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Resumen

En el estudio se abordd como eje tematico la intervencion econémica del
Estado sobre el acceso y mercado de los recursos genéticos y bioldgicos. En
consecuencia, su objetivo primordial se centr6 en identificar los posibles mecanismos
que le permitirian al Estado en razon del interés puablico, intervenir con fines
econdmicos sobre dichos aspectos; lo cual, implicoé contextualizar y conceptualizar la
biotecnologia para comprender sus alcances en la innovacion o mejoramiento de
productos, sus efectos ambientales y en la salud humana, al igual que analizar la
realidad actual del ordenamiento juridico que en materia comunitaria andina permite
el acceso, patentamiento y comercializacion de los recursos naturales. Lo anterior,
representa un aporte académico-juridico que involucra el interés social, toda vez que
la intervencion estatal podria contribuir a proteger la biodiversidad y ser participe de
las utilidades reales o potenciales de las empresas comercializadoras de esta clase de
bienes considerados de dominio publico y generar renta e invertirla en investigacion
& desarrollo o revertirla en acciones de beneficio para los entes territoriales donde se
hayan explotado los recursos.

Las dificultades en la implementacién del Convenio de Diversidad Biologica
y la Decision 391 de 1996 mediante la adaptacion de legislaciones nacionales en los
paises de la Comunidad Andinay, su caracter no vinculante e ineficiencia en materia
legal de espacios multilaterales y regionales, obstaculizan el planteamiento de
estrategias suficientemente efectivas para regular el acceso indebido al material
genético o a los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, y
sancionar a quienes transgreden las disposiciones legales establecidas. La
investigacion cualitativa de tipo documental, mediante la clasificacion, revision y
lectura comparada del material bibliografico obtenido, permitio la identificacion y
andlisis teorico de algunos mecanismos de intervencion econdmica del Estado, tales
como: Licencias obligatorias por interés publico o Declaratoria de libre
disponibilidad de la patente; clausula obligatoria en los contratos de acceso sobre
transferencia de tecnologia; y expropiacion o nacionalizacion de los productos
biotecnologicos.

PALABRAS CLAVE: Biotecnologia; recursos genéticos y bioldgicos;

patentes; contrato de acceso; biopirateria; intervencion econdmica del Estado.
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Introduccion

El avance de la biotecnologia durante las Gltimas décadas y su aplicacion en
diferentes sectores de la industria permitiendo la innovacion a partir de la
experimentacion-alteracion genética de la materia viva con fines de produccion de
bienes o servicios, ha generado problemas de diversa indole sobre todo en los paises
en via de desarrollo donde las limitaciones de tipo tecnologico restringen las
posibilidades de aprovechamiento de sus riquezas naturales mediante la inversion de
capitales nacionales, convirtiéndose en los mayores proveedores de recursos
bioldgicos y genéticos para las grandes potencias que cada vez se interesan mas en la
investigacion de dichos recursos con escasos incentivos y beneficios para las
naciones proveedoras de los mismos.

De igual forma, aunque los esfuerzos nacionales por controlar los impactos de
la biotecnologia moderna en el medio ambiente y la salud humana, garantizar la
seguridad de sus productos, contrarrestar la biopirateria, los efectos del libre
comercio y el otorgamiento indiscriminado (poco regulado) de autorizaciones de
acceso, uso o explotacion de la biodiversidad han incidido en el desarrollo de un
ordenamiento juridico internacional, también es cierto que éstas problematicas han
sido relegadas a un segundo plano en el debate adelantado desde los diferentes
paneles de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la Declaracién de Doha y
en la agenda de negociadores de los ADPIC, donde la temética central continta
siendo si es 0 no patentable la materia viva, y ni siquiera se han considerado los
vacios de la normativa en cuanto al reconocimiento de la propiedad estatal sobre los
recursos genéticos.

Ademas, ante la exigencia de que los sistemas normativos brinden proteccion
juridica a las actividades de la biotecnologia, las distintas legislaciones han
terminado por aceptar que estas pueden ser patentadas y se han expedido normas que
en el orden comunitario permiten el patentamiento de sus aplicaciones industriales y
productos resultantes.

En este contexto, bajo un marco legal que, por un lado, acepta abiertamente el
patentamiento de seres vivos o productos y, por el otro, exige a las legislaciones
nacionales ofrecer y adaptar esta modalidad de proteccion juridica (ADPIC, articulo

27, numeral 3, literal b), se pone de relieve y se cuestiona la intervencion del Estado
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no solo sobre la concesion de la patente y su consecuente mercado, sino desde el
momento en que se expide la autorizacion mediante el contrato de acceso para la
manipulacion de recursos genéticos y bioldgicos (en especial de aquellos
componentes intangibles de la biodiversidad), en aras de la salvaguardia econémica e
interés publico. Desde esta perspectiva, surge el siguiente interrogante: ¢Cémo
podria intervenir el Estado con fines econdmicos sobre el acceso, y mercado de los
recursos bioldgicos y genéticos?

Los objetivos especificos de la investigacion se orientaron a: describir
aspectos tedrico-conceptuales sobre biotecnologia, que permiten comprender sus
alcances en la innovacion o mejoramiento de productos y la importancia de una
regulacién al respecto; elaborar una sintesis de los convenios internacionales y la
normativa andina en materia de acceso-patentamiento de recursos genéticos; analizar
la biopirateria y el ordenamiento juridico referente a dicha problematica en los paises
de la Comunidad Andina; finalmente, exponer los mecanismos mediante los cuales el
Estado podria intervenir econdmicamente sobre el acceso y mercado de los recursos
bioldgicos y genéticos.

La investigacion, clasifica en el marco de estudios cualitativos de tipo
documental. El acopio y procesamiento de la informacion, se realizé a través de una
exhaustiva exploracion bibliogréfica en fuentes secundarias tanto en version escrita
como electrénica (libros, revistas, tesis, simposios, seminarios, conferencias,
boletines , articulos) y, aunque se circunscribié al ambito comunitario andino, dada la
novedad del tema se hizo indispensable acudir a fuentes legales, jurisprudenciales y
doctrinarias internacionales, en particular la proveniente de la Comunidad Europea,
los distintos documentos obrantes en material exclusivo o en paginas web de las
organizaciones internacionales (ONU, PNUD, FAO, OMC), y el Protocolo de
Nagoya, en los cuales se reviso lo atinente a los aspectos de propiedad intelectual.

La evidencia, se proceso mediante el método de clasificacion, revision y
lectura comparada del material bibliogréafico, para finalmente realizar el analisis
tedrico de la informacidn de acuerdo a la necesidades especificas de la investigacion,
dando cumplimiento a los requerimientos del Sistema de Notas y Bibliografia
exigido por la Universidad Simdn Bolivar para la presentacion de tesis en el area de
derecho.

Cabe anotar, que aunque la investigacion permitié identificar algunos

mecanismos que le permitirian al Estado intervenir con fines econdmicos sobre el
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acceso y mercado de los recursos genéticos y bioldgicos, también se presentaron
ciertas limitaciones derivadas de los escasos avances normativos y regulatorios
durante los ultimos 13 afios en el marco de la comunidad andina, pues el material
bibliografico explorado es redundante en sus apreciaciones y no muestra una
evolucion importante con respecto al 2003, fecha en que se plante6 por primera vez
la tematica central del presente estudio.

