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ANÁLISIS DE LAS MEDIDAS PARA APOYAR EL CUMPLIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO FUNDAMENTADO PREVIO DE LA PARTE CONTRACTANTE QUE PROPORCIONA LOS RECURSOS GENÉTICOS Y DE LAS CONDICIONES MUTUAMENTE ACORDADAS CON ARREGLO A LAS CUALES SE CONCEDIÓ EL ACCESO, Y DE OTROS ENFOQUES, INCLUYENDO UN CERTIFICADO INTERNACIONAL DE ORIGEN/FUENTE/PROCEDENCIA LEGAL 

Nota del Secretario Ejecutivo

I. IntroducCIÓN 

1. En su séptima reunión, la Conferencia de las Partes, en la decisión VII/19 E, consideró medidas para apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos genéticos y de las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las cuales se concedió el acceso en Partes Contratantes con usuarios de recursos bajo su jurisdicción. 

2. En el párrafo 2 de dicha decisión, la Conferencia de las Partes invitó a las Partes y Gobiernos “a que continúen adoptando medidas apropiadas y prácticas en apoyo al cumplimiento con el consentimiento fundamentado previo de las Partes Contratantes que proporcionan dichos recursos, incluidos los países de origen, de conformidad con el artículo 2 y el Artículo 15, párrafo 3, del Convenio, y de las comunidades indígenas y locales que proporcionan los conocimientos tradicionales asociados, y en las condiciones mutuamente convenidas en virtud de las cuales se concedió el acceso.” 

3. En el párrafo 10 de la misma decisión, la Conferencia de las Partes pidió al Secretario Ejecutivo “que recopile información, con la asistencia de las Partes, Gobiernos y organizaciones internacionales pertinentes y emprenda un nuevo análisis relativo a: 

(a) Medidas concretas para prestar apoyo y garantizar el cumplimiento de la legislación  nacional, el consentimiento previo fundamentado de las Partes contratantes que aportan tales recursos, incluidos los países de origen, de conformidad con el Artículo 2 y el Artículo 15, párrafo 3, del Convenio, y de las comunidades indígenas y locales que proporcionan los conocimientos tradicionales asociados y en las condiciones mutuamente convenidas en virtud de las cuales se concedió el acceso;

(b) Medidas vigentes en apoyo del cumplimiento de los instrumentos jurídicos nacionales, regionales e internacionales;  

(c) La amplitud y el nivel de acceso no autorizado y de la apropiación ilícita de los recursos genéticos y de los conocimientos tradicionales asociados; 

(d) Los arreglos vigentes de acceso y participación en los beneficios existentes en determinados sectores; 

(e) Las medidas correctivas de índole administrativo y judicial de que disponen los países con usuarios bajo su jurisdicción y en los acuerdos internacionales relativos al incumplimiento de los requisitos de consentimiento fundamentado previo y de condiciones mutuamente convenidas; 

(f) Las prácticas y tendencias vigentes respecto a la utilización comercial y de otra clase de los recursos genéticos y a la generación de beneficios; 

(g) Medidas por las que se preserve y promueva la certidumbre legal para los usuarios en materia de términos y condiciones de acceso y de utilización; y 

(h) Preparación de una compilación de la información recibida y que la tenga disponible para someterla a la consideración del Grupo de Trabajo Especial de composición abierta sobre acceso y participación en los beneficios, en su tercera reunión.” 

4. Respondiendo a esa petición, se envió una notificación a las Partes, Gobiernos, organizaciones relevantes y otros interesados directos relevantes, invitándolos a suministrar información relacionada con los puntos que surgieron en el párrafo 10.  Las isumisiones recibidas por el Secretariado se encuentran disponibles en un documento de información (UNEP/CBD/WG-ABS/3/INF/1).  Además, la sección II del presente documento ofrece una visión general de las medidas que los Gobiernos han tomado para ayudar en la implementación de las provisiones de acceso y participación en los beneficios, particularmente aquellos que se relacionan en el párrafo 10 (a), (b), (e) y (g). Se está trabajando bajo el párrafo 10 (c), (d) y (f) los que estarán disponibles en la próxima reunión del Grupo de Trabajo sobre Acceso y Participación en los Beneficios. 

5. En su decisión VII/19 C, párrafo 1, la Conferencia de las Partes consideró “otros enfoques, como se proponía en la decisión VI/24 B”.  La Conferencia de las Partes “invitó a las Partes, Gobiernos, organizaciones relevantes, comunidades indígenas y locales, y todos los interesados directos relevantes, a enviar sus opiniones e informaciones relevantes sobre enfoques adicionales, así como las experiencias regionales, nacionales y locales sobre enfoques ya existentes, incluyendo los códigos de ética”. 

6. En el párrafo 2 de la misma decisión, la Conferencia de las Partes pedía que  “el Secretario Ejecutivo además compilara información sobre medidas y enfoques complementarios ya existentes, y sobre experiencias en su aplicación, y distribuir dicha información entre las Partes, Gobiernos, organizaciones relevantes, comunidades indígenas y locales y todos los interesados directos mediante, inter alia, el mecanismo de facilitación del Convenio” y en el párrafo 3 pedía que “el Grupo de Trabajo de Composición Abierta sobre Acceso y Participación en los Beneficios considerara más a fondo el tema de los enfoques adicionales, de una manera efectiva con respecto a los costos y en un momento apropiado, y para este fin, pide al Secretario Ejecutivo que prepare un informe en base a las sumisiones recibidas”. 

7. La Sección III ofrece una actualización de los enfoques existentes para asistir a las Partes e interesados directos en la implementación de los accesos y la participación en los beneficios. En esta sección se examinan también los enfoques adicionales, tales como certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal y el desarrollo de una herramienta para la gestión del acceso y la participación en los beneficios. Finalmente, la sección IV sugiere un grupo de recomendaciones para acciones posteriores.  

II.
VISTA GENERAL DE LAS MEDIDAS TOMADAS POR LOS Gobiernos PARA AYUDAR A LA IMPLEMENTACIÓN DE LAS PROVISIONES APB, EN PARTICULAR EN  Partes CONTRACTANTES CON USUARIOS BAJO SU JURISDICCIÓN 

A. Medidas concretas para apoyar y asegurar con una legislación nacional el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de las Partes Contratantes que proporcionan los recursos, incluyendo el de los países de origen, y de las comunidades indígenas y locales que proporcionan los conocimientos tradicionales asociados, y con las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las que se concedió acceso. 

8. En la segunda reunión del Grupo de Trabajo sobre Acceso y Partcipación en los Beneficios, las Partes examinaron las medidas potenciales de usuarios y se proporcionó una mirada general a este tipo de medidas (UNEP/CBD//WG-ABS/2/2).  La siguiente sección proporciona ilustraciones de medidas que han tomado los Gobiernos con usuarios bajo sus jurisdicciones para facilitar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas. En la sección III, bajo el título “otros enfoques”, se tratan las acciones que han emprendido los usuarios, a nivel de interesados directos, tales como de políticas institucionales, códigos de conducta y políticas corporativas. Dicha sección trata asimismo de las medidas tomadas por los Gobiernos, como suministradores de recursos genéticos, para garantizar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas. 

1.
Medidas que han tomado los Gobiernos con usuarios bajo sus jurisdicciones para facilitar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo (CFP) y las condiciones mutuamente acordadas (CMA)
Concientización/ Divulgación Pública 

9. Las acciones emprendidas por la Comisión Europea para concientizar a los usuarios en relación con sus obligaciones bajo el Convenio sobre la Diversidad Biológica, incluye: 

(a) La creación de una red europea de centros de coordinación sobre acceso y participación en los beneficios y/o autoridades nacionales competentes – trabajando sobre redes ya existentes, las que se podrían conectar a través del Mecanismo de Facilitación de la Comunidad Europea para la Diversidad Biológica (CE-MF); 

(b) El establecimiento de una sección específica sobre acceso y participación en los beneficios en el Mecanismo de Facilitación de la Comunidad Europea para la Diversidad Biológica. Dicha sección podría contener el texto de las Directrices de Bonn junto con una explicación de su pertinencia para los perfiles de diferentes interesados directos europeos. Tal y como sugiere la Comunidad Europea en su sumisión, el CE-MF podría convertirse en una importante vía para informar internacionalmente a los interesados directos sobre sus derechos y obligaciones, incluyendo las relacionadas con otros instrumentos internacionales tales como el Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura; en la Comunidad Europea, y en los Estados Miembros. Para este propósito se podrían proveer los enlaces apropiados con, inter alia, los Mecanismos de Facilitación del Convenio sobre la Diversidad Biológica y de los Estados Miembros; 
(c) El establecimiento de un registro de grupos de interesados directos en este mecanismo de facilitación. 

10. Según la sumisión de la Comunidad Europea, también se prevé la integración de la cuestión del acceso y la participación en los beneficios en el proceso de la Comunidad Europea sobre Responsabilidad Social Corporativa. 

11. En la sumisión de la Comunidad Europea se declara también que “La Comisión Europea  expidió un contrato para identificar la manera más efectiva a nivel de costo de establecer una red europea de centros de coordinación sobre  acceso  y participación en los beneficios; para recolectar toda la información relevante que alimente una sección específica del CE-MF dedicada a la cuestión del acceso y la participación en los beneficios; y para dar publicidad al sitio web del CE-MF entre todos los grupos relevantes de interesados directos, estimulándolos a inscribirse en el CE-MF”. Se esperaba que este trabajo terminara en abril de 2005.

12. También de relevancia para la concientización, “Como seguimiento a la Comunicación de la Comunidad Europea, la Comisión creó un grupo de trabajo interdepartamental sobre cuestiones indígenas que tiene como objetivo promover la acción de la Comunidad Europea en este terreno y garantizar la coherencia de esta acción mediante una amplia gama de políticas relacionadas con los pueblos indígenas, incluyendo medio ambiente, cooperación para el desarrollo, derechos humanos, comercio y propiedad intelectual. El grupo está en proceso de definir su plan de trabajo.”

13. Relevante también bajo esta sección es un grupo de acciones emprendidas por los Gobiernos para aplicar las Directrices de Bonn. 

14. El Ministerio del Medio Ambiente de Finlandia tradujo al finlandés las Directrices de Bonn para facilitar la implementación del acceso y la participación en los beneficios a nivel nacional. También, en el otoño de 2004, se estableció un grupo de trabajo nacional sobre acceso y participación en los beneficios, el cual estuvo conformado por diferentes ministerios e interesados directos. Según las discusiones nacionales, en Finlandia existe la necesidad de divulgar información referente al Convenio sobre la Diversidad Biológica, sobre acceso y participación en los beneficios y en particular la información sobre las Directrices de Bonn. El Gobierno de Finlandia señaló también la necesidad de analizar vías y medios para implementar las Directrices de Bonn. 
/    

15. En el otoño de 2004 se organizó en Dinamarca una reunión con los usuarios potenciales de los recursos genéticos para promover las Directrices de Bonn. Esta reunión tenía también la intención de recoger información sobre códigos de ética profesional desarrollados por sociedades o instituciones académicas con el fin de promover la aplicación de las Directrices de Bonn como parte de esos códigos. También se utilizaron las campañas de concientización para promover las Directrices de Bonn. 

