamentales del derecho de patentes. El estudio no pretende ser exhaustivo ni completo,
sino que trata de situar la creacion y aplicacion de requisitos de divulgacion en un contexto
practico, sobre la base de los mecanismos y principios establecidos que afectan directamente a
la divulgacion de informacion relativa a recursos genéticos o conocimientos tradicionales que
sea pertinente para la invencion reivindicada en los documentos de patente.

202. Se han examinado tres amplias funciones en relacion con los métodos de divulgacion
relativos a los RG/CT:

- divulgar los RG/CT utilizados en el proceso de puesta a punto de la invencion
(funcidn descriptiva o de transparencia, que pertenece a los RG/CT como tales y a
su relacion con la invencion);

— divulgar la fuente real de los RG/CT (divulgacion de su funcion de origen,
relacionada con el lugar en que se hayan obtenido); esto puede guardar relacion
con el pais de origen (para aclarar bajo qué jurisdiccion se ha obtenido el material
de origen) o con una ubicacién mas especifica (por ejemplo, para velar por que
pueda accederse a los recursos genéticos, de manera que se garantice la
posibilidad de repetir o reproducir la invencion); y

— mostrar un compromiso o proporcionar pruebas del consentimiento fundamentado
previo (funcion de observancia, relativa a la legitimidad de los actos de acceso al
material de origen de los RG/CT); esto puede exigir que se demuestre que los
RG/CT utilizados en la invencion han sido obtenidos y utilizados de conformidad
con la legislacion aplicable en el pais de origen o de conformidad con las
clausulas de acuerdos especificos para el registro de consentimiento
fundamentado previo; o que se demuestre que el acto de solicitar la patente ha
sido realizado de por si con el consentimiento fundamentado previo necesario.

El sistema de patentes y la divulgacion
203. El sistema de patentes se basa en la transparencia y la divulgacion (el concepto de

exposicion publica para la inspeccion es el origen de la palabra inglesa “patent”). El derecho
de patentes ha establecido una serie de normas obligatorias para la divulgacion de
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informacion que tienen so6lidos fundamentos juridicos y de politica dentro del sistema de
patentes. La concesion de patentes y el ejercicio efectivo de los derechos de patente se fundan
en el principio de la divulgacion suficiente. El mismo funcionamiento del sistema de patentes
trae consigo la puesta a disposicion del publico de numerosas informaciones detalladas de tipo
juridico, administrativo y tecnoldgico, en un formato armonizado y accesible. Varios tratados
administrados por la OMPI proporcionan el marco de aplicacion e implementacion de varios
mecanismos de divulgacidn y, en particular, por medio del sistema del PCT constituyen un
verdadero sistema de divulgacion de las solicitudes internacionales de patente. En las
solicitudes de patente, de hecho, como parte de la practica existente, se divulgan
informaciones importantes relativas a los recursos genéticos y a los conocimientos
tradicionales. Las divulgaciones que se efectian en las solicitudes de patente ya han sido
utilizadas como recurso para la supervision del uso de los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales en las invenciones, incluido el origen de los conocimientos
tradicionales y la naturaleza de los recursos genéticos utilizados en la invencién'>®. Esta
funcion supervisora del sistema internacional de patentes se ha mejorado gracias a la creciente
capacidad de consulta y disponibilidad en linea de la informacion sobre patentes. En el futuro
es probable que se efectien otras mejoras, incluida la propuesta de aumentar la cobertura de la
materia que abarcan los conocimientos tradicionales en el mecanismo principal de
catalogacion de materia patentable a los fines de la bisqueda, la Clasificacioén Internacional
de Patentes (CIP)"’.