La investigacion, se ha dividido en tres capitulos a saber: en el primer acéapite,
se comienza por contextualizar el marco estructural de la sociedad actual, para luego
abordar en forma los aspectos fundamentales sobre la biotecnologia, tales como su
evolucidn histérica, conceptualizacién, ventajas, riesgos para la salud humana o el
medio ambiente, aplicaciones, y enfoques reglamentarios, los cuales permiten
comprender la importancia de enriquecer la normativa internacional y las
legislaciones de cada pais, con fines de regular adecuadamente las actividades
biotecnoldgicas.

En el segundo capitulo, se sintetizan aspectos relevantes de los principales
convenios internacionales y la normativa andina en materia de acceso Yy
patentamiento de recursos bioldgico-genéticos, que como politicas e instrumentos
normativos o juridicamente vinculantes, representan los avances mas significativos
en este campo. lgualmente, se estructura a partir de la Optica de los diferentes autores
que han abordado la problemaética asociada al acceso y patentamiento de los recursos
biolégicos y genéticos, el anélisis critico de la biopirateria y del ordenamiento
juridico en los paises del CAN.

En el tercer capitulo, se describen desde una perspectiva analitica, algunos
mecanismos que en razén del interés publico le permitirian al Estado intervenir
econdmicamente sobre el acceso a sus recursos genético-bioldgicos, regular su
explotacion y consecuente mercado, y lograr una participacion equitativa de los
beneficios derivados de las actividades biotecnoldgicas realizadas por agentes

nacionales o extranjeros.
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Capitulo Uno:

Aspectos fundamentales de la Biotecnologia y sus enfoques

reglamentarios

El constructo tedrico que sustenta la presente investigacion, tiene como
propésito fundamental el abordaje de algunos aspectos relevantes de la
biotecnologia, tales como: aproximacién historica, conceptualizacion, ventajas y
riesgo, aplicaciones y enfoques reglamentarios, los cuales permiten comprender la
importancia de la normativa internacional y las legislaciones de cada pais en la
regulacion de las actividades biotecnoldgicas que, de hecho, implican la explotacion
con fines econémicos de los recursos bioldgico-genéticos con marcadas desventajas
para los paises en via de desarrollo y serias amenazas a la preservacion de su
biodiversidad. Para lograr una mejor comprension de la industria biotecnoldgica y la
comercializacion de sus productos, se hace necesario conocer algunos aspectos del
funcionamiento del mercado biotecnoldgico en la sociedad actual, los cuales se

expone a continuacion:

1.1. Aproximacién al funcionamiento del mercado biotecnologico y sus

implicaciones para Colombia

La estructura social definida por Joseph H. Fichter en su obra Sociologia,
como “una colectividad organizada de personas, que viven en un territorio comun,
cooperan en grupos para satisfacer sus necesidades sociales basicas, adoptan una

1 involucra unos

cultura comun y funcionan como una unidad social distinta,
componentes basicos de tipo economico, social cultural y ambiental. Los
econdmicos, segun Marina Olivas, determinan entre otros aspectos los estilos de vida
y habitos de consumo de los diferentes grupos sociales mediante la produccién y
mercado de bienes o servicios; los de caracter social inciden en “el establecimiento

de normas, reglas, parametros de comportamiento que permiten discernir entre el

! Joseph H. Fichter (1994). Sociologia. (Barcelona: Editorial Herder), 151.
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bien y el mal, y de leyes reguladoras de su conducta,” es decir, “la estructura

constrifie y limita la accion social y, al mismo tiempo, es capacitadora de esta misma
accion,”®

De igual forma, los componentes culturales determinan la diversidad cultural
haciendo que los grupos confluyan o difieran en sus modos de pensar o apropiar la
realidad por medio del sistema educativo, la socializacion de practicas tradicionales
de generacion en generacion y el desarrollo tecnoldgico, determinando a su vez el
grado de desarrollo, intelectual, econémico y social. Por dltimo, los componentes
ambientales que relacionados directamente con la riqueza natural de la que
disponen los diversos grupos sociales, proporcionan los insumos 0 recursos
necesarios para la satisfaccion de sus necesidades alimentarias, y el desarrollo de las
actividades de diversos sectores de la economia tales como la industria forestal,
petrolera, biotecnoldgica, etc.

La estructura social se podria definir entonces, como una cadena
interrelacionada de seres humanos que interactian en multiples entornos, en tanto un
grupo estd compuesto por personas y, en conjunto, los grupos conforman la sociedad.
En otras palabras, es el modo de interaccién entre los individuos que adopta
cualquier sistema de organizacién humana (familia, territorio, Estado o comunidad
internacional) incluyendo la forma de regularla, la cual ha presentado cambios
importantes y diferencias significativas en cuanto “a las caracteristicas de los grupos,
clases sociales, gobernanza, mercado, cultura y normatividad entre otros aspectos de

acuerdo a las necesidades, intereses™

0 conflictos particulares de cada momento
histérico que, de hecho, mediante procesos de desorganizacion-reconfiguracion han
impulsado el cambio social, la evolucion de los modelos de sociedad en un proceso
de transicion, dando como resultado la compleja estructura de la sociedad actual.

Asi, contrariamente a las sociedades antiguas o medioevales cuyo espacio
geografico de interaccion era muy limitado obstaculizando el conocimiento del orden
social de otras culturas lejanas y el intercambio socio-econémico o cultural,” la

sociedad actual gracias a la apertura econdmica, el desarrollo de las tecnologias de

Marina Olivas, “Sociologia Juridica. Estructura social y sus elementos”, (2013), 5.
<http://es.slideshare.net/MarinaOlivasOsti/tema-3-estructura-social-y-sus-elementos>
® Francisco Torres Pérez, “El concepto de estructura social.” Departamento de Sociologia y
Antropologia Social. Universitat de Valencia, 2010, 22. <http://ocw.uv.es/ciencias-sociales-y-
juridicas/plantilla/temario/estructura_i>
* Olivas, “Sociologia Juridica. Estructura social y sus elementos”, 6.
® Rafael Calduch, “Relaciones Internacionales. Capitulo 3. La sociedad internacional.” (Madrid:
Ediciones Ciencias Sociales, 1991), 3.
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informacion y comunicacion y el proceso globalizador ha alcanzado procesos de
interaccion e integracion tan dimensionales, que hoy exigen cada vez mas la creacion
de mecanismos, normas, leyes, tratados o convenios con fines de regular los
comportamientos de los paises y las relaciones establecidas entre ellos con respecto a
la economia, la politica, la manera de responder adecuadamente a los intereses,
necesidades y problemaéticas sociales o de defender las riquezas territoriales.

En este contexto, muchos aspectos y factores entran en juego, pero quizas el
mas significativo es la estructura econdmica como pilar de la sociedad, pues sus
distintos sectores interactlian en un entorno productivo y de mercado competitivo que
aunado a las politicas econdmicas implementadas por los distintos Estados,
confluyen en objetivos orientados a proporcionar bienestar social a los ciudadanos
(bienes y servicios para a solucion de necesidades basicas), y a garantizar su calidad
de vida.