16. Se va a organizar un taller, a celebrarse en España a principios de 2005, con vistas a informar a los diferentes actores, incluidos los usuarios y los proveedores, involucrados en procesos de acceso y participación en los beneficios. 

17. Siguiendo una encuesta realizada en 2003 por el Consejo Científico Sueco entre las Universidades suecas, para recoger experiencias y lecciones aprendidas relacionadas con la cuestión del acceso y la participación en los beneficios y para investigar sobre el conocimiento de las Directrices de Bonn entre los estudiantes universitarios suecos, se encontró que se debía incrementar significativamente el conocimiento de las Directrices de Bonn, especialmente en los equipos de administración central de las universidades. Los investigadores nacionales expresaron la necesidad de una mayor orientación práctica. En respuesta a esta demanda el Consejo Científico Sueco sobre la Diversidad Biológica en colaboración con la Agencia Sueca para el Desarrollo y la Cooperación Internacional está preparando un folleto dirigido a los investigadores interesados en obtener material genético en otros países, para facilitar la investigación, esencial para la conservación de la diversidad biológica, y para contribuir al cumplimiento de las Directrices y la legislación nacional.   Además, se han puesto en marcha en Suecia discusiones sobre quién es responsable del cumplimiento de las regulaciones: los investigadores, sus jefes o los organismos financieros. Aunque esta cuestión no está aún resuelta, se ha incrementado la conciencia del problema entre los científicos y las instituciones financieras. 

18. En Noruega se organizó un seminario nacional auspiciado por el Consejo Nacional para los Recursos Genéticos con el fin de informar a los actores relevantes, incluidos los usuarios de los recursos genéticos, de las Directrices de Bonn. Por demás, el Consejo Nórdico de Recursos Genéticos publicó un panfleto, en lenguas nórdicas y finlandés, para informar a los actores importantes respecto a las Directrices de Bonn. 
/ 
19. En Francia, en 2003, el Ministerio de Industrias organizó una reunión para reflexionar sobre el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios por parte de diferentes sectores de la industria. Durante esta reunión se difundieron las Directrices de Bonn. Se presentó, además, la evolución del marco legal para el acceso y la participación en los beneficios, así como las Directrices de Bonn en numerosos foros especializados tales como jardines botánicos y otros. 
/ 

20. Finalmente, los sitios web nacionales, tales como los que se desarrollaron en los Países Bajos y el Reino Unido, 
/ son instrumentos útiles para la concientización entre proveedores y usuarios sobre acceso y participación en los beneficios, incluyendo políticas relevantes y otras medidas. 

Intercambio y recopilación de información

21. En Alemania, el Ministro Alemán del Medio Ambiente encomendó un estudio dirigido a explorar los “Usuarios alemanes” de recursos genéticos originarios de países extranjeros y su conocimiento de las regulaciones del acceso y participación en los beneficios.  El estudio que se terminó a finales de septiembre de 2004 se concentró en la conciencia que tienen y la utilización que hacen los usuarios y los interesados directos de las Directrices de Bonn.  

22. En Bélgica muy pronto se iniciará un nuevo proyecto para examinar los métodos utilizados para evaluar el valor económico de los recursos microbianos, ya que ésta se considera que será una información importante cuando comiencen las negociaciones sobre participación en los beneficios. El proyecto propone también documentos normativos que se usarán durante la transferencia de recursos microbianos, tales como documentos de acceso y Acuerdos de Transferencia de Material. 

23. Desde el pasado año, el Reino Unido emprendió una revisión de la aplicación práctica del APB, incluida la utilización de las Directrices de Bonn, por parte de los interesados directos del Reino Unido. El informe final no está disponible aún. Es interesante notar que aquellas organizaciones más conocedoras  del Convenio sobre la Diversidad Biológica y las Directrices de Bonn son, en general interesados directos, grandes y activos, en la utilización, desarrollo, conservación y comercio de los recursos genéticos. La revisión en curso sobre implementación incluirá recomendaciones concretas de la difusión del acceso y participación en los beneficios en general y de las Directrices de Bonn en particular, por medio de, por ejemplo, el mejoramiento de las páginas web y posteriores contactos y discusiones con los interesados directos. 

Desarrollo de políticas

24. En los Países Bajos el Gobierno ha extendido la colaboración con las organizaciones comerciales, sociales y de investigación por medio de un documento de políticas titulado: “Fuentes de existencia. La conservación y la utilización sostenible de la diversidad genética” (2002).  Este documento esboza la principal política holandesa que llama a las empresas, instituciones e individuos a conjugar con mucho cuidado las regulaciones, legislaciones y políticas convenidas internacionalmente o instituidas en otros países. 
25. El trabajo llevado a cabo por el Consejo Nórdico de Recursos Genéticos sobre acceso y participación en los beneficios dio como resultado, en agosto de 2003, una Declaración Ministerial Nórdica. La Declaración Ministerial sobre Acceso y Derechos a los Recursos Genéticos, 2003, establece los principios y objetivos sobre cómo los países nórdicos deben tratar las cuestiones relacionadas con el acceso y los derechos a los recursos genéticos. 
/
26. En Noruega, en abril de 2001 el Gobierno convocó a un comité de expertos con el fin de intensificar las medidas legales para la protección de la diversidad biológica en Noruega. El acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios, un área que no ha sido aún sujeta a legislación en Noruega, está identificada como una cuestión prioritaria en este trabajo legislativo. Dado que Noruega es considerada proveedor y usuario de recursos genéticos, el mandato del comité propone una legislación que trate tanto el acceso a los recursos genéticos por Noruega como la utilización de dichos recursos que hacen países extranjeros en Noruega. Entre otros instrumentos, las Directrices de Bonn deberán ser usadas por el comité para contribuir a este trabajo. El Comité está por someter su propuesta legislativa para finales de 2004.  Ésta será seguida por una amplia audiencia del Gobierno. 

Apoyo a iniciativas de interesados directos 

27. Se examinan las iniciativas de los interesados directos bajo la sección que trata de otros enfoques, sin embargo, se debe notar bajo esta sección, que se ocupa de las iniciativas del Gobierno, que algunos Gobiernos han apoyado iniciativas de interesados directos a través de varios medios.

28. Por ejemplo, como se declara en la sumisión de la Comunidad Europea, “la Comisión Europea continúa brindando apoyo a la implementación de políticas institucionales y códigos de conducta sobre acceso y participación en los beneficios por parte de los grupos de interesados directos, incluidas las colecciones ex situ. En el pasado la Comisión ha apoyado el desarrollo del Código de Conducta Internacional para la Utilización y el Acceso Sostenible a los Microorganismos (MOSAICC) 
/ por las Colecciones Coordinadas de Microorganismos de Bélgica (BCCM), junta a otras 16 organizaciones en todo el mundo. En la actualidad la Comisión financia un seguimiento del  proyecto MOSAICC con el objetivo de suministrar métodos confiables para la evaluación de los valores de los recursos microbianos. Tales métodos se hacen necesarios para poner un adecuado “precio” social, económico y ambiental a los recursos genéticos y por tanto facilitar la participación en los beneficios. El proyecto pretende también elaborar documentos modelo válidos para hacer posible la rastreabilidad de los recursos microbianos (origen, transferencia y transporte).” 
/
Incentivos 
29. Dinamarca y Suecia ofrecen ejemplos de situaciones en los que se deben cumplir con  requerimientos de acceso y participación en los beneficios como un prerrequisito para obtener el financiamiento. En Dinamarca, como aparece en la sumisión, se debe contactar a los proveedores de fondos para los proyectos de investigación  y desarrollo para incluir la aplicación de las Directrices de Bonn como parte de las condiciones para el financiamiento. En Suecia, una política adoptada por la Agencia Sueca para el Desarrollo y la Cooperación Internacional pide el establecimiento de un acuerdo de transferencia de material entre el proveedor y el receptor del material genético en actividades de cooperación investigativa financiadas por la Agencia y que involucre material genético.  

30. El rol potencial del Esquema de Auditoría y de Gestión Ambiental de la Comunidad Europea (EMAS) como esquema voluntario de certificación para organizaciones que cumplen con las Directrices de Bonn fue también mencionado en la sumisión de la Comunidad Europea. “EMAS es un esquema voluntario para organizaciones dispuestas a evaluar y mejorar por sí mismas sus comportamientos ambientales”. 
/  Como se declara en la comunicación de la Comunidad Europea, “Un esquema como este serviría al propósito de ayudar a los usuarios a mejorar su comportamiento ambiental general, incluido el relacionado con el acceso y la participación en los beneficios, pero no alteraría sus obligaciones legales.” 
/
Revelación del origen de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado en las aplicaciones del derecho a la propiedad intelectual 

31. La nota del Secretario Ejecutivo sobre el rol de los derechos a la propiedad intelectual en los arreglos de acceso y participación en los beneficios, incluyendo experiencias nacionales y regionales (UNEP/CBD/WG-ABS/2/3) ofrece una mirada general de las experiencias nacionales y regionales relativas a la cuestión de revelar el origen de los recursos genéticos en las aplicaciones de derechos de propiedad intelectual. Lo que sigue ofrece información con respecto a acontecimientos recientes enviados por las Partes.

32. La Comunicación de la Comunidad Europea lanzó un debate en la  Unión Europea sobre la cuestión de “revelar el origen” de los recursos genéticos y el conocimiento tradicional (CT) en la solicitud de patentes. 
/  Se han convocado varias reuniones con la presencia de expertos en propiedad intelectual y diversidad biológica. Por lo tanto, la UE está elaborando varias opciones, que estará en disposición de discutir en reuniones futuras del Comité Intergubernamental del OMPI. 
33. Dinamarca revisó su ley de patentes incorporándole una provisión que pide que los solicitantes suministren información sobre el origen de los recursos genéticos utilizados en el invento que quieren patentar. En caso de incumplimiento, no se prevén sanciones en el sistema de patentes, sin embargo, bajo la ley penal se han establecido sanciones que se refieren a proporcionar información falsa a las autoridades públicas. 
/

34. En Suecia, se comenzó a aplicar desde el 1ro de mayo de 2004 una nueva provisión sobre la revelación del origen del material biológico de origen animal o vegetal en solicitudes para obtener patentes, de acuerdo al artículo 5 de las Regulaciones de Patentes (SFS 2004:162) bajo la Ley de Patentes.  El artículo estipula que si el origen es desconocido, debe declararse. Estipula también que “la falta de información sobre el origen geográfico o sobre el conocimiento tradicional del solicitante en lo relacionado con el origen es sin prejuicios del procesamiento de la solicitud para la patente, o de la validez de los derechos vinculados a las patentes otorgadas.”
/ 

35. En Noruega el nuevo párrafo 8(b) de la Ley de patentes tiene por objetivo apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos. El mismo estipula que: 

“Si un invento involucra o utiliza material biológico, la información de patente debe incluir información sobre el país en el cual el inventor recolectó u obtuvo el material (el país que proporciona).  Si siguiendo la ley nacional del país que proporciona, el acceso al material biológico está sujeto al consentimiento previo, en la solicitud deberá constar que se ha obtenido dicho consentimiento. 