204. En el presente proyecto de estudio se subraya la manera en que funcionan los sistemas
de divulgacion y pueden servir para fomentar la divulgacion relativa a los recursos genéticos
y conocimientos tradicionales. En consecuencia, se trata de participar en los debates y
analisis internacionales en esta esfera basdndose en el sistema internacional de tratados. No
se efectuian juicios sobre la concordancia con los tratados internacionales de determinadas
disposiciones previstas en las legislaciones nacionales. En lugar de ello, el estudio se centra
en las maneras en que los sistemas de patentes pueden respaldar y poner en practica los
intereses de politica presentes en la interaccion existente entre los recursos genéticos y los
conocimientos tradicionales y las invenciones reivindicadas. Por consiguiente, se han
examinado varios mecanismos de divulgacion que resultan pertinentes para los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales. Es posible que dichos mecanismos estén en
concordancia con los tratados de la OMPI, en el sentido de que son obligaciones positivas
(por ejemplo, en el Articulo 4 ter del Convenio de Paris se prevé que “el inventor tiene el
derecho de ser mencionado como tal en la patente”, en el Articulo 5 del PCT se exige que la
descripcion de la solicitud internacional de patente “debera divulgar la invencion de una
manera suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la
materia”), o que estén en concordancia con dichos tratados de manera implicita, en el sentido
de que no entran en conflicto con sus disposiciones. Cuando exista un requisito de
divulgacion independiente o especifico, es posible que tenga que aclararse su relacion juridica
y practica con el proceso de aprobacion y concesion de la patente: las distintas posibilidades
van desde la obligacion de informar que tiene el solicitante en relacion con determinadas
normas (sujeto a sanciones especificas), equivalente al requisito de informar en el marco de la
inversion privada o los contratos publicos, hasta el nuevo elemento de evaluacion sustantiva
de la patentabilidad de la invencion que llevan a cabo las autoridades judiciales o las
administraciones de patentes.

'8 Para consultar ejemplos recientes véanse los documentos WIPO/GRTKF/IC/6 y

WIPO/GRTKEF/IC/5/13.
139 vyéase el documento IPC/CE/32/8 (“Development of Classification Tools for Traditional
Knowledge™).
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Algunas cuestiones fundamentales

205. Una cuestion fundamental es la relacion existente, por una parte, entre los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales y, por otra, la invencion reivindicada. Se trata de
aclarar el ambito y la duracion de las obligaciones que pueden acomparfiar a esos recursos y
conocimientos en el pais de origen y en otras jurisdicciones, y hasta qué punto esas
obligaciones abarcan las posteriores actividades inventivas y correspondientes solicitudes de
patente. Es necesario aclarar estas cuestiones de manera que las autoridades judiciales o las
administraciones de patentes y el solicitante o el titular de la patente sepan cuando surte efecto
la obligacion y, por otra parte, cuando es suficientemente lejana y secundaria la relacion
existente entre los recursos genéticos o conocimientos tradicionales en los que se basa la
patente de manera que esa obligacion no se aplica. Se da este caso especialmente si la
obligacion esta prescrita, conlleva la responsabilidad de la carga de la prueba o de la
diligencia debida o puede dar lugar a la invalidacion de los derechos de patente. En el
examen de los posibles requisitos de divulgacion, se estudian varias maneras de expresar el
vinculo existente entre los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales. Los
principios generales del derecho de patentes proporcionan determinadas maneras especificas
de expresar esta relacion, aunque los objetivos del requisito no hayan sido establecidos con
arreglo a las clausulas tradicionales de patente. También puede utilizarse el derecho de
patentes para aclarar o implementar requisitos de divulgacion mas generales, por ejemplo, el
requisito general de divulgar los recursos genéticos utilizados en la invencion puede ser dificil
de definir en la practica, en cuyo caso Unicamente podra aplicarse mediante una prueba mas
precisa de la que exija la divulgacion cuando el acceso a los recursos sea necesario para
reproducir la invencion. El grado de claridad y previsibilidad de la repercusion de los
requisitos de divulgacion, y de esta manera su repercusion practica, es probable que esté en
funcion de si el requisito puede analizarse o expresarse con arreglo a lo prescrito en el
derecho de patentes.

206. Otra cuestion fundamental es el fundamento juridico del requisito de divulgacion en
cuestion y su relacion con la tramitacion de las solicitudes de patente, la concesion de patentes
y el gjercicio de los derechos de patente. Esto plantea igualmente la cuestion de la interaccion
juridica y la practica del requisito de divulgacion con otras esferas del derecho distintas del
sistema de patentes, incluida la legislacion de otras jurisdicciones. Algunas de las cuestiones
juridicas y politicas que se plantean son las siguientes:

— laposible funcion del sistema de patentes de un pais a la hora de supervisar y hacer que
surtan efecto contratos, licencias y reglamentos en otras esferas de la legislacion y en
otras jurisdicciones, y la resolucion de las cuestiones del derecho privado internacional
o de “eleccion del fuero” que surjan al interpretar y aplicar en otras jurisdicciones las
obligaciones de contratos y legislaciones que determinen la legitimidad del acceso y de
los usos derivados de los RG/CT;

— lanaturaleza de la obligacion de divulgacion; hay que determinar en particular, si es
fundamentalmente un mecanismo de transparencia para contribuir a supervisar el
cumplimiento de leyes y reglamentos pertenecientes a &mbitos ajenos al derecho de
patentes o un mecanismo que incorpora la observancia;