Asi, a lo largo de la historia, multiples paradigmas han caracterizado la
ciencia economica, los cuales han ido evolucionando de acuerdo a las necesidades de
cada época hasta desembocar en el nuevo paradigma de la sociedad del conocimiento
y la innovacion que se ha ido imponiendo con fuerza durante las Ultimas décadas en
la sociedad actual. Sin embargo, segin Joseph E. Stiglitz (Nobel de Economia en
2001) y Bruce C. Greenwald, sus implicaciones “para la organizacion de la economia
y la sociedad o, incluso [...], para las politicas publicas™ estaban relegadas a un
segundo plano en el contexto del debate actual, en el cual tampoco se habia
planteado la importancia que podria tener la creacién de la sociedad del aprendizaje,
para lograr el éxito en la potenciacion “de los niveles de vida incluso para las
economias que estaban muy por debajo de la frontera —que no estaban a la
vanguardia en cuanto a los avances en ciencia y tecnologia”’

Es en este contexto, se circunscribe la compleja relacion entre la competencia
y la innovacion, a la que se refieren Stiglitz y Greenwald, quienes enfatizan en la
discusion sobre la eficiencia del mercado con respecto a la innovacion. Al respecto,
es necesario considerar que el libre comercio como forma predominante de
intercambiar los bienes y servicios producidos en el contexto del sistema econémico

capitalista, ha sido enaltecido por sus defensores en razon del papel que desempefia

% Joseph E. Stiglitz, y Bruce C. Greenwald, “La creacion de una sociedad del aprendizaje, un nuevo
enfoque hacia el crecimiento, el desarrollo y el progreso social.” Primera edicién — Colombia (Bogota:
Editorial Planeta, 2015), 10.

" Ibid.
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en la promocion de la innovacion, la cual segin Schumpeter, “requeria cierto grado
de poder monopélico™® entendiendo que los monopolios tenfan la capacidad
financiera suficiente para invertir en investigacion y, que en el marco de una
competencia perfecta, no se podrian generar ganancias derivadas de la innovacion;
actividad esta, tan imprescindible para evitar el estancamiento de las economias.

En la actualidad es bien sabido que “los mercados con innovacion, por
naturaleza, no son perfectamente competitivos,” destacdndose en esta estructura de
mercado las grandes empresas con incentivos para incrementar el aprendizaje y su
participacién en investigacion y desarrollo (1&D), logrando un dominio de la
economia con ventaja competitiva sobre las pequefias empresas, tal y como lo
sugieren Stiglitz, y Greenwald, quienes consideran probable que los mercados con
aprendizaje sean dominados por una sola empresa.

Las multinacionales o transnacionales de los paises desarrollados por ejemplo,
utilizan nuevas tecnologia, invierten grandes capitales en 1&D y poseen capacidad
para trasladar su tecnologia de produccion desde su sede principal hacia otros paises,
donde crean filiales para la comercializacién de sus productos; lo cual, explica por
qué la industria biotecnoldgica esta concentrada en este tipo de organizaciones con
respecto a los paises en via de desarrollo que no cuentan con dicha capacidad ni con
el conocimiento suficiente para competir.

En efecto, es comprensible que la capacidad tecnoldgica y el conocimiento,
sean factores determinantes del entorno competitivo en el que opera el mercado
biotecnoldgico en la actualidad y, que ante la necesidad de adquirir recursos
genéticos como insumos fundamentales en la innovacion de productos, las
multinacionales resulten explotando a los paises en desarrollo ricos en biodiversidad
con la menor inversion posible, si se considera que sus actividades requieren grandes
capitales. Por ello, las multinacionales recurren al sistema de propiedad intelectual,
con el fin de patentar procesos o productos resultantes de sus investigaciones,
impidiendo que los conocimientos puedan ser explotados por otras empresas y por
las mismas comunidades poseedoras de los recursos 0 conocimientos que sirvieron
de base para las innovaciones, las cuales tampoco se benefician de las ganancias que

se obtienen en su comercializacion.

® Ibid, 163.

® Ibid, 166.

10 Gran Enciclopedia de la Economia, “Empresa Multinacional”, 2008.
<http://www.economia48.com/spa/d/empresa-multinacional/empresa-multinacional.htm >
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En este marco de accion, se sitian la industria farmacéutica, encargada de la
produccion y comercializacion de medicamentos, que es uno de los sectores
econdémicos mas importantes del mundo. “La Lista Fortune (500 mayores empresas
del mundo) mostraba en 2002 que el volumen de beneficios de las 10 mayores
farmacéuticas superaba los beneficios acumulados por las otras 490 empresas.”!

De hecho, el sector farmacéutico “se caracteriza por una competencia
oligopdlica en la que 25 empresas controlan cerca del 50% del mercado mundial. La
capacidad competitiva se basa 1&D, en la apropiacion de las ganancias mediante el
sistema de patentes y en el control de las cadenas de comercializacion de los
medicamentos.”*?

Infortunadamente, lejos de aportar al avance de la biotecnologia en los paises
en via de desarrollo, a estas empresas “solo les interesa hacer dinero;” asi lo afirmé
Germéan Holguin, director de Misién Salud en Colombia quien explico que “las
multinacionales farmacéuticas y sus gobiernos tienen una serie de conductas que se
traducen en el bloqueo al acceso a los medicamentos genéricos a bajo precio y eso es
el resultado de una estrategia orquestada en el mundo.”* Ademas, dio a entender que

la lucha contra dicha estrategia es universal pero complicada, al afirmar:

Esa guerra, la vivimos con el tema de la regulacion del registro de los
medicamentos biotecnoldgicos donde el gobierno colombiano sufrié todo tipo de
presiones de parte de las multinacionales farmacéuticas y sus gobiernos, especialmente
de Estados Unidos, para tratar de evitar que la regulacion de los medicamentos
biotecnolégicos favoreciera la competencia.™

Al respecto, Katherine Garzén gerente de Biotechnova expresé que:

Desde el afio 2002 hay patentes de medicamentos que estan expirando, pero
también desde ese afio y con los tratados de libre comercio el pais ha concedido
ampliacién de protecciones, como la de datos de prueba con el Decreto 2085, para que
esa ruptura en las patentes no se diera todavia en Colombia y mantuvimos ciertas
prebendas para que ciertos productos continuaran con el monopolio.*

1 «La enfermedad, un negocio para la industria farmacéutica.” Nueva Tribuna (Madrid), 2 de marzo
de 2015. <http://www.nuevatribuna.es/articulo/sanidad/enfermedad-negocio-industria-
Elrmaceutica/20150302105350113131.html

Ibid.
BJorge Correa C. “En Colombia ya se disefian medicamentos biotecnologicos.” Portafolio, 25 de
junio de 2013. Redaccion de Economia y Negocios.
<http://www.portafolio.co/economia/finanzas/colombia-disenan-medicamentos-biotecnologicos-
74550>
* Ibid,
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En el campo de la biotecnologia, los monopolios suelen concentrar la oferta o
la demanda de un determinado producto y abusar de su poder o posicion en el
mercado, manipulando descaradamente los precios de los productos tal y como
ocurre en la region andina, donde segun el ex el ministro de la Proteccion Social,
Javier Gamboa, “Colombia, Venezuela, Ecuador, Pert, Bolivia y Chile trabajan en el
disefio de una estrategia para la negociacion de precios 0 compra conjunta de

medicamentos de alto costo,”*®

en razon de que los abusos en los precios de los
medicamentos es un problema que afecta a todos los paises de la region. Las causas

de dichos abusos, las explica de la siguiente forma:

Aparte de la corrupcién, esos abusos son consecuencia de las préacticas
monopolicas de los importadores y/o productores multinacionales de medicamentos,
propiciadas por las patentes que les otorgan un monopolio legal y que impiden que las
medicinas genéricas les compitan con bajos precios en el mercado local, y por obstaculos
artificiales de orden técnico y seudo-cientificos que logran establecer para bloquear el
registro de medicamentos competidores en los organismos responsables de otorgar
dichos registros. Ademas de las patentes, existe otra figura mal llamada ‘proteccion de
datos de prueba’, mediante la cual también se impide que por un término de cinco afios
ingresen al mercado medicamentos genéricos competidores. Los precios que resultan de
esa proteccién en Colombia (patentes por 20 afios y datos de prueba por 5), simplemente
no se compadecen con la situacion social y econdmica del pais.*’