“Si el país que proporciona no es el mismo que el país de origen del material biológico, la solicitud deberá dar la información sobre cual es el país de origen. País de origen quiere decir el país en el cual fue colectado el material de una fuente in situ.  Si de acuerdo a la ley nacional del país de origen el acceso al material biológico está sujeto al consentimiento previo, en la solicitud deberá constar que se ha obtenido dicho consentimiento. Si la información acordada bajo esta subsección no es conocida, el solicitante deberá suministrarla. 

“El deber de suministrar la información pedida en las secciones primera y segunda se aplica incluso si el inventor ha alterado la estructura del material recibido. El deber de suministrar información no se aplica para el material biológico derivado del cuerpo humano. 

“La infracción del deber de suministrar información está sujeta a penas de acuerdo al Código Penal Civil General, §166.  El deber de suministrar información es sin prejuicio del procesamiento de solicitudes para patentes, o de la validez de las patentes otorgadas.”

36. De acuerdo al Código Penal Civil General, la falta en el suministro de información o suministrar información falsa conlleva a condenas penales (ej. multas o prisión).  La ley enmendada entró en vigor el 1ro de febrero de 2004.

37. Como declara la sumisión de Noruega, estos requerimientos de información no se aplican a las solicitudes de patentes internacionales solicitadas a través del sistema de Cooperación de Patentes, dado que esto iría en contra de las obligaciones creadas por el Tratado de Cooperación en Materia de Patentes.  

B. Medidas tomadas por los países proveedores para garantizar el cumplimiento del CFP, incluyendo de comunidades locales e indígenas que proporcionan conocimientos tradicionales asociados y condiciones mutuamente acordadas

38. Las medidas también han sido tomadas por los países proveedores para apoyar y garantizar que se cumpla con sus legislaciones nacionales sobre acceso y participación en los beneficios y para asegurar el consentimiento fundamentado previo de las comunidades indígenas y locales. 

39. Como declaró Brasil: 
“Brasil ha tomado medidas específicas para apoyar y garantizar el cumplimiento de la legislación nacional. La autoridad brasileña competente – el Consejo para la Gestión del Patrimonio Genético (CGEN) – ha trabajado y ha concedido numerosas autorizaciones para acceder a los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos, pero siempre de acuerdo a los requerimientos de consentimiento fundamentado previo. La autoridad competente ha aclarado también algunos términos con el fin de facilitar la comprensión adecuada del proceso por las Partes Contratantes y ha informado ampliamente de la legislación nacional a las Partes interesadas.”

40. Algunos países también han ofrecido ejemplos de medidas tomadas para asegurar el consentimiento fundamentado previo de las comunidades indígenas y locales. Por ejemplo, en Venezuela, en un proyecto del “Instituto de Ideas Avanzadas del Ministerio de Ciencia y Tecnología” relacionado con la caracterización de poblaciones de plantas con poderes medicinales en la Bioregión de las llanuras del Orinoco, se ha instituido el consentimiento fundamentado previo en comunidades de la región con el fin de acceder a los conocimientos tradicionales relacionados con la utilización de las plantas medicinales. 

41. De acuerdo a la sumisión, en Colombia y de manera más general en los países del Pacto Andino, se han desarrollado una serie de medidas para tratar el consentimiento fundamentado previo de comunidades pertinentes. Dichas medidas incluyen las siguientes: 

“(a) 
El Decreto 1391 del 8 de agosto de 1996  “mediante al cual se crea la Comisión Nacional de los Territorios Indígenas y la Mesa Permanente de Coordinación con las comunidades indígenas y se ordenan otras provisiones”, tiene como objetivo coordinar con el Estado las decisiones administrativas y legislativas que las puedan afectar; y evaluar la ejecución de la política del estado sobre los indígenas. Las funciones de la Mesa Permanente de Coordinación son las siguientes: 

· Adoptar principios, criterios y procedimientos referentes a la diversidad biológica, los recursos genéticos, la propiedad intelectual colectiva y los derechos culturales conexos, en el marco de una legislación especial que tenga en cuenta a las comunidades indígenas; 

· Coordinar previamente con los pueblos indígenas y las organizaciones los propósitos y posiciones oficiales para proteger los derechos indígenas relacionados con el acceso a los recursos genéticos, la diversidad biológica y la protección de los conocimientos tradicionales, innovaciones y prácticas presentadas por el Gobierno de Colombia en instancias internacionales dentro del marco de los acuerdos y convenios suscritos y ratificados por Colombia; 

· Coordinar el desarrollo de los derechos constitucionales indígenas relacionados con la diversidad biológica, los recursos genéticos y la propiedad intelectual colectiva y la legislación y los derechos culturales asociados.  

(b) 
El Decreto 2248 del 22 de diciembre de 1995 mediante el cual se crea la Comisión Consultiva de Alto Nivel para las Comunidades Negras, adjunta al Ministerio del Interior y conformada por miembros del gobierno y de las comunidades negras, tiene como función es servir de instancia de diálogo entre las comunidades negras y el gobierno nacional, y servir como espacio para el debate de las regulaciones de los decretos de la Ley 70 de 1993.

(c)
El Decreto 1320 del 13 de julio de 1998 regula “la consulta previa a las comunidades indígenas y negras para la explotación de los recursos naturales renovables que se haga en sus territorios” y tiene por objetivo analizar el impacto social, cultural y ambiental que podrían sentir las comunidades indígenas o negras como resultado de la explotación de los recursos naturales en sus territorios y las medidas para proteger la integridad de los mismos. 

(d)
La decisión Andina 486 sobre un régimen común de propiedad industrial estipula que las solicitudes de derecho de propiedad intelectual deben ir acompañadas por un contrato de acceso y la evidencia del consentimiento fundamentado previo de las comunidades indígenas, afroamericanas o locales (artículo 26).  Además, la patente sería invalidada en los casos en que no haya contrato de acceso o no haya evidencia de que el conocimiento tradicional se obtuvo con el consentimiento de las comunidades indígenas, afroamericanas o locales (artículo 75). 

C. Medidas existentes para apoyar el cumplimiento de los instrumentos legales nacionales, regionales e internacionales 

42. El cumplimiento de las medidas desarrolladas a nivel nacional y regional fueron examinadas en el documento UNEP/CBD/WG-ABS/3/2, el cual ofrece un análisis de los instrumentos legales nacionales, regionales e internacionales existentes relacionados con el acceso y la participación en los beneficios.  

43. Las medidas nacionales examinadas en este documento son las que contiene el banco de datos sobre acceso y participación en los beneficios, disponibles en el sitio web del Convenio sobre la Diversidad Biológica.  Lo que sigue se basa en el examen del cumplimiento de las medidas en algunos regímenes nacionales que han tratado en detalle el acceso y la participación en los beneficios. 
/ 

44. En general, los instrumentos examinados incluyen provisiones sobre el cumplimiento. Dichas provisiones pueden tratar, según el país, de vigilancia, preparación de informes, ejecución, infracciones/delitos,  penalidades/sanciones y la solución de conflictos. 

45. Sólo algunas medidas se ocupan de la vigilancia, de la preparación de informes y de la ejecución con respecto al cumplimiento de las medidas de acceso y participación en los beneficios. Los mecanismos establecidos por algunos países incluyen nombrar inspectores, involucrar a la sociedad civil en las actividades de vigilancia, e imponer a los usuarios como requisito la preparación de informes. 
/ 

46. Por lo general las medidas indican que se sancionará cualquier infracción de las disposiciones de la legislación, del reglamento o de las directrices, y cualquier acceso no autorizado a los recursos genéticos o biológicos. Muchas de las medidas indican también que el irrespeto de las cláusulas de un acuerdo referente al acceso y participación en los beneficios será igualmente sancionado.  Además, ciertas medidas, tales como la Ley sobre Diversidad Biológica del Estado de Queensland 
/ y la Ley sobre Diversidad Biológica de Sudáfrica 
/ establecen sanciones para casos en los que una persona suministra documentos o información falsa o engañosa cuando solicita un permiso de colección. 

47. Las sanciones son muy similares de una medida a la otra. Van desde un aviso por escrito, hasta una multa (en algunos casos, se incluye una escala de multas), confiscación de las muestras, suspensión de las ventas del producto, la revocación/cancelación de los permisos o licencias de acceso, revocación del acuerdo, una prohibición de emprender prospección en busca de recursos biológicos y genéticos y, finalmente, encarcelamiento. Ciertas provisiones tratan además de mecanismos de solución de conflictos, como es el caso del proyecto de Directrices de Filipinas. 
/ 

48. El documento UNEP/CBD/WG-ABS/3/2 examina también cuatro acuerdos regionales relacionados con el acceso y participación en los beneficios: la decisión 391 del Pacto Andino sobre un sistema común de acceso a los recursos genéticos; el proyecto de acuerdo centroamericano sobre acceso a los recursos genéticos y bioquímicos y conocimientos tradicionales conexos, el proyecto de Acuerdo Marco ASEAN sobre acceso a los recursos biológicos y genéticos; y la Ley Modelo Africana para la protección de los derechos de comunidades locales, agricultores y criadores, para la regulación del acceso a los recursos biológicos. Lo que sigue propicia una visión general de la manera en que estos acuerdos tratan de la cuestión del cumplimiento: 

49. En general, los instrumentos regionales disponen de sanciones en circunstancias específicas, tales como el acceso sin autorización a los recursos genéticos o sin el consentimiento fundamentado previo, y el irrespeto a las estipulaciones del contrato, o a la legislación sobre acceso y participación en los beneficios.  Según el acuerdo, las sanciones puede incluir la revocación de la autorización de acceso (artículo 14 de la Ley Modelo Africana), la terminación/anulación de un contrato (artículo 39 de la Decisión 391, artículo 19 del Acuerdo Centroamericano), multas y otras sanciones civiles y penales. 

50. El proyecto de acuerdo ASEAN dispone que los conflictos entre el usuario de un recurso y el Estado Miembro se resuelvan a nivel nacional según las disposiciones del reglamento nacional sobre acceso (artículo 9). Bajo el proyecto de Acuerdo Centroamericano, los Estados Miembros deben establecer los mecanismos legales apropiados a nivel nacional para prevenir la biopiratería de los recursos genéticos, de los recursos bioquímicos y de los conocimientos tradicionales asociados, y aplicar sanciones administrativas, civiles y penales (artículo 27).

51. A nivel internacional, el único instrumento internacional, además del Convenio sobre Diversidad Biológica, que trata directamente del acceso y participación en los beneficios es el Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura (ITPGRFA) de la FAO.  