— las maneras en que los procedimientos y la legislacion de patentes pueden tener en cuenta
las circunstancias y el contexto de la actividad inventiva que no guarden relacion con la
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evaluacion de la invencion misma y el derecho del solicitante a que se le otorgue la
patente;

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

— la distincion juridica y operativa (en la medida en que pueda hacerse) entre las
formalidades en materia de patentes o las disposiciones de procedimiento y los criterios
fundamentales para la patentabilidad, y las formas de definir las consecuencias juridicas
de esas distinciones;

— el esclarecimiento de las consecuencias de cuestiones tales como el concepto de “pais de
origen” en relacidon con los recursos genéticos contemplados en los sistemas de acceso
multilateral y de distribucion de beneficios, distintos planteamientos para el
establecimiento y la observancia de condiciones de acceso y distribucién de beneficios
en el marco de los requisitos de divulgacion de patentes, y la concordancia entre los
mecanismos de registro o certificacion de las condiciones de acceso y el sistema de
patentes.

207. Otra cuestion que ha de esclarecerse es qué acciones del inventor o solicitante de
patente estan destinadas a ser supervisadas o reglamentadas por medio del requisito de
divulgacion, es decir, el uso concreto de los RG/CT o el acto de presentacion de una solicitud
de patente. La cuestion de politica jguarda relacion con la legitimidad (incluido el
consentimiento fundamentado previo otorgado) de la investigacion o los fines comerciales
con que se hace uso de los recursos genéticos o conocimientos tradicionales, en cuyo caso la
solicitud de patente desempefia una funcioén secundaria al proporcionar pruebas de dichos
fines, o con el acto en si de presentar una solicitud de patente o ser titular de una patente (por
ejemplo, cuando se otorga el consentimiento fundamentado previo para la investigacion, pero
no para solicitar derechos de propiedad intelectual o cuando el consentimiento fundamentado
previo incluye acuerdos sobre la asignacion, la cotitularidad u otras disposiciones similares
mediante las que se garantizan derechos de propiedad intelectual)? En el primer caso, es poco
probable que el sistema de patentes establezca un mecanismo exhaustivo de supervision y
observancia para todos los usos pertinentes de RG/CT y debido a los requisitos adicionales es
posible que sea mas interesante utilizar otras estrategias distintas de las previstas en el sistema
de patentes (incluida la basada en mecanismos de no divulgacion como los de la proteccion
del secreto comercial). En el segundo caso, cuando las condiciones y normas de acceso,
incluido el consentimiento fundamentado previo, rigen el mismo acto de solicitar la patente,
cabe interpretar la cuestion desde el punto de vista del derecho del titular a solicitar la patente,
y el registro de la titularidad, licencias o garantias no son como norma objeto del examen
sustantivo de las solicitudes de patente, sino que se examinan en el marco de procedimientos
bien distintos.

208. El examen precedente tiene por fin subrayar y aclarar las cuestiones juridicas y de
politica que surgen de los requisitos de divulgacion que guardan relacion con los RG/CT, y de
situarlos en el contexto de los tratados de la OMPI relativos al sistema internacional de
patentes. Algunas de las cuestiones fundamentales planteadas son objeto de debate de politica
internacional. Pueden guardar relacion con determinadas opciones de politica, como la
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distincion entre los requisitos formales o la “forma o contenido” y el derecho sustantivo de
patentes y la manera de certificar los fundamentos del consentimiento fundamentado previo o
la legitimidad del acceso a los RG/CT. Del examen precedente se desprenden
consideraciones e informaciones basicas para el actual debate sobre politica. El debate
internacional de las cuestiones relativas a la divulgacion en relacion con los recursos
genéticos y los conocimientos tradicionales es dinamico y relativamente complejo. Varios de
los conceptos y planteamientos juridicos fundamentales que se plantean en este debate estan
por verificar, son objeto del desarrollo de politicas o se hallan en la fase inicial de ejecucion vy,
por consiguiente, no pueden analizarse definitivamente. Asi pues, la informacion
suministrada en el presente estudio tiene por fin servir de ayuda para facilitar el debate, sin
prescribir ningiin planteamiento en particular. La Secretaria de la OMPI podra proporcionar
informaciones complementarias y analizar otras cuestiones juridicas y de politica que puedan
surgir en el debate internacional, asi como en el contexto de las deliberaciones de la
Conferencia de las Partes en el CDB que han dado lugar a la invitacion a efectuar el presente
estudio.

[Fin del Anexo y del documento]