En consecuencia, el gobierno colombiano expidid el Decreto 1782 de
regulacién de los biotecnoldgicos, el cual segun Katherine Garzon, es una vanguardia
en regulacion de productos biolégicos y biotecnolégicos y permitird que los
medicamentos de alto costo tengan competencia con mejores precios, en tanto “hay
méas de 10 productos, moléculas sencillas y moléculas complejas que se estan
negociando en este momento para hacer transferencia con la industria farmacéutica
nacional y con aquellas que son multinacionales a nivel de Latinoamérica, porque no
todo el mundo se le mide a hacer esto.*®

Estas circunstancias, concuerdan con lo analizado por Stiglitz y Greenwald,
cuando aseguran que “el régimen de propiedad intelectual pretende obstaculizar el
acceso al conocimiento en lugar de permitir su difusion. La principal brecha entre el

Norte y el Sur no son los recursos, sino el conocimiento y, es por eso, que es

18Alberto Bravo Borda, “Monopolio vs. “Acceso a los medicamentos. Los monopolios cimentados
sobre la excesiva proteccion a la propiedad intelectual para los medicamentos.” Portafolio (marzo 08
de 2011<http://www.portafolio.co/opinion/redaccion-portafolio/monopolio-vs-acceso-medicamentos-
139066 >

" Ibid,

18 Correa, “En Colombia ya se disefian medicamentos biotecnolégicos.”
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necesario un sistema de propiedad intelectual orientado al desarrollo.*® De ahi, se
deduce la importancia de la transferencia tecnoldgica incluyendo el intercambio de
saberes y la formacion de personal idoneo para la investigacion cientifica, pues
aunque el conocimiento derivado de experimentos e investigaciones no sea explotado
para la fabricacion de productos, si representa un factor de desarrollo y puede
representar ganancias importantes para paises en via de desarrollo si lo aplican para
disefio, desarrollo e innovacion de procesos, productos y servicios, tal y como lo
hace Biotechnova en Colombia para “los sectores agricola, alimenticio, farmacéutico
humano veterinario, medio ambiente y energias alternativas, y aunque no tiene la
capacidad para producirlos si puede hacer desarrollos hasta escala piloto para la
produccién de medicamentos, espacio este que esté vacio en el pafs.”?°

La causa principal de dicho vacio, segun Garzon, es que aunque la nacién
cuenta con grandes empresas importadoras que tienen interés en medicamentos y se
han preocupado por tener plantas de produccion, infortunadamente “nadie se ha
preocupado por montar laboratorios como Biotechnova, cuyos desarrollos los entrega
mediante convenio a la industria para que los produzca en forma masiva.”?!

Se concluye por tanto, que el conocimiento globalizado y sin restricciones
seria la mejor estrategia para el desarrollo de las sociedades y economias basadas en
la innovacion, pero el inadecuado disefio de los sistemas de propiedad intelectual
obstaculizan el libre acceso al conocimiento que deberia seguir siendo patrimonio de
la humanidad, lo cual, permite predecir un bajo grado de aprendizaje y asimilacién
de la cultura investigativa a lo largo de la estructura social y, que en el campo
biotecnoldgico, esta interferido por multiples barreras que impiden la transferencia e
intercambio de tecnologias o saberes, entre ellas estan: las patentes, los monopolios,
y la concentracion de los medios de produccién en empresas con grandes capitales.

Estos factores, al menos en Colombia, aunados a la falta de voluntad del
gobierno para implementar politicas orientadas a promover el desarrollo de la ciencia
biotecnoldgica, aprovechando que es uno de los paises mas ricos en biodiversidad del
mundo vy, la escasez de programas de formacion del capital humano necesario en este
campo, agravan la situacion evidenciando por tanto, la necesidad de un mercado mas

abierto dispuesto a aprender y a compartir sus conocimientos con fines de impulsar el

19 Stiglizt & Greenwald, “La creacion de una sociedad del aprendizaje,” 217.
20 Correa, “En Colombia ya se disefian medicamentos biotecnologicos.”
21 |y

Ibid.
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desarrollo del pais, dejando de lado su deseo de obstaculizar la participacion de

nuevas empresas o de acabar definitivamente con la competencia.

1.2 Generalidades de la biotecnologia

1.2.1 Aproximacion historica

Abordar la evolucion histérica de la biotecnologia, implica sintetizar la forma
como trascendieron sus procesos Yy practicas empiricas caracteristicas de tiempos
antiguos, hacia una disciplina cientifica multidisciplinaria que apoyada en el
desarrollo de la genética, desembocé en la produccion de organismos genéticamente
modificados, en un contexto social de grandes transformaciones socioecondmicas,
politicas, culturales y tecnolégicas que conllevaron a la formacion de la imperante
sociedad de consumo.

El devenir histérico de la biotecnologia ha sido abordado por diversos autores,
cuyos aportes permiten ubicar la teméatica en comento de forma mas comprensible;
sus aspectos mas relevantes se pueden sintetizar de la siguiente forma: para
Concepcion Herrera, la biotecnologia tradicional tiene sus raices en la fabricacion de
productos tales como vino, pan, queso, yogurt y otros alimentos fermentados por
parte de culturas ancestrales (china, egipcia, griega, romana, sumeria y otras
civilizaciones) que habitaron el planeta hace méas de 5.000 afios, las cuales aunque no
comprendian cdémo ocurrian dichos procesos, si se beneficiaban de ellos.
Posteriormente, “se fue expandiendo notablemente mediante la utilizacion de la
tecnologia del DNA recombinante. Los nuevos procesos de manipulacion de genes,
han dado lugar a microorganismos nuevos de interés industrial o tecnoldgico, al igual
que se han obtenido animales y plantas transgénicas.”?

De hecho, en 1970 la investigacion sobre Organismos Genéticamente
Modificados (OGM), abrio la posibilidad de obtener importantes beneficios como
aumento de la produccion agricola y el valor nutricional a los alimentos, ademas de
otros de tipo ambiental reflejados en la reduccién del uso de pesticidas. Igualmente,

se avanzd en el desarrollo de métodos para la insercion de genes foraneos en

%2 Herrero Lopez, “;Qué es la biotecnologia y cual ha sido su desarrollo?”
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bacterias, sentando las bases de la revolucion biotecnoldgica que estaba por
comenzar. En 1982 se aprobd la comercializacién del primer producto de la
biotecnologia moderna: “la insulina humana recombinante producida en bacterias.
Desde este momento clave comienza la produccion de enzimas, farmacos, reactivos
de diagndstico y otras moléculas de interés industrial a través de técnicas cada vez
més réapidas y mejoradas de clonacion y secuenciacion del ADN.”?

Segun Concepcidn Herrera en su articulo ¢Qué es la biotecnologia y cual ha
sido su desarrollo?, el primer cultivo de OGM data de 1983, cuando estos cultivos
fueron ensayados y probados a lo largo de la década de 1980, dando como resultado
los primeros cultivos transgénicos para su comercializacion en el decenio de los 90;
en 1984 se obtienen las primeras plantas transgenicas; en 1992 se obtiene el primer
raton transgénico; en 1994 se comercializa en California el primer vegetal
modificado genéticamente (un tomate), y se autoriza en Holanda la reproduccién del
primer toro transgénico; en 1996, se realizd en Estados Unidos la primera siembra
significativa de cultivos genéticamente modificados (2,6 millones de ha); en el
periodo comprendido entre este mismo afio y 2003, se presenté un incremento
cuarenta veces mayor del area de cultivos biotecnoldgicos a nivel mundial; en 1997
se clona el primer mamifero (la famosa oveja Dolly), y se secuencian genomas de
distintos organismos, culminando en abril de 2003 con la secuenciacion del genoma
humano.