52. El ITPGRFA contiene una serie de disposiciones sobre el cumplimiento de los acuerdos de transferencia de materiales y de sus propias estipulaciones. El Artículo 21 estipula el cumplimiento del Tratado en su conjunto. Bajo el Artículo 12.5,  el cumplimiento de los acuerdos de transferencia de materiales está asegurado por el establecimiento, por las Partes Contratantes, de mecanismos para el acceso a la justicia en sus propias jurisdicciones. Se incluyen disposiciones sobre la solución de conflictos referentes a la interpretación o a la aplicación del Tratado bajo el Artículo 22 del Tratado. Los mecanismos de solución de conflicto van desde medidas voluntarias, y negociación y mediación, hasta la solución obligatoria de conflictos a través de arbitraje, de acuerdo a la Sección 1 del anexo 2 del Tratado, o la remisión del caso al Tribunal Internacional de Justicia. Según lo sometido por la FAO:

“El cumplimiento por las Partes Contratantes de las disposiciones del Sistema Multilateral (y los demás aspectos del Tratado) se promoverá a través de procedimientos y mecanismos que  definirá la Junta Directiva (Artículo 21 del Tratado).  Los conflictos contractuales que  surjan bajo el acuerdo de transferencia de material común se resolverán bajo la ley nacional contractual normal, o de cualquier otra manera que se haya especificado bajo el acuerdo común de transferencia de material.”  

D. Soluciones administrativas y jurídicas de las cuales disponen algunos países con usuarios bajo su jurisdicción, respecto al incumplimiento con el consentimiento fundamentado previo y condiciones mutuamente acordadas 

53. Tal como se relata anteriormente, muchos países con usuarios bajo su jurisdicción se encuentran todavía en las etapas preliminares de la concientización de usuarios potenciales de recursos genéticos. Según la información proporcionada al Secretariado, las soluciones administrativas y jurídicas de las cuales disponen los países con usuarios bajo su jurisdicción, respecto al incumplimiento con el consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas, han sido limitadas a aquellas que se aplican en los casos de incumplimiento con los requisitos de revelación en las solicitudes para patentes.  

54. Ya se han examinado los requisitos de revelación que contiene la legislación sobre patentes en Dinamarca, Suecia y Noruega. Lo que sigue se concentra en las provisiones de estas medidas referentes al incumplimiento. 

55. Como se menciona anteriormente, Dinamarca ha revisado su Ley de Patentes con una provisión estipulando que los solicitantes suministren información sobre el origen de los recursos genéticos utilizados en el invento para el cual se solicita una patente. El sistema de patentes no dispone de sanciones en el caso de incumplimiento. Sin embargo, la ley penal establece sanciones con respecto al suministro de información falsa a las autoridades públicas. 

56. Como también se relata anteriormente, una nueva provisión sobre la revelación del origen del material biológico proveniente de plantas o animales en las solicitudes de patente entró en vigor en Suecia el 1 de mayo de 2004, de acuerdo con el Artículo 5 de los Reglamentos de Patentes (SFS 2004:162) bajo la Ley de Patentes. El artículo estipula que, si se desconoce el origen, dicho desconocimiento se debe declarar. También estipula que “la falta de información sobre el origen geográfico o el conocimiento del solicitante respecto al origen es sin prejuicios del procesamiento de la solicitud de patente, o de la validez de los derechos vinculados con una patente otorgada.” 

57. En Noruega, el nuevo párrafo 8(b) de la Ley de Patentes está diseñado para reforzar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos. Cualquier infracción del deber de suministrar información está sujeta a penalidades, de acuerdo con el Código Penal Civil General §166.  El deber de suministrar información es, sin embargo, sin prejuicio del procesamiento de las solicitudes de patentes o de la validez de las patentes otorgadas. El Código Penal Civil General §166 dice así: 

“Todo aquel que brinda falso testimonio en la corte o ante un notario público o en una declaración presentada a la corte personalmente o por su representante legal en un caso, o que brinda falso testimonio oral o por escrito a cualquier autoridad pública en un caso dónde está obligado a proporcionar un testimonio, o donde el testimonio tiene el propósito de servir de prueba, será sujeto a multas o a un período de encarcelamiento que no sobrepasará los dos años.

“La misma penalidad se aplicará a cualquiera que sea o actúe como cómplice al hacer que se brinde un testimonio que conozca como falso por una tercera persona en cualquiera de los casos anteriormente mencionados.”

58. Generalmente, en situaciones de incumplimiento con el consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas, la información propiciada por las Partes no deja ver con claridad si los países proveedores o los interesados directos de dichos países tendrían acceso a los tribunales de los países usuarios para hacer valer el respeto de sus derechos. Los extractos siguientes de la sumisiones de las Partes respecto a este tema dan algunas pistas de soluciones posibles en casos de incumplimiento, que  merecerían examinarse más a fondo. 

59. La sumisión de la Comunidad Europea se aproxima a este tema de la siguiente manera: 

“Pueden surgir problemas de ejecución con respecto al acceso y la participación en los beneficios en las leyes y los acuerdos nacionales. Es preciso examinar más a fondo las posibilidades de prevenir dichas situaciones, sobre la base de la experiencia acumulada en el derecho internacional vinculado a la ejecución de decisiones extranjeras. También podrían contribuir a la solución de los problemas de ejecución las experiencias en el campo de la propiedad intelectual, relacionadas con la cuestión del derecho de solicitar o de recibir una patente. 

“El arbitraje constituye un sistema alternativo de solución de conflictos que podría contribuir a tratar de este tipo de problema. Por ejemplo, podría ser útil que las Partes convengan, bajo las condiciones de un acuerdo de transferencia de material, someter sus conflictos a un sistema de arbitraje específico disponible bajo la Ley Internacional, cuyas decisiones serían de ejecución en un gran número de Estados. Los recursos de arbitraje suelen ser más rápidos y menos costosos que los recursos legales en las cortes. Otro problema potencial relacionado con los conflictos en materia de acceso y participación en los beneficios se refiere a la posibilidad que tienen los proveedores de obtener información y acceso a la justicia en los países dónde se encuentran los usuarios. Aquí, los centros de coordinación para el acceso y participación en los beneficios de los países podrían jugar un rol de facilitación, brindando información sobre el sistema legal en su país, entre otra información. Además, se podrían presentar controversias entre los proveedores y usuarios ubicados en diferentes países ante la Conferencia de las Partes bajo el tema de acceso y participación en los beneficios, y con la mediación de las autoridades nacionales.” 

60. Tal como se describe en el extracto de la sumisión de Francia (en anexo a la sumisión de la Comunidad Europea), las soluciones administrativas y jurídicas existentes en los países usuarios podrían aplicarse también en situaciones de incumplimiento con el consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas. La sumisión de Francia brinda una interesante mirada general a los recursos administrativos y jurídicos existentes que se aplican en Francia, incluso para extranjeros, en situaciones de conflicto en el contexto de un contrato comercial: 

“Francia es Parte de varios acuerdos multilaterales de ley privada internacional que tratan de conflictos relacionados con asuntos económicos, que podrían aplicarse a los acuerdos de acceso y participación en los beneficios tales como:

· Conflicto de leyes y jurisdicción (Convenio de la Comunidad Europea sobre la Ley Aplicable a las Obligaciones Contractuales (Roma, 1980), Convenio sobre la Ley Aplicable a los Contratos de Intermediarios y a la Representación (La Haya, 1978))

· Conciliación (Resolución 57/18 UNGA)

· Arbitraje (los artículos 1492 a 1507 del nuevo Código de Procedimiento Civil rigen el arbitraje internacional)

· Cooperación judicial en las diversas etapas de procedimiento:

· Investigación, mediante el Convenio sobre la Recolección de Evidencias en el Extranjero relacionadas con Asuntos Civiles o Comerciales (La Haya, 1970);

· Notificación de acciones judiciales, mediante el Convenio sobre la Presentación en el Extranjero de Documentos Judiciales y Extrajudiciales en Asuntos Civiles o Comerciales (La Haya, 1965);

· Ejecución de decisiones de arbitraje, mediante el Convenio de Naciones Unidas sobre el Reconocimiento y la Ejecución de Decisiones de Arbitraje Extranjeros (Nueva York, 1965);

-
Esto se complementa con un sistema de asistencia jurídica, definido en la Ley No. 91-1266 del 18 de diciembre de 1991.

Por lo tanto, existen en Francia provisiones legislativas y administrativas para los diversos aspectos de la solución de conflictos económicos que involucren entidades privadas.”

61. La sumisión de España da algunas indicaciones de cómo se podría tratar este asunto en España:
/

“En España está claro que las Partes y/o las instituciones de los países que son Partes del Convenio sobre la Diversidad Biológica podrían utilizar todas las soluciones jurídicas bajo la Ley Civil para corregir cualquier situación de incumplimiento con el Artículo 15 del Convenio. Bajo el Artículo 96 de la Constitución Española, el Artículo 15 tendría efecto directo, y no cabe duda de que los tribunales Españoles podrían considerar y solucionar cualquier caso de irrespeto al Artículo 15, mientras que alguien con suficiente capacidad legal (y la ley sobre capacidad legal es muy amplia)  presente el caso bajo la Ley Contractual (si hay evidencias de desacato a un MTA) o bajo acción civil general (daños civiles causados por conducta ajena) en casos donde el uso del recurso genético no haya sido sujeto a un MTA o PIC.”

62. La sumisión de Colombia establece que:

“El Código Penal (Ley 599 de 2000), en su artículo 328 dispone que:  “El que con incumplimiento de la normatividad existente introduzca, explote, transporte, trafique, comercie, aproveche o se beneficie de los especimenes, productos o partes de los recursos faunísticos, forestales, florísticos, hidrobiólogicos de especie amenazada o en vía de extinción o de los recursos genéticos, incurrirá en prisión de dos (2) a cinco (5) años y multa hasta de diez mil (10000) salarios mínimos legales mensuales vigentes.”

E. Medidas que preservan e  incrementan la certeza jurídica de los usuarios con respecto a las condiciones de acceso y de utilización 

63. La importancia de la certeza y la claridad jurídica ya había sido reconocida en la primera reunión del Grupo de Expertos sobre Acceso y Participación en los Beneficios, celebrada en Costa Rica en octubre de 1999.  En el párrafo 54 del informe, bajo la sección sobre “Condiciones mutuamente convenidas y enfoques contractuales” se declaró que: “La certeza y la claridad jurídica facilitan el acceso y el uso de los recursos genéticos y contribuyen a establecer condiciones convenidas de conformidad con los objetivos del Convenio. A ese fin, los gobiernos deben definir las funciones, la propiedad, y la autoridad para determinar el acceso.  En ese sentido, es necesario prestar atención a los intereses de la comunidad, a los derechos de tenencia y otros derechos de propiedad.  Además, los países deberían conocer cualquier otra obligación jurídica pertinente”. 
/

64. Además, en la sección “Conclusiones Generales”, el párrafo 152 dice: “La certidumbre en cuanto a la legislación y la claridad facilitan el acceso y la utilización de los recursos y contribuyen al establecimiento de condiciones mutuamente acordadas en consonancia con los objetivos del Convenio.  De no haber una legislación completa y clara ni estrategias nacionales en materia de acceso y participación en los beneficios, las Partes pudieran adoptar medidas voluntarias y directrices que les ayuden a cumplir con los objetivos del Convenio.  Por otro lado, esto puede lograrse prestando apoyo a acuerdos particulares entre los gobiernos acerca del acceso y la participación en los beneficios”. 
/

Las Directrices de Bonn

65. Las Directrices de Bonn sobre Acceso y participación en los beneficios, adoptadas por la Conferencia de las Partes en su sexta reunión, en abril de 2002, también reconocen la importancia de la certeza y la claridad legal, con respecto al establecimiento de medidas administrativas, legislativas y reglamentarias a nivel nacional, y a la elaboración de arreglos de acceso y participación en los beneficios.

66. Las Directrices de Bonn establecen “la certidumbre y claridad jurídica” como uno de los principios básicos del consentimiento fundamentado previo, en el párrafo 26 (a) y como un requisito fundamental de las condiciones mutuamente acordadas, en el párrafo 42 (a).

67. Los siguientes elementos, con respecto al consentimiento fundamentado previo, enunciados en el párrafo 27 de las Directrices, contribuyen a la certeza jurídica:

(a) “Autoridades competentes que concedan el consentimiento fundamentado previo o presenten pruebas del mismo;

(b) Plazos y fechas límites;

(c) Especificación de la utilización;

(d) Procedimientos para obtener el consentimiento fundamentado previo; 

(e) Mecanismos para consulta de los interesados pertinentes;

(f) El proceso” 

68. Orientaciones con respecto a estos elementos que contribuyen a la certeza jurídica incluyen las siguientes, con énfasis en letras gruesas para los fines del presente documento: 

(a) Con respecto a las autoridades nacionales competentes: 

· “El consentimiento fundamentado previo para el acceso a los recursos genéticos in situ se obtendrá 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. (párrafo 28);

· De conformidad con la legislación nacional, puede requerirse el consentimiento fundamentado previo de diversos niveles del gobierno. Por consiguiente, deberían especificarse los requisitos para obtener el consentimiento fundamentado previo (nacional/provincial/local) en el país proveedor. (párrafo 29);

· Los procedimientos nacionales deberían facilitar la intervención de todos los interesados pertinentes de la comunidad a nivel de gobierno, con el objetivo de atender a la simplicidad y la claridad. (párrafo 30);

· Para las colecciones ex situ, el consentimiento fundamentado previo debería obtenerse de la(s) autoridad(es) nacional(es) competente(s) y/o del órgano que gobierne la colección ex situ del caso, según corresponda. (párrafo 32)”.

(b) Con respecto a los plazos y las fechas límites: 

· “Debe requerirse el consentimiento fundamentado previo con antelación suficiente para que tenga sentido, tanto para los que solicitan el acceso como para los que lo conceden. También deberían adoptarse las decisiones sobre solicitudes de acceso a los recursos genéticos dentro de un plazo de tiempo razonable.” (párrafo 33)

(c) Bajo el párrafo sobre especificación de los usos:  “…Deberían estipularse claramente los usos permitidos y debería requerirse un ulterior consentimiento fundamentado previo para cambios o usos imprevistos ….” (párrafo 34);

(d) El párrafo 36 también brinda una lista útil de información que se puede incluir en solicitudes de acceso, que podría contribuir igualmente a la certeza y la claridad jurídica. 

(e) La certeza y la claridad jurídica se garantizarán bajo el acápite “Proceso”, mediante lo siguiente: 

· “Las solicitudes de acceso ... y las decisiones ... respecto a otorgar o no el acceso a los recursos genéticos deben estar apoyadas por documentos por escrito.”(párrafo 38);

· “Los procedimientos para obtener la autorización o licencia de acceso deberían ser transparentes y estar a disposición de cualquier parte interesada.”(párrafo 40).

69. En el párrafo 44 figura la lista indicativa de condiciones mutuamente acordadas bajo la sección sobre condiciones mutuamente acordadas, y deberían contribuir también a la certeza y la claridad jurídica la orientación propiciada bajo los párrafos 45 a 50 con respecto a la participación en los beneficios. 

Aplicación de las Directrices de Bonn

70. Se ha propiciado poca información hasta la fecha con respecto a la experiencia adquirida en la aplicación de las Directrices de Bonn, particularmente por países proveedores de recursos genéticos. Es probable que, en cuanto se hayan utilizado y aplicado las Directrices de Bonn de forma amplia en la elaboración de regímenes nacionales de acceso y participación en los beneficios, haya mayor armonización entre regímenes nacionales, y que esos regímenes den un mayor grado de certeza jurídica a los usuarios extranjeros de sus recursos genéticos. 

Situación actual

71. Como se demuestra en párrafos 115 –188 del análisis de los instrumentos legales nacionales, regionales e internacionales vigentes en relación con el acceso y la participación en los beneficios y la experiencia ganada en su aplicación, incluso la determinación de lagunas (UNEP/CBD/WG-ABS/3/2) la mayoría de las Partes al Convenio todavía no han adoptado medidas específicas de acceso y participación en los beneficios.  Algunos países han adaptado marcos existentes, mientras otros han adoptado o están en vías de adoptar medidas. Por lo tanto, en muchos de estos países los sistemas nacionales son incompletos. Sin embargo, existe un intento claro de establecer reglas específicas para regir el acceso y participación en los beneficios, y así contribuir a la certeza jurídica. 

72. Sin provisiones específicas para el acceso y participación en los beneficios, suele ser poco claro hasta qué punto los recursos y las actividades son regulados por la ley.  Algunas leyes adoptadas para otros fines, con anterioridad al Convenio sobre la Diversidad Biológica, podrían aplicarse a los recursos genéticos. Por consiguiente, el conjunto de leyes en un país dado puede ser incompleto y difícil de identificar. Además, las autoridades competentes nacionales pueden variar según la ubicación del recurso y los derechos de propiedad en el país. 

73. Según algunos expertos, la falta de regímenes nacionales claros de acceso y la falta de armonización entre países que han elaborado regímenes de acceso y participación en los beneficios, suscita serias inquietudes entre los usuarios. Estos consideran difícil cumplir con los requisitos jurídicos en distintos países proveedores por ser distintos los requisitos de un país a otro.

Información propiciada por las Partes

74. Las Partes proporcionaron las siguientes opiniones e informaciones sobre la cuestión de la certeza jurídica:

75. La sumisión de la Comunidad Europea trató de la certeza jurídica de la siguiente forma:

“Será más fácil cumplir con instrumentos nacionales, regionales e internacionales en la medida en que estos sean claros, transparentes y no discriminatorios, de manera que estimulen en lugar de desalentar el acceso y la utilización sostenibles de los recursos genéticos. La aplicación de las Directrices de Bonn puede facilitar la elaboración de instrumentos con estas características. De especial importancia en lo que a esto respecta es la nominación de Centros Nacionales de Coordinación y/o de Autoridades Nacionales Competentes.” 

76. Japón subrayó los elementos siguientes de relevancia para la certeza y la claridad jurídica:

“Tras la entrada en vigor del Convenio sobre Diversidad Biológica, las experiencias de los investigadores académicos y del sector privado indicaron el surgimiento de elementos que afectan de manera negativa el acceso a los recursos genéticos en países proveedores. Estos incluyen:

“(i)
Falta de información sobre los puntos de contacto para solicitudes y aprobaciones, y sobre los procedimientos para el acceso a los recursos genéticos;

“(ii)
Imprevisibilidad en lo referente al tiempo necesario para obtener aprobaciones y permisos; e 

“(iii)
Incertidumbre respecto a la ejecución del contrato.

“Por lo tanto, se ha vuelto difícil para los usuarios acceder a los recursos genéticos en varios países, a pesar de las disposiciones del Convenio sobre Diversidad Biológica enfocadas en la participación justa y equitativa en los beneficios derivados de la utilización de los recursos genéticos”. 
/

77. Finalmente, Colombia propició la siguiente información respecto a medidas vigentes que contribuyen a la certeza jurídica para los usuarios de recursos genéticos:

“El artículo 26 de la Decisión 391 de la Comunidad Andina, adoptada en 1996, establece la información que debe propiciar el solicitante de acceso a los recursos genéticos. En concordancia con las leyes nacionales, esta información es la siguiente:

“a)
Identificación del solicitante; 

“b)
Documentos que demuestran que el solicitante tiene capacidad legal para firmar un contrato;

“c)
Identificación del suministrador que proveerá el acceso (a los recursos genéticos y biológicos y a los conocimientos asociados con los recursos genéticos); 

“d)
Identificación de la persona o de la institución nacional de apoyo; 

“e)
Identificación y Curriculum Vitae de la persona encargada del proyecto y de su grupo de trabajo; 

“f)
La actividad de acceso solicitada;

“g)
La localidad o la zona en la cual tendrá lugar el acceso, incluyendo sus coordenadas geográficas. 

“El artículo 15 de la Resolución 620 de 1997 indica la información que debe presentar el solicitante además de lo estipulado en la Decisión 391. 

“Además, la Resolución 414 de la Comunidad Andina adopta un modelo de referencia para la solicitud de acceso a los recursos genéticos, y la Resolución 415 adopta un contrato modelo para el acceso a los recursos genéticos.”

III.
ENFOQUES PARA AYUDAR A LA IMPLEMETACIÓN DEL acceso y participación en los beneficios, INCLUYENDO LA CONSIDERACIÓN DE UN CERTIFICADO INTERNACIONAL DE ORIGEN/FUENTE/PROCEDENCIA LEGAL 

78. En su séptima reunión, la Conferencia de las Partes señaló la necesidad de examinar más a fondo los otros enfoques propuestos en la decisión VI/24 B, y los enfoques adicionales tales como arreglos interregionales y bilaterales, así como un certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal, en particular la funcionalidad operacional y la efectividad respecto al costo de dicho certificado internacional. Sobre la base de la información suministrada por las Partes y otros interesados directos pertinentes, la Conferencia de las Partes pidió al Secretario Ejecutivo que compilara información adicional sobre las medidas y enfoques complementarios existentes, y sobre las experiencias en su aplicación, para divulgar dicha información y preparar un informe sobre el tema de los enfoques adicionales, sobre la base de las sumisiones recibidas. 

79. Las subsecciones que siguen ofrecen una actualización de los enfoques existentes y examinan los enfoques adicionales, tales como un certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal y la herramienta de gestión del acceso y participación en los beneficios desarrollada recientemente.

A.
Enfoques existentes 

80. En el documento UNEP/CBD/WG-ABS/2/2 se ofrece una mirada general a los enfoques existentes adoptados por diferentes actores, incluidos Gobiernos, instituciones, asociaciones profesionales, el sector privado y las organizaciones intergubernamentales para gestionar el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios. Los enfoques examinados incluyeron: instrumentos regionales que proporcionan orientación a nivel regional; instrumentos específicos elaborados para el sector de la agricultura que toman en cuenta los recursos genéticos vegetales específicos para la alimentación y la agricultura; códigos de conducta y orientaciones desarrolladas por los usuarios de grupos específicos, tales como jardines botánicos, colección de cultivos y determinadas asociaciones profesionales que responden a necesidades particulares de sus miembros. Se refirió también a políticas corporativas y a ciertas compañías privadas. 