En la actualidad, los avances cientificos han contribuido al desarrollo de
sofisticadas técnicas que permiten la reproduccion de procesos naturales, logrando
una amplia gama de productos biotecnoldégicos que se comercializan
internacionalmente ya sea como mercancias o como productos manufacturados,
aunque se evidencia un creciente reconocimiento de sus posibles impactos. No
obstante, mas alla de las consideraciones socioeconomicas y en razon del
cuestionamiento ético planteado por la biotecnologia moderna, cada vez mas paises
estdn tomando en cuenta sus efectos de tipo cultural, ético o religioso, incluyendo
aquellos relacionados con la necesidad de garantizar seguridad alimentaria, justos
ingresos para los agricultores, conservacion y uso sostenible de recursos naturales,

proteccion de derechos humanos, y equitativa distribucion de sus beneficios.

2 bid.
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1.2.2 Conceptualizacion

La conceptualizacion de la biotecnologia ha sido abordada desde distintas
disciplinas y estamentos institucionales, con el fin de enriquecer su definicion, sus
implicaciones y campos de aplicacion. Los grandes avances de la biotecnologia y su
vertiginoso desarrollo a partir de la década del 90, han generado la necesidad de
adoptar una definicion comun para establecer el marco juridico y legal que regule sus
actividades a nivel internacional.

Biotecnologia es una palabra compuesta, formada por el prefijo ‘bio’ que
significa vida, y el término tecnologia. “El ingeniero hangaro Karl Ereki, fue el
primero que uso6 este término al incorporarlo en 1919 a su libro Biotecnologia en la
produccién carnica y lactea de una gran explotacién agropecuaria.” Desde
entonces, esta ciencia ha sido definida en la literatura internacional, basicamente

desde dos perspectivas:

La primera, considera la biotecnologia como técnica o un conjunto de técnicas,
que utiliza organismos vivos - 0 partes de ellos - para obtener o modificar productos,
mejorar plantas o animales, o desarrollar microorganismos con usos determinados. Esta
definicion comprende los nuevos instrumentos bioldgicos y los métodos tradicionales de
seleccion genética. La segunda, define la biotecnologia en funcion de la utilizacion de las
modernas técnicas del ADN, la fusion celular y los procedimientos de bioingenieria.

La definicion de la Enciclopedia Britanica destaca la importancia de la
investigacion, sin hacer referencia a un area de conocimiento particular: la aplicacion de
los avances en las técnicas e instrumentos de investigacion de las ciencias biol6gicas a la
industria. En el Diccionario europeo en Internet EURODIC AUTOM, se define la
biotecnologia como toda aplicacion tecnol6gica que utilice sistemas biol6gicos y
organismos Vvivos o sus derivados para crear o modificar productos o procesos para usos
especificos. Otra definicion resume las propuestas de la OTA-USA (1981), la OECD
(1982) y la CEPA-Canada (1985), segun la cual, la biotecnologia es la aplicacion de la
ciencia y la ingenieria al uso directo o indirecto de organismos vivos o parte de ellos, en
sus formas naturales o modificadas, logrando innovaciones en la produccién de bienes y
servicios 0 mejoras en procesos industriales. Incluye varias herramientas biotecnoldgicas
modernas, como las tecnologias de ADNr, la genética, la bioquimica, la inmuno-
quimica, la ingenieria quimica y bioquimica entre otras tecnologias de
bioprocesamiento.”

En la préactica, la construccion de una sola definicion de biotecnologia, se
torna compleja debido a los diferentes significados que se le ha atribuido a esta
ciencia en los distintos campos de aplicacion. Por ejemplo, biotecnologia en la

24 1\

Ibid.
% Manual de Indicadores de Biotecnologia. Inventario diagndstico de las biotecnologias en Mercosur
y comparacion con la Unién Europea. BIOTECH ALA (2005): 8.
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agricultura, no incluye tecnologias tradicionales y suele referirse a organismos
genéticamente modificados u otras tecnologias asociadas como los marcadores de
ADN, incluyendo en ocasiones el cultivo de tejidos.

Las tecnologias utilizadas en sus aplicaciones medioambientales e
industriales, no recurren a los organismos modificados genéticamente para la bio-
remediacién de tierras contaminadas o blanqueo de pulpa de madera. En el sector
salud, el concepto abarca tecnologias avanzadas de ingenieria genética, genomica y
protedmica y algunas disciplinas, como quimica combinatoria, que aplican sus
métodos en sintesis quimica tradicional. En el campo agropecuario, “Argentina,
Brasil, Paraguay y Uruguay acordaron en 1998 la utilizacion de un Estandar
MERCOSUR de Terminologia de Semillas, para armonizar los términos utilizados
en la obtencion, produccion, certificacion, proteccion, comercializacion y calidad de

9926

semillas, adoptando como definicion de Dbiotecnologia “toda aplicacion

tecnoldgica que utilice sistemas bioldgicos y organismos vivos o0 sus derivados para
la creacién o modificacion de productos o procesos para usos especificos.”?’

En 2005, los miembros del grupo de estadisticas en biotecnologia de la OCDE
intentaron desarrollar una definicion tnica, a saber: “la aplicacion de la ciencia y la
tecnologia a los organismos vivos, asi como a partes, productos y modelos de los
mismos, para alterar materiales vivos o no vivos con el fin de producir
conocimientos, bienes y servicios.”*® Dicha definicion, incluye una lista basada en
los siguientes desarrollos biotecnolégicos: ADN/ARN; proteinas y otras moléculas;
cultivo de células y tejidos; técnicas y procesos biotecnoldgicos; vectores de genes y
ARN; bioinformaética y nano-biotecnologia. Esta amplia definicion, abarca tanto la
biotecnologia moderna como tradicional, asi como una gran variedad de actividades
dudosas.

De acuerdo con la Convencion de las Naciones Unidas de 1992 sobre la
diversidad bioldgica, la biotecnologia es “toda aplicacion tecnoldgica que utilice

sistemas bioldgicos y organismos vivos o sus derivados para la creacién o

% Juan Carlos Carullo, “Desarrollo de Indicadores de Biotecnologia Agroalimentaria en Argentina:
oportunidades y desafios” (Montevideo: Centro de Estudios sobre Ciencia, Desarrollo y Educacion
Superior, 2004), 9. < http://www.fontem.com/archivos/262.pdf>

2 MERCOSUR (GMC), “Estandar Mercosur de terminologia de semillas.” Resoluciéon N° 70 de 1998
del Grupo Mercado Comun (Rio de Janeiro: Mercosur 1998), 5.

%8 Centro Argentino de Informacion Cientifica y Tecnoldgica, La biotecnologia en Iberoamérica
Situacion actual y tendencias. (Observatorio Iberoamericano de Ciencia, Tecnologia y Sociedad/OEl,
s.f.), 8. <http://www.oei.es/salactsi/ibero_bio_final.pdf >
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modificacion de productos o procesos para usos especificos” (articulo 2). En el
Protocolo de Cartagena la biotecnologia moderna ha sido definida como:

La aplicacion de: (a) técnicas in vitro de acido nucleico, incluidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de &cido nucleico en
células u orgéanulos; (b) la fusion de células mas allad de la familia taxondmica, que
superan las barreras fisiol6gicas naturales de la reproduccion o de la recombinacion y
que no son técnicas utilizadas en la reproduccidn y seleccion tradicional (articulo 3).

En la Decision Andina 39, Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos
Genéticos, se concibe como biotecnologia “toda aplicacion tecnologica que utilice
sistemas bioldgicos u organismos vivos, partes de ellos o sus derivados, para la
creacion o modificacion de productos o procesos para usos especificos” (articulo 1),
entendiendo por recursos bioldgicos: “individuos, organismos o partes de éstos,
poblaciones o cualquier componente bidtico de valor o utilidad real o potencial que
contiene el recurso genético o sus productos derivados;” y, por recursos genéticos,
“todo material de naturaleza bioldgica que contenga informacion genética de valor o
utilidad real o potencial.”

En la actualidad, ante la ausencia de una definicion legal méas especifica
acordada internacionalmente, las diferentes propuestas conceptuales sobre el término
biotecnologia, constituyen un referente importante, por lo cual, se propone una
definicion juridica que, en su concepto mismo, implique el cabal cumplimiento de la
normativa existente en relacion con el acceso y mercado de los recursos genéticos y
bioldgicos: ciencia multidisciplinar, que mediante el uso de herramientas
biotecnoldgicas propias de la ingenieria genética y el aprovechamiento del
conocimiento ancestral de las comunidades indigenas o locales de los paises ricos en
biodiversidad, y con el debido consentimiento informado, utiliza recursos biolégicos
0 geneticos para la investigacion cientifica o con fines comerciales de los productos
derivados de sus actividades, previa comprobacion de que no representan riesgos
ambientales y para la salud humana, bajo los lineamientos normativos nacionales e
internacionales establecidos para su acceso y explotacion legal, cuyos beneficios o
ganancias deben ser compartidas obligatoriamente con los paises o localidades

proveedoras de tales recursos y conocimientos.
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1.2.3 Ventajas y riesgos de la biotecnologia

Los beneficios y efectos adversos de la biotecnologia, aun constituyen un
tema central en el escenario del debate internacional, regional y nacional, en especial
aquellos que puedan generarse a futuro de las nuevas aplicaciones de esta ciencia.

Sus ventajas y riesgos se exponen a continuacion:

a) Ventajas

Rendimiento superior: mediante los OGM el rendimiento de los cultivos
aumenta, dando mas alimento por menos recursos, disminuyendo en las cosechas
perdidas por enfermedad o plagas asi como por factores ambientales. Al respecto,
Rodomiro Ortiz profesor de la Universidad de Ciencias Agricolas de Alnarp, Suiza,

asegura que:

El incremento de los cultivos a partir de los 1950 ha permitido en el largo plazo
tener mas comida a precios mas bajos, como histéricamente ha ocurrido con el trigo.
[...]. La oferta mundial del alimento, tendra que duplicarse para el 2050. [...]. Las
caracteristicas transgénicas han afiadido 67.8 millones de toneladas y 62.4 millones de
toneladas respectivamente a la produccién global de soya y maiz desde el afio 1996. Esta
tecnologia ha aportado igualmente 6.85 millones de toneladas extras de hilo de algodén y
4.44 millones de toneladas de colza.”

Reduccion de pesticidas: cada vez que un organismo es genéticamente
modificado para resistir una determinada plaga, se esta contribuyendo a reducir el
uso de plaguicidas necesarios para combatirla, y que suelen ser causantes de grandes
dafios ambientales y en la salud. Ejemplo de ello, es que segin Ortiz “la aplicacién
de pesticidas durante el periodo 1996-2007), se redujo sustancialmente en 359
millones de kg (equivalente a 125% del volumen anual del ingrediente activo en los
campos de cultivo de la Unién Europea).”*

Mejora en la nutricion: mediante la biotecnologia se hace posible la
introduccion de vitaminas y proteinas adicionales en alimentos asi como la reduccion
los alérgenos y toxinas naturales. También, se podria cultivar en condiciones

extremas para beneficiar a los paises con menor disposicion de alimentos. Por

% Ortiz, “Biotecnologia moderna: Oportunidades, beneficios y riesgos”, II Encuentro de la REDBIO,
19 de junio 2012 (Paraguay: Universidad Nacional de Asuncion), 4.
30 .

Ibid.
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ejemplo, con el arroz dorado genéeticamente modificado se ha pretendido
“incrementar la nutricion de las poblaciones més necesitadas de ciertas areas del
Sudoeste Asiatico, Africa y América Latina donde el arroz es un elemento bésico,
aportando vitamina A para prevenir la muerte de mas de uno o dos millones de nifios
menores de cuatro afios y de 500 nifios mayores de dicho rango de edad.”**

Mejora en el desarrollo de nuevos materiales. Se pueden obtener logros
importantes en el desarrollo de nuevas materias primas para la produccion de
productos farmacéuticos, alimenticios, cosméticos, entre otros. Por ejemplo, “la
penicilina G y V se obtienen por fermentacion de Penicillium chrysogenium usando
como sustratos carbohidratos fermentables (2 % de glucosa). Mediante extracciones,
filtraciones, enfriamientos y secados se obtienen los cristales de penicilina.”*

En sintesis, la biotecnologia moderna se perfila con grandes contribuciones
especialmente para las actividades agricolas mediante la utilizacion de recursos mas
amigables con el medio ambiente, permitiendo con ello satisfacer las necesidades
presentes sin comprometer los requerimientos de las generaciones futuras, tal y como
lo ha reconocido la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO), al sefialar que esta ciencia “ofrece instrumentos poderosos para
el desarrollo sostenible de la agricultura, la pesca y la actividad forestal, asi como de
las industrias alimentarias y puede contribuir a satisfacer las necesidades de una

poblacién en aumento y cada vez més urbanizada.”**

b) Riesgos

En el contexto internacional, la biotecnologia ha dado lugar a debates
publicos en torno a sus oportunidades y riesgos potenciales. Particularmente, los
Organismos Genéticamente Modificados (OGM) son objeto de una intensa
discusion, pues aunque las técnicas de modificacién genética son reconocidas por
proporcionar beneficios significativos, también se reconoce que esta nueva
tecnologia representa riesgos potenciales para la salud humana y el medio ambiente.

Por ejemplo “la adicion de genes extranjeroS en un organismo Vvivo, le suma

31 |y
Ibid., 3.

%2 Manuel, Rendueles y Mario Diaz, “Biotecnologia Industrial”. Consejo Superior de Investigaciones

Cientificas (CSIC). Revista Arbor, 190, 768 (2014): als5. DOl:

<http://dx.doi.org/10.3989/arbor.2014.768n4009>
% Maria Claudia, Sanchez-Cuevas, “Biotecnologia: ventajas y desventajas para la agricultura.”
Revista UDO Agricola 3, 11 (2003): 2.
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caracteristicas y capacidades especiales a plantas o animales, alterando sus

connotaciones naturales y genera peligro a las especies naturales no modificadas,”**
tal y como ocurre con muchos OGM que segun Patrice Courvalin:

Portan, integrado a su genoma, un gene de resistencia a los antibi6ticos que sirve de

marcador. Los expertos han tratado ese riesgo con ligereza, pero es mucho mas serio dado que

paralelamente se favorece la resistencia de las bacterias patdgenas al utilizar gran cantidad de

antibiodticos en la alimentacion del ganado. Antes de esparcir los OGM en el medio ambiente,
serfa conveniente efectuar "construcciones genéticas” que no utilicen los genes de resistencia.*®

En efecto, se ha acufiado el término bioseguridad para referirse a las
caracteristicas intrinsecas y de manejo de los OGM que deben garantizar inocuidad
ambiental y prevencion de efectos adversos para la salud (cuando estén destinados a
la alimentacion), tales como “alergenicidad o toxicidad, transferencia horizontal de
genes; resistencia a los antibioticos; entre los efectos potencialmente nocivos para el
medio ambiente, se pueden destacar: invasividad, resistencia al desarrollo y el riesgo
de la biodiversidad.”®® En cuanto a la salud, se destacan algunas consideraciones
negativas sobre dichos productos, asi:

El maiz modificado tiene el gen de la beta-lacta-masa que confiere resistencia al
antibiético ampicilina. Se temia que si estos genes estaban en altas concentraciones, se
acumularian en el organismo causando resistencia a los antibioticos. Ademas, personas alérgicas
a la nuez del Brasil pueden sufrir una reaccion alérgica después de consumir soya transgénica a la
que se le ha insertado un gen de la nuez del Brasil, o personas alérgicas al pescado pueden

desarrollar alergias al consumir fresas resistentes a las heladas por llevar incorporado un gen de
un pez que viven en aguas articas a bajas temperaturas.*’

En general, la incertidumbre cientifica en el ambito internacional, se centra en
los efectos a largo plazo de los OGM, especialmente aquellos que vulneran los
derechos humanos y el medio ambiente; lo cual, se evidencia en numerosos estudios
que hacen un llamado para que se profundice la investigacion en dicho contexto; por
ejemplo, la British Medical Association, expresa al respecto:

Muchas preguntas quedan sin responder, particularmente en lo que concierne a
los impactos a largo plazo de los alimentos MG en la salud humana y el medio ambiente.
Los pocos estudios sélidos que han mirado los efectos en la salud han sido a corto-plazo

% Paulo Armando Aranguren Riafio y Alberto Gustavo Baquero Rodriguez, “Naturaleza juridica del
contrato de acceso a los recursos genéticos en Colombia” (tesis para optar el titulo de Abogado,
Universidad de la Sabana, 2000), 18.

Patrice Courvalin, “Plantas transgénicas y antibidticos ¢Los Organismos Genéticamente
Modificados representan riesgo de agravar el problema crucial de la resistencia bacteriana?” Rebelion
Ecoldgica, (mayo del 2004). <https://www.rebelion.org/hemeroteca/ecologia/040513courvalin.htm>

% Aranguren y Baquero, “Naturaleza juridica del contrato de acceso a los recursos genéticos en
Colombia”, 19.
%" Sanchez, Cuevas, “Biotecnologia: Ventajas y desventajas para la agricultura”, 7.
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y especificos. Existe una falta de investigacion basada en evidencias en lo que concierne
a los impactos a mediano y largo plazo en la salud y el medio ambiente.®

En sintesis, aunque la biotecnologia moderna representa ventajas importantes
para la agricultura, nutricién o desarrollo de la industria farmaceutica, en el &mbito
de la comunidad internacional el debate sobre la naturaleza y seguridad de los
cultivos genéticamente modificados y sus impactos de tipo cultural, socioecondémico,
ambiental o en la salud humana, continda abierto con grandes diferencias de opinion,
asi: los defensores incondicionales como el gobierno estadounidense, para el cual
“los OGM son seguros y constituyen simples extensiones de técnicas tradicionales de
reproduccion de plantas que las hace mas precisas;™*° los detractores como la Unién
Europea, que no asume como iguales a los no modificados, aquellos OMG y discuten
la ausencia de pruebas irrefutables que demuestren su seguridad, entre ellos algunos
organismos oficiales de diferentes Estados Miembros, que se pronunciaron en la
década del 2000 en torno a la necesidad de evaluar los riesgos de los OGM; en
particular, la Agencia Francesa de Seguridad Sanitaria de los Alimentos, planted

entre otras las siguientes recomendaciones:

Es esencial tomar precauciones para reducir al minimo los riesgos de reacciones
alérgicas a productos MG. [...]. Son necesarios estudios de toxicidad sobre animales de
laboratorio para evaluar los efectos de una exposicion prolongada a pequefias dosis de
organismos modificados genéticamente sobre 6rganos vitales, en particular los sistemas
inmunitario, hormonal y reproductor.*

Cabe anotar, que en Ecuador la Constitucién de la Republica en su articulo
401 declara la nacidn libre de cultivos y semillas transgénicas, estableciendo ademas
que excepcionalmente, y s6lo en caso de interés nacional, seria posible la
introduccion de semillas y cultivos genéticamente modificados. El articulo en
comento, también establece que: “el Estado regulara bajo estrictas normas de
bioseguridad, el uso y el desarrollo de la biotecnologia moderna y sus productos, asi
como su experimentacion, uso y comercializacion. Se prohibe la aplicacion de
biotecnologias riesgosas 0 experimentales.”* Asimismo, la Ley Orgénica del

Régimen de la Soberania Alimentaria (LORSA) publicada el afio 2009 y modificada

% Juan Lopez Villar, “Derechos transgénicos: Regulando incertidumbre” (Barcelona: Atelier, 2008),
65.

* Ibid.

* Lilianne Spendeler, “Organismos Modificados Genéticamente: una nueva amenaza para la
seguridad alimentaria.” Revista Espafiola de Salud Publica, 79, 2 (marzo-abril, 2005), 276.

- Constitucion de  la  Republica  del  Ecuador  [2008].  [Quito],  121.
<http://www.oas.org/juridico/pdfs/mesicic4_ecu_const.pdf>
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en el afio 2010, en el parrafo 2 del articulo 26. Regulacién de la biotecnologia y sus

productos, establece:

Las materias primas que contengan insumos de origen transgénico Unicamente
podrén ser importadas y procesadas, siempre y cuando cumplan con los requisitos de
sanidad e inocuidad, y que su capacidad de reproduccion sea inhabilitada, respetando el
principio de precaucién, de modo que no atenten contra la salud humana, la soberania
alimentaria y los ecosistemas. Los productos elaborados en base a transgénicos seran
etiquetados de acuerdo a la ley que regula la defensa del consumidor.*

En medio de estas dos corrientes (defensores y detractores), se sitlan quienes
no confian en el modelo de modificacion genética, pero tampoco rechazan la
posibilidad de futuros beneficios de la aplicacion de otros modelos en la agricultura,
y aquellos convencidos de la prioridad y urgencia de controles; demostrando asi, que
en este campo aun no se ha dicho la dltima palabra. No obstante, es 16gico que si la
investigacion biotecnoldgica estd concentrada en algunos paises con alto nivel de
desarrollo y sus resultados benefician a grandes transnacionales, el mercado de estos
productos también sea monopolizado con beneficios y ventajas legalizadas a traves
de patentes, en detrimento de los paises en via de desarrollo que no cuentan con
recursos suficientes para invertir en las tecnologias requeridas para la
experimentacién y desarrollo de esta ciencia; por tanto, en razon de sus necesidades
alimentarias, tendran obligatoriamente que recurrir al consumo de dichos productos o
al endeudamiento externo para la explotacion de sus propios recursos, lo cual

agudizara mas su dependencia econdémica de las naciones industrializadas.

1.2.4 Aplicaciones de la biotecnologia

A la par del panorama anteriormente resefiado, es necesario precisar lo
referente a las bondades e importancia de la biotecnologia, puesto que como ha
quedado sentado en este, es imposible negar la existencia de un “mercado
biotecnoldgico” frente al cual sostengo la importancia de la intervencion economica
por parte los Estados, como se profundizara al respecto en el capitulo I1l. Durante los
ultimos afios la industria biotecnolégica a nivel mundial ha reflejado un fuerte

crecimiento, alcanzando en 2015 “un valor de 307 miles de millones de délares

*2 Ecuador, “Ley Organica del Régimen de la Soberania Alimentaria” 28 de abril de [2009]. [Quito],
10. <http://mww.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ec/ec046es.pdf>
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(mmd).”* En razén de su naturaleza, la industria de la biotecnologia presenta una

organizacion tipo cluster, entendiendo por este:

La concentracion de empresas interconectadas, tipicamente en un area geografica
0 en un sector de aplicacion, que incluye proveedores de insumos y de tecnologia, grupos
académicos y de investigacion, asi como consumidores y aplicadores, e incluso empresas
de servicios orientadas al sector de aplicacion. Un clUster se forma siempre para acelerar
de forma simultanea el desarrollo cientifico, el desarrollo tecnoldgico y el desarrollo
empresarial y econémico en un éarea especifica.*

En el Diagndstico Sectorial realizado por PROMEXICO, Estados Unidos se
ubicé entre los miembros de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmico (OCDE), como el pais que a julio de 2015 contaba “con mayor numero
de empresas de biotecnologia (11,367), seguido de Espafia (2,831), Francia (1,950),
Corea (939) y Alemania (709).”*

Con respecto a las diferentes aplicaciones de esta industria, se evidencié que
aquellas enfocadas en el cuidado de la salud humana “concentran la mayor parte del
valor del mercado (49.1%), seguido por las aplicaciones en agricultura (18.6%), y en
procesos industriales (16.5%).”%

Cabe anotar, que la necesidad de implementar un sistema de clasificacion de
los usos de la biotecnologia que los agrupara en funcidon de sus caracteristicas
comunes o de su utilidad final, dio como resultado cinco agrupaciones fundamentales
identificadas con colores especificos para cada uno, asi: biotecnologia roja,
(medicina); blanca (industrial); gris (medio ambiente); verde (agricultura); y azul
(recursos marinos). Los aspectos mas relevantes de las diferentes aplicaciones

biotecnolodgicas se pueden sintetizar de la siguiente forma:

a) Biotecnologia roja o sanitaria

Segun Esteban Arellano, se denomina biotecnologia roja al conjunto de
procesos que se aplican tanto a la salud humana como animal, con el fin de lograr la

secuenciacion del genoma humano, la cual, ha marcado un antes y un después en la

* PROMEXICO, “Diagnostico Sectorial. Biotecnologia. Unidad de Inteligencia de Negocios”, mayo,
2016, 4. <http://www.promexico.gob.mx/documentos/diagnosticossectoriales/biotecnologia.pdf>

h Sergio Trejo Estrada (coord.), “La biotecnologia en México: situacion de la biotecnologia en el
mundo y situacion de la biotecnologia en el México y su factibilidad de desarrollo.” Revista del
Centro de estudios de biotecnologia aplicada del Instituto Politécnico Nacional - IPN (2010): 30.

* PROMEXICO, 10.

“ Ipid.
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historia de la medicina al permitir el estudio de las bases genéticas de las
enfermedades.

El Genoma Humano “es el numero total de cromosomas del cuerpo que
contienen aproximadamente 80.000 genes, y son los responsables de la herencia. La
informacion contenida en los genes ha sido decodificada y permite a la ciencia
conocer mediante test genéticos, qué enfermedades podra sufrir una persona en su
vida.”*

Esta aplicacion biotecnologica, se utiliza especialmente en procesos médicos,
tales como el disefio de organismos para producir antibidticos, el desarrollo de
vacunas y nuevos farmacos, los diagnosticos moleculares, las terapias regenerativas
y el desarrollo de la ingenieria genética para curar enfermedades a través de la
terapia génica.

Las investigaciones en los campos de la gendmica y protedémica, la ingenieria
genética y sus aplicaciones han contribuido significativamente en el surgimiento de
herramientas novedosas o0 en su perfeccionamiento generando una verdadera
revolucion en la prevencion, diagnoéstico, tratamiento y curacion de enfermedades. A
continuacidn, se exponen las principales areas de aplicacion de la biotecnologia roja:

Diagnéstico molecular y bio-sensores: el observatorio Bio-emprende
Transfronterizo de Innovacidon y Tecnologia, explica que este tipo de diagndstico
consiste en detectar los marcadores moleculares sensibles y especificos, para dar
cuenta de alguna caracteristica del estado fisioldgico del cuerpo de los organismos
vivos tales como patologias, enfermedades, estrés celular, etc., permitiendo
diagnosticarlas tempranamente, verificar el grado de desarrollo de la enfermedad y
seleccionar la mejor opcion de tratamiento.

Entre los marcadores presentes se encuentran: “los marcadores genéticos
(variedades genéticas que predisponen a ciertas enfermedades, como el cancer),
proteinicos (enzimas que silencian genes, 0 estan defectuosos...) o moleculares
(productos secundarios del metabolismo.. ).

Ingenieria celular y de tejidos: esta area, también llamada medicina

regenerativa,*® se centra en producir células y tejidos que puedan sustituir otros que

*" Esteban Arellano. La biotecnologia aplicada sobre la salud. BIOTEC. 2008. <http:/biotec-ares.
blogspot.com.co/2008/11/la-biotecnologia-roja.html>

*8 Observatorio Bio-emprende Transfronterizo de Innovacién y Tecnologia Biotecnologia Roja 0
Sanitaria. Portugal, 2011.

“ Ibid.
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se hayan deteriorado, extirpado o que ya no desempefian sus funciones, aplicando
conocimientos propios de la ingenieria, cultivos celulares, células madre, entre otras.

Proteinas recombinantes y anticuerpos monoclonales: segin el
Observatorio Bio-emprende Transfronterizo de Innovacion y Tecnologia, utilizando
las células como herramientas para la fabricacion de productos farmacéuticos, la
biotecnologia roja permite su abastecimiento a precios mas econémicos y, a la vez, la
produccidén de gran cantidad de sustancias para el tratamiento terapéutico.

Terapia génica: esta area se centra en modificar “el material genético de las
células (sélo en la linea somatica y no la germinal, totalmente prohibida en la
legislacion), para aumentar, sustituir, disminuir o silenciar la expresion de ciertos
genes y sus respectivas proteinas resultantes, en pos de curar alguna enfermedad o
caracteristica fisiolégica no deseada.”

Nuevas dianas terapéuticas, nuevos farmacos y nuevas vacunas: con el
apoyo de otros campos de la biotecnologia, se han descubierto nuevos farmacos
terapéuticos para el tratamiento de enfermedades ya existentes 0 emergentes.
Igualmente, “se han descubriendo nuevas vacunas y mas eficaces para todo tipo de
padecimientos como las llamadas vacunas recombinantes, que utilizan sélo las partes
que dan inmunidad al cuerpo sin tener que utilizar el patégeno en su totalidad.”**

Nuevos sistemas de administracion de farmacos y vacunas: el desarrollo
de la quimica y la nanotecnologia como ‘“ciencia que interviene en el disefio,
produccion y empleo de estructuras u objetos que cuentan con al menos una de sus
dimensiones en la escala de 0.1 milésimas de milimetro (100 nandmetros) o
menos,”*? dispone en la actualidad de novedosas formas de administrar los farmacos
y las vacunas de manera focalizada, atacando solo el punto corporal