81. Esta sección examina las orientaciones y los códigos de conducta no tratados en el documento UNEP/CBD/WG-ABS/2/2.  Estos fueron desarrollados por sociedades u organizaciones profesionales y por el sector privado.  

82. Sociedades u organizaciones profesionales.  Numerosas asociaciones de investigadores profesionales en campos como la antropología, etnobiología, farmacognosis y ecología han desarrollado documentos en los que articulan los valores éticos enclavados en la investigación y un grupo de normas para las mejores prácticas. Esos documentos se refieren indistintamente a esos documentos como códigos de ética, códigos voluntarios, códigos de prácticas, declaraciones de ética, orientaciones y protocolos de investigación. 
/  Estos diferentes enfoques varían y pueden contener los principios/códigos de ética y las orientaciones prácticas para la investigación. 

83. Han sido desarrollados numerosos códigos de ética u orientaciones referentes a las investigaciones sobre diversidad biológica por investigadores en campos como la antropología, etnobiología, farmacognosis y ecología y tratan temas relacionados con el acceso y participación en los beneficios. Estos incluyen los siguientes: la Asociación Americana de Antropología (AAA) Código de Ética (versión de junio de 1998); la Sociedad Internacional de Etnobiología (ISE) Código de Ética (1998) y Orientaciones para la Investigación, Recolección, Bancos de Datos y Publicaciones (3er Tratamiento, 1998);  la Sociedad Americana de Farmacognosis (ASP) Orientaciones a los miembros (1992);  la Sociedad para la Botánica Económica (SEB) Orientaciones de Ética Profesional de la Sociedad para la Botánica Económica (1995); los Protocolos de Investigación en Diversidad Biológica de Asociados de Pew para la Conservación: Orientaciones para los Investigadores y Comunidades Locales Interesados en el Acceso, Exploración y Estudio de la Diversidad Biológica (1996); y la Declaración de Manila referida a la Utilización Ética de los Recursos Biológicos Asiáticos (1992) Códigos de Ética para Colectores Extranjeros de Muestras Biológicas (Apéndice 1) Orientaciones Contractuales (Apéndice 2).  

84. Los elementos de estos códigos de ética y orientaciones para la investigación, por lo general tratan el consentimiento fundamentado previo; el comportamiento durante las investigaciones incluida la participación en los beneficios y la publicación y distribución de los datos. 
/ 
85. El sector privado.  Aunque hay muy poca información disponible de que existan políticas del sector privado relacionadas con el acceso a los recursos genéticos y la participación en los beneficios, los informes de ciertas compañías ofrecen importantes indicios referentes a políticas de acceso y participación en los beneficios de esas compañías.

86. Por ejemplo, como declaró el Informe Ambiental y Social del Grupo Novo 2000: “se han establecido principios y procedimientos rectores internos en Novozymes y Novo Nordisk para asegurar el cumplimiento del convenio con referencia a los recursos genéticos. Por lo cual estamos en capacidad de rastrear el origen de nuestras muestras de microorganismos, y todas las futuras solicitudes de patente y las publicaciones deberán declarar el país de origen del material genético que abarca el Convenio.”  El informe declara también que: “El Grupo Novo contribuirá proactivamente a la aplicación de los objetivos del Convenio. Con ese fin, hemos formulado los siguientes principios orientadores, los que trataremos de cumplir en todo lo posible en lo relacionado a todo el material que abarca el Convenio: 

(a) No se incluirá en las exploraciones ninguna variedad de microbio o material natural que haya sido obtenido sin el debido consentimiento fundamentado previo del país de origen; 

(b) Todo material que se explore debe estar cubierto por contratos y/o acuerdos de transferencia de material; 

(c) Las condiciones deben ser sobre la base de condiciones mutuamente acordadas y debe incluir participación en los beneficios. Deberán haber IPR y transferencia de tecnología cuando sea apropiado; 

(d) Los contratos deben ser aprobados por la autoridad que corresponda en el país de origen; 

(e) Se mencionará el país de origen en las publicaciones relevantes y en las solicitudes de patentes”.

87. Otro ejemplo se incluye en el Informe de GlaxoSmithKline 2003 sobre Sostenibilidad en el Medio ambiente, Salud y Seguridad, 
/ el que incluye la posición de GlaxoSmithKline sobre la diversidad biológica y el acceso y participación en los beneficios:

“- Los recursos materiales naturales son fuentes de nuevas moléculas biológicamente activas potencialmente valiosas que, una vez identificadas y analizadas sus propiedades a fondo, pueden servir de modelos para inventar nuevas medicinas que salven muchas vidas. 
“-  GSK reconoce que todas las naciones tienen soberanía sobre sus recursos biológicos y el conocimiento indígena que existen dentro de sus límites nacionales... 

“-  Los esfuerzos de GlaxoSmithKline para el descubrimiento de medicamentos se concentran cada vez más la exploración para una producción de alta capacidad de de componentes químicos sintéticos. Por tanto, hemos limitado nuestro interés en los programas de recolección y exploración de material natural. Sin embargo, en los casos en que tienen lugar esos programas de exploración, la compañía apoya los principios consagrados por el Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB). 

“-  En el caso del desarrollo por parte de GlaxoSmithKline de un producto comercial tomado de nuestros programas de exploración de material natural, GlaxoSmithKline garantizará que regresará un beneficio claro al país de origen. Esta participación en los beneficios puede sumarse al pago de las justas y razonables regalías u otros medios determinados por el acuerdo mutuo sobre la base de caso a caso.  

“-  GlaxoSmithKline tiene numerosas patentes basadas en productos naturales y es posible que surjan más patentes de nuestros programas de exploración. 

“Específicamente GlaxoSmithKline siempre se ha comprometido a: 

· “Trabajar con organizaciones y proveedores con la experiencia y la autoridad jurídica para recolectar plantas y otras muestras de material natural. Esto incluye jardines botánicos, universidades e institutos de investigación de todo el mundo; 

· “Asegurar que se informe a los Gobiernos de los países en desarrollo y que estos consientan en la naturaleza y extensión de cualquier recolección de material natural propuesta;   

· “(…)

· “en los casos en que fuera apropiado, colaborar con las organizaciones para educar y entrenar a poblaciones locales en las tareas de recolección y exploración 

· “asegurar que el beneficio acordado regresará, directa o indirectamente, al país de origen en caso de que GlaxoSmithKline desarrollara un producto comercial basado en un material natural.”

B.
Enfoques adicionales

88. Esta sección examina las cuestiones relacionadas con el certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal, en particular la funcionalidad operacional y la efectividad con respecto a los costos de un sistema así, basado en la información disponible en el Proyecto de Herramienta de Gestión de APB, un nuevo instrumento desarrollado para ayudar a la implementación de los acuerdos sobre  acceso y participación en los beneficios.

Certificado de origen/fuente/procedencia legal

89. Desde la última reunión del Grupo de Trabajo sobre APB, en diciembre de 2003, y después de la COP 7 se ha pensado más a fondo en el tema del certificado de origen/fuente/procedencia legal. La Universidad  de las Naciones Unidas – Instituto de Estudios Avanzados (UNU-IEA)inició un proyecto, un Taller Internacional de Expertos sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participación en los Beneficios organizado por México y Canadá en octubre de 2004 examinó el tema, y el Instituto de Desarrollo Durable y de Relaciones Internacionales  y la UNU organizaron un taller en noviembre de 2004 
/.  Lo que sigue se basa en el trabajo llevado a cabo hasta la fecha para ofrecer una visión general de la evolución de este concepto y resaltar temas adicionales que se deben considerar. 

Descripción General

90. Por lo general el certificado ha sido descrito como un tipo de pasaporte o permiso que acompaña al recurso(s) genético(s) a lo largo de su vida y que puede ser verificado en varios momentos de dicho ciclo y de manera más importante una vez que el recurso(s) genético(s) haya dejado el país proveedor. Como se declara en la sumisión de la Comunidad Europea, “éste podría acompañar al recurso genético desde la fase de recolección hasta el mercadeo del producto que lo utiliza con lo cual aumenta la transparencia y rastreabilidad.”
91. El certificado podría proporcionar la garantía de que se ha cumplido con los requerimientos relacionados con la adquisición legal de los recursos genéticos en el país de origen o el país proveedor. El certificado, por tanto, aseguraría la certeza legal a los usuarios y aseguraría a los proveedores de que sus recursos sean utilizados de conformidad con las obligaciones legales. 

92. El certificado de origen/fuente/procedencia legal podría contribuir a crear la confianza entre los usuarios y los proveedores de los recursos genéticos. Esto podría, de una parte, reducir las presiones para adoptar una legislación prohibitiva sobre APB en los países proveedores, y por otra parte, podría proporcionar a los usuarios una mayor certeza jurídica y ofrecer la evidencia de que los usuarios han cumplido con los requerimientos de APB. 
/ 
Cómo operaría el sistema

Información que abarca el certificado y formato   

93. Se ha sugerido que el certificado podría tomar varias formas. Podría ser un papel, un código de barras o un certificado virtual en línea. Se ha sugerido que el último podría reducir la carga administrativa del sistema como tal. 
/ Si el certificado toma la forma de número o código atado al recurso genético, éste se podría registrar en un registro central o centro de facilitación de certificados que se usarían para propósitos de verificación y suministrarían la información sobre las condiciones específicas bajo las cuales se accedió al recurso genético y bajo qué condiciones pudiera ser transferido. Dicho de otro modo, el certificado indicaría que se ha obtenido el consentimiento fundamentado previo y que se alcanzaron condiciones mutuamente acordadas. Se podría obtener información sobre los términos y condiciones de acceso mediante el mecanismo de facilitación. 
/

Puntos de control

94. Si se estableciera un sistema internacional de certificado de origen/fuente/procedencia legal, la verificación de dicho certificado se llevaría a cabo en varios “puntos de control”. Los mismos podrían incluir las fronteras, las oficinas de patentes o los puntos de registro para otros tipos de aplicaciones comerciales que no están cubiertas por los derechos de propiedad intelectual. 
/  Cuando se utilizan los recursos para propósitos no comerciales, se podría pedir el certificado, por ejemplo, en solicitudes de fondos para la investigación o para la publicación de estudios científicos. Se ha sugerido que el criterio para la identificación de los puntos de control podría incluir costos de transacción para vigilar y reforzar el punto de control y su eficacia. Se ha planteado también que podría ser preferible establecer puntos de control en las últimas etapas de desarrollo del producto, dado que se utilizan menos recursos genéticos en éstas últimas etapas y son financieramente más valiosos que lo recursos a los que se tuvo acceso.
 Se cuestiona el valor de establecer puntos de control en las fronteras, de hecho, los controles en las fronteras podrían dificultarse en la práctica dada la naturaleza de los recursos genéticos y que involucrarían inversiones considerables en términos de entrenamiento a los oficiales de aduana, por consiguiente puede que los costos sobrepasen los posibles beneficios. 

95. Un tema relacionado con esto y que puede merecer que sea examinado posteriormente es la cuestión del elemento desencadenador, que es cuando el vínculo entre el producto y el recurso genético es demasiado débil como para que requiera del certificado. 
/ 

Certificado de origen/fuente/procedencia legal

96. En casos en los que la identificación del origen, que es el país en el que se obtuvo el recurso genético in situ, puede ser difícil si no imposible de obtener, se ha sugerido que el certificado de fuente o procedencia legal podría concederse. El certificado de fuente proporcionaría información sobre el lugar en el que se obtuvo el recurso genético, el cual puede no ser el país de origen de los recursos sino que podría ser, por ejemplo, una colección ex situ. Por otra parte, el certificado de procedencia legal proporcionaría seguridad de que se accedió a los recursos de acuerdo con los requerimientos legales del país proveedor. 

Certificado otorgado a una o más muestras de recursos genéticos 

97. Otro tema es si se debe otorgar un certificado a una muestra o a las múltiples muestras que abarca un contrato. En caso de que se otorgara el certificado a todas las muestras abarcadas por un contrato particular, se ha sugerido que el contrato registrado por la autoridad nacional competente en el país proveedor podría ser consultado por una tercera parte con el fin de obtener información respecto a los términos y condiciones iniciales en los que se concedió el acceso a los recursos. En etapas ulteriores de investigación y desarrollo se debe añadir una codificación al certificado para identificar los especímenes, aislar los componentes u otros. Finalmente, se sugiere que las transferencias a terceras Partes podrían estar sujetas a los términos y condiciones del acuerdo inicial de acceso o a las normas en cuanto a términos y condiciones que el proveedor estableciera antes. 
/ 

Infraestructura necesaria

98. Se necesitaría dar una serie de pasos a los niveles nacional e internacional con el fin de establecer un sistema internacional de certificado de origen/fuente/procedencia legal. 

99. A nivel nacional, se necesitaría establecer las autoridades nacionales competentes y los mecanismos institucionales para emitir el certificado basado en el consentimiento fundamentado previo de autoridades nacionales pertinentes, y se necesitarían mecanismos adecuados para monitorear y reconocer los certificados de origen enviados por las autoridades nacionales competentes de países extranjeros. 

100. A nivel internacional, se podría requerir de cierto nivel de armonización. Por ejemplo, se pueden alcanzar acuerdos en un grupo de criterios mínimos para obtener el certificado, tales como la identificación del origen/fuente/procedencia legal de los recursos genéticos y/o los conocimientos tradicionales y el consentimiento fundamentado previo de la autoridad nacional competente en el país proveedor. También se podría desarrollar un certificado modelo. Por demás, un registro internacional que contenga información sobre todos los certificados emitidos serviría como mecanismo de facilitación para el intercambio de información sobre los términos y condiciones bajo los cuales se emiten los certificados. Podría ser necesario aclarar detalles relacionados sobre acceso y almacenaje de información. 

101. No debe subestimarse los costos que incluyen la puesta en marcha de los sistemas a los niveles nacional e internacional. Puede que se requiera de inversiones considerables en términos de recursos técnicos, financieros y humanos. Por esa razón, si las Partes quisieran seguir esta opción, se podría necesitar un trabajo más profundo para evaluar si los beneficios sobrepasarían los costos. 

102. Temas adicionales del sistema para ser examinados incluyen la posibilidad de echar a andar un sistema diferenciado para la investigación y la utilización comercial, el tratamiento a dar a los países que no son Partes del CDB, las provisiones para tratar con las colecciones ex situ anteriores al CDB, cómo tratar los recursos genéticos pre- y post-CDB y pre- y post-certificado de recursos genéticos, cómo se aplicaría un certificado de origen/fuente/procedencia legal a los conocimientos tradicionales; qué pasaría si el recurso genético está disponible en más de un país y el conocimiento tradicional en más de una comunidad; las medidas establecidas para penalidades, responsabilidad y compensación, y, a la larga, solución de conflictos. 
/

Ventajas y limitaciones de un sistema de certificado internacional 
/
103. Un sistema de certificado internacional presenta tanto ventajas como limitaciones. Las ventajas pueden incluir lo siguiente: el certificado proporciona la evidencia de que los recursos genéticos han sido obtenidos con el consentimiento fundamentado previo de la autoridad pertinente en el país proveedor; facilita la aplicación de las medidas de usuarios; la verificación de los certificados en los puntos de control crea incentivos para los que cumplan con los requerimientos de APB de los países proveedores; se facilita el monitoreo de los acuerdos de APB mediante el establecimiento de un registro central o mecanismo de facilitación, y finalmente, el sistema crea mayor transparencia, certeza jurídica y confianza mutua entre las partes de los acuerdos de APB. 

104. Sin embargo, se ha planteado también que el sistema de certificado tiene algunas limitaciones: el certificado garantiza que el consentimiento fundamentado previo se obtuvo de las autoridades nacionales competentes de los países proveedores, sin embargo, no garantiza que las condiciones mutuamente acordadas, incluida la participación en los beneficios se alcanzará; el certificado no sustituye la necesidad de desarrollar una legislación nacional sobre acceso y participación en los beneficios; el certificado debe tratar de la gestión de las colecciones ex situ para ser más efectivo; y, el sistema puede ser difícil de adaptar a algunos sectores.

Trabajo adicional a llevar a cabo

105. La UNU ha llevado a cabo investigaciones sobre certificados de origen en conjunto con grandes coleccionistas de recursos biológicos tales como el Instituto Smithsonian (Estados Unidos de América), the Royal Botanic Gardens, Kew (Reino Unido), INBio (Costa Rica), usuarios comerciales de recursos genéticos en Japón y selectas colecciones de microorganismos. Estas instituciones han llevado a cabo estudios de caso, que abarcan un espectro de recursos genéticos vegetales, animales y microbianos, examinan cómo las diferentes instituciones están siguiendo la recepción, almacenamiento y dispersión de diversos tipos de recursos genéticos. Los resultados preliminares muestran una gama de enfoques tecnológicos y legales para el rastreo de los recursos genéticos. Los estudios también señalan las implicaciones potenciales de un nuevo certificado de origen/fuente/procedencia legal en su trabajo. 

106. El análisis llevado a cabo por la UNU sugiere posibles modelos para un certificado de origen reconocido internacionalmente y concluye diciendo que todavía se requiere de una investigación más extensa para determinar cómo se podrían implementar esos modelos en la práctica. Se podrían llevar a cabo estudios de caso en los países proveedores para determinar la viabilidad de establecer un sistema de certificado. La UNU sugiere que se podría investigar sobre la viabilidad de un sistema de certificado también para los conocimientos tradicionales. Se podrían, asimismo, llevar a cabo estudios de caso para determinar la viabilidad de implementar un sistema de certificado para diferentes sectores de la industria que tienen diferentes maneras de realizar sus operaciones, y que abarcan desde multinacionales hasta pequeñas y medianas empresas e involucra diversos actores. 

107. El examen de certificados de origen/fuente/procedencia legal en el contexto de colecciones como las del Instituto Smithsonian y el Royal Botanic Gardens, Kew, ha sacado a la luz interesantes aspectos a tener en cuenta a la hora de considerar la viabilidad, practicabilidad y costo de un certificado de origen/fuente/procedencia legal. Es importante enfatizar que la gran mayoría de los accesos a recursos genéticos se conceden a propósitos científicos y no comerciales. Por ejemplo, en México “menos de 1 de cada 1000 permisos mexicanos para la colección de material biológico está destinado a usarse con fines biotecnológicos”. 
/ Por tanto, es esencial asegurarse de que se facilita el acceso para propósitos de investigación. 

108. Los estudios de caso relacionados con el Instituto Smithsonian, el Royal Botanic Gardens, Kew, y los centros de recursos biológicos microbianos, realizan una útil descripción de los sistemas existentes en esos lugares para el acceso, intercambio y transferencia de diferentes tipos de recursos genéticos en el interior y entre instituciones similares. Estos estudios de caso resaltan las limitaciones que ellos enfrentan y las posibles implicaciones de un sistema internacional de certificado para continuar su trabajo. 

109. En el Instituto Smithsonian y en el Royal Botanic Gardens, Kew se utilizan procedimientos de rastreo para la recepción, el almacenamiento y la dispersión de los recursos genéticos.  Sin embargo, se ha expresado la preocupación de que los costos adicionales que supone la puesta en marcha de un sistema internacional de certificado de origen, traería por consecuencia modificaciones a sus sistemas ya existentes y, en consecuencia, costos adicionales, que podría tener serias implicaciones en las investigaciones futuras. 

110. Como declararon los autores del estudio de caso del Smithsonian:  

“Los movimientos de especímenes a través de las fronteras es un aspecto importante del acceso. Esto es fundamental en la taxonomía (la descripción y nominación de taxones) y en las sistemáticas (estudian la relación evolutiva entre especies). Los museos de todo el mundo han colaborado durante siglos – compartiendo colecciones, prestándose especímenes para la investigación y la educación, y colaborando tanto en el campo como en el laboratorio. El proceso de APB ha socavado esas necesarias y fundamentales colaboraciones al hacer desde difíciles hasta imposibles la colección o el movimiento legal de especímenes nuevos o ya existentes.” 
/ 

111. Y más adelante continúa: 

“La totalidad de los científicos estamos de acuerdo en que la mayoría de las especies del mundo no han sido aún descritas y nombradas. El centro del trabajo de las organizaciones de recolección de ciencias naturales es el descubrimiento básico, análisis y nominación de la biota.” 
/ 

112. Por tanto, las regulaciones de APB deberían tener por objetivo facilitar las investigaciones taxonómicas, sistemáticas y ecológicas. 

113. El estudio de caso del Smithsonian sugiere que la solución es “un doble sistema de rastreo: de una parte transacciones expeditas para las ciencias básicas (sin reparar en sus fuentes de fondos) y de la otra una muy bien observada y con obligaciones incrementadas para las investigaciones aplicadas y orientadas al comercio. Es imperativo para la supervivencia de los museos y las investigaciones no comerciales crear un acuerdo de transferencia de material (ATM) genérico que permita el movimiento libre de especímenes para la investigación básica.” 
/

114. Es importante tener en cuenta que la gran mayoría de los recursos genéticos son accedidos para propósitos científicos, y que en caso de comercialización hay un importante intervalo entre la recolección, la investigación, la extracción, el desarrollo del producto y la comercialización, incluyendo el posible registro de patente. La experiencia presentada en el Taller Internacional de Expertos en acceso y participación en los beneficios, respecto al Grupo Internacional Cooperativo para la Diversidad Biológica, demostró que “a pesar de los 10 años de trabajo, $30 millones en fondos, el trabajo de numerosos asociados y la revisión de 500 compuestos, no se ha creado ningún nuevo medicamento” 
/.  Sin embargo, se notaba que se habían compartido una cantidad considerable de beneficios no monetarios en términos de entrenamiento, transferencia de tecnología, etcétera. Según la información suministrada en la sumisión por Japón, “en la industria farmacéutica, los expertos japoneses informaron que 17 compañías japonesas utilizaron 290 mil muestras de recursos (naturales y químicos) en la exploración para el descubrimiento de un nuevo medicamento. Otras encuestas muestran que comercializar un medicamento toma por lo general de 10 a 12 años y cuesta más de $800 millones.” 
/

115. El estudio de caso del Royal Botanic Gardens se concentra en las dos mayores colecciones de Kew:  el Herbario y el Banco de Semillas del Milenio, los que se refieren a dos diferentes tipos de materiales biológicos: especímenes de plantas preservados y gérmenes vivos de plasma. Es interesante notar que “los sistemas prácticos propios en el Kew para adquirir, estudiar, rastrear y transferir estos diferentes tipos de materiales son distintos, como lo son los posibles usos de dichos materiales. Es necesario que cualquier esquema para introducir un sistema de certificación reflejen esas diferencias.” 
/

116. Teniendo en cuenta los ya complicados y demorados procedimientos para acceder a los recursos genéticos, los autores del estudio de caso del Kew expresaron su preocupación acerca de la introducción de un sistema que podría añadirse al ya complejo proceso de obtener el consentimiento fundamentado previo para la investigación científica. Ponen como ejemplo que “Bajo el Proyecto Semillas del Milenio de Kew, el tiempo promedio que toma para hacer efectiva una asociación científica a largo plazo es de alrededor de 19 meses, antes de que comiencen las actividades del proyecto”
.

117. Según los autores del estudio de caso del Kew: 

“para investigaciones científicas como las llevadas a cabo por  Kew el tiempo para obtener el consentimiento fundamentado previo puede ser ya demasiado largo y costoso. Cualquier sistema que se añada a este proceso podría ser extremadamente oneroso para las instituciones botánicas, en las que el marcado propósito principal del acceso es la investigación científica no comercial, la educación o conservación, no la utilización comercial. Además de que los costos para implementar el nivel de cambios sugeridos por el sistema de certificación es probable que será un gasto que se cargará a las investigaciones básicas relacionadas con la diversidad biológica. De hecho, un sistema de certificación podría producir una considerable disminución del material científico. Esto a su vez llevaría a que las instituciones en los países obtuvieran menos nombres acreditados para especímenes de los expertos en la comunidad científica mundial, a debilitar la capacidad para manejar los inventarios de diversidad biológica, y disminuir las oportunidades de que los biólogos puedan continuar con las investigaciones a nivel regional o mundial, en momentos en que dichos estudios están siendo más y más valiosos para dirigir los esfuerzos de conservación.” 
/

118. Se expresaron menos preocupaciones con respecto a un posible sistema internacional de certificado en el estudio de caso sobre recursos genéticos microbianos. Según el estudio de caso sobre centros de recursos biológicos microbianos: 

“Las prácticas de acceso varían entre las colecciones microbianas. Se requiere de una gama de información para depositar una nueva variedad o para acompañar los que son enviados a otros coleccionistas o investigadores. En la mayoría de los casos, esta información está parcial o totalmente incluida en bancos de datos. Si el material fue proporcionado bajo un número de certificado de origen, habría que incrementar ligeramente el costo para introducir ese número y asociarlo con el cultivo o el número de acceso existente del cultivo y los subcultivos que se proporcionen posteriormente a terceras Partes.  

Para las colecciones microbianas con políticas integrales del CDB y con adecuados recursos de informática, la adopción de un número de certificado de origen no sería tan cara o problemática. Sin embargo, muchas colecciones carecen de las facilidades básicas de informática y la implementación les resultaría más costosa.”
/

119. En conclusión, teniendo en cuenta que la mayoría de los accesos a los recursos genéticos son para propósitos científicos, si el mencionado sistema de certificado internacional fuera a desarrollarse, tendría que hacerse de manera que se asegure que el acceso a los recursos genéticos se facilite para los propósitos de investigación del mismo modo que se asegure que se establecen los controles correspondientes para los recursos utilizados para propósitos comerciales. Este puede ser uno de los más importantes desafíos que deberá afrontar el sistema como tal.

120. El sistema como tal necesita de análisis posteriores de sus implicaciones prácticas. A este nivel, es difícil evaluar los costos del sistema como tal habiendo muchas variantes indefinidas aún.

Proyecto de herramienta de gestión de APB
 

121. El Proyecto de Herramienta de Gestión de APB es otro enfoque desarrollado recientemente para ayudar a la implementación de los arreglos del acceso y la participación en los beneficios por los proveedores y los usuarios de los recursos genéticos. 
122. Como describe la Fase 1 del Proyecto de Informe: 

“El objetivo de este proyecto es desarrollar una herramienta de gestión que pueda dar a los proveedores de recursos genéticos orientación práctica que los ayude a tomar las decisiones sobre acceso; a los usuarios que buscan acceso y a los proveedores y usuarios para la negociación de acuerdos, así como para su implementación y monitoreo. La herramienta está destinada a aplicarse a todas las etapas relevantes de la utilización de los recursos genéticos. Esta herramienta ha sido diseñada para ser práctica, eficiente y efectiva.” 
/ 

123. El informe declara además que: 

“La herramienta de gestión fue concebida de manera que incluya los elementos siguientes:  un juego de requerimientos sustanciales para orientar las prácticas de APB, un sistema de gestión para orientar las aplicaciones estructuradas de dichas prácticas; y un boceto de enfoques para los seguros (evaluación de conformidad) no desarrollado aún”. 
/

124. El proyecto está destinado al beneficio de organizaciones individuales, comunidades y otros grupos, que sean usuarios o proveedores de recursos genéticos. La herramienta de gestión es para ser usada por: compañías y empresas privadas, grandes y pequeñas, en diversos sectores; comunidades locales; pueblos indígenas; instituciones de investigación públicas y privadas; tenedores de colecciones ex situ; intermediarios y universidades.  Está destinada a aplicarse a todas las etapas de la utilización de los recursos genéticos, incluyendo preacceso, acceso, investigación, desarrollo, y comercialización.  Las orientaciones ofrecidas por esta herramienta se refieren también al acceso y la utilización de los recursos genéticos in situ y ex situ.

125. Debe notarse que esta herramienta se basa en las Directrices de Bonn y otros relevantes códigos de ética ya existentes, así como normas y orientaciones relacionadas con las actividades de acceso y participación en los beneficios. 

126. La herramienta de gestión está conformada por tres partes:

(a) Normas para la práctica del acceso y participación en los beneficios que traten los siguientes elementos clave de acceso y participación en los beneficios: consentimiento fundamentado previo, condiciones mutuamente acordadas, participación en los beneficios, conservación y utilización sostenible, conocimiento tradicional, innovaciones y prácticas, participación de los pueblos y comunidades indígenas; información y transparencia. 

(b) Un marco para el proceso de gestión que incluye, inter alia, “Orientación del proceso sobre el desarrollo de una declaración de políticas de acceso y participación en los beneficios; toma de decisiones sobre normas de práctica de acceso y participación en los beneficios pertinentes; los pasos de implementación incluyendo objetivos, monitoreo y consideración de garantía internacional; identificación y rastreo de recursos genéticos; responsabilidades; y, recursos requeridos”. 
/.

(c) Un juego de herramientas de apoyo que se desarrollará en base a la experiencia, podría incluir contratos modelo de acceso y participación en los beneficios, acuerdos de transferencia de material, orientaciones específicas a determinados sectores o industrias, orientaciones específicas para determinadas comunidades o regiones y los marcos habituales.  

127. Los requerimientos y las orientaciones para cada una de las normas prácticas de acceso y participación en los beneficios incluyen: un profundo compromiso de los usuarios de seguir buenas prácticas; orientación para ayudar tanto al usuario como al proveedor a alcanzar el compromiso profundo, orientación en las prácticas de documentación para aumentar la responsabilidad y la transparencia; y finalmente, se deben tratar los desafíos de la implementación con el fin de hacer que la norma de práctica de acceso y participación en los beneficios sea más efectiva. 

128. El proyecto está concebido para ser implementado en tres fases. La primera fase desarrolló un proyecto de trabajo sobre la herramienta de gestión. La segunda fase es para emprender amplias consultas con los interesados directos para evaluar el apoyo a la herramienta y para recoger comentarios/sugerencias sobre su contenido. La tercera fase está destinada a probar una herramienta de gestión revisada mediante estudios piloto específicos. 

129. La primera fase ha sido completada ya. La segunda fase del proyecto está desarrollándose desde septiembre de 2004 hasta diciembre de 2006. Durante este período el Proyecto de Trabajo de la Herramienta de Gestión de APB está siendo distribuido para su conocimiento público y pruebas de campo para luego ser revisado a la luz de los comentarios y experiencias recogidos sobre su utilización en los proyectos piloto.

IV.  CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

130. Notando que el desarrollo de medidas para apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los recursos genéticos y las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las que se concedió en Partes Contratantes con usuarios bajo su jurisdicción, está aún en su etapa inicial, puede que el Grupo de Trabajo quiera recomendar a la Conferencia de las Partes:

(a) Instar más a las Partes con usuarios bajo su jurisdicción a tomar medidas legislativas, administrativas y regulatorias para apoyar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo  de la Parte Contratante que proporciona los recursos genéticos y con las condiciones mutuamente acordadas con arreglo a las que se concedió el acceso;

(b)  invitar a las Partes a proporcionar información al Secretariado sobre las medidas que se han tomado para garantizar el cumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas. 

131. Notando que se requiere de más trabajo sobre soluciones administrativas y judiciales disponibles en los países con usuarios bajo sus jurisdicciones en lo referente al incumplimiento del consentimiento fundamentado previo y las condiciones mutuamente acordadas, puede que el Grupo de Trabajo quiera recomendar a la Conferencia de las Partes invitar a las Partes a revisar las soluciones administrativas y judiciales existentes y que están disponibles bajo su jurisdicción nacional con vistas a garantizar que hayan soluciones apropiadas disponibles para tratar situaciones de incumplimiento de los requerimientos del acceso y participación en los beneficios.  

132. Reconociendo que la certeza y claridad jurídica facilitan el acceso a y la utilización de los recursos genéticos y contribuyen a las condiciones mutuamente acordadas en consonancia con los objetivos del Convenio, puede que el Grupo de Trabajo quiera recomendar que la Conferencia de las Partes invite a las Partes, Gobiernos, comunidades indígenas y locales y todos los interesados directos a continuar promoviendo la implementación de las Directrices de Bonn, con vistas a proporcionar una mayor certeza y claridad en el desarrollo de medidas administrativas, legislativas y regulatorias sobre acceso y participación en los beneficios y en la elaboración de condiciones mutuamente acordadas.

133. Sobre la cuestión de otros enfoques, puede que el Grupo de Trabajo quiera recomendar que la Conferencia de las Partes invite a las Partes, Gobiernos y organizaciones internacionales relevantes, así como organizaciones no gubernamentales a suministrar sus visiones de las implicaciones prácticas, a nivel nacional e internacional, de un certificado internacional de origen/fuente/procedencia legal, con el fin de ayudar a la Conferencia de las Partes en sus evaluaciones de la practicabilidad y la viabilidad de un sistema así y asegurarse de que los costos no sobrepasen los beneficios.

-----
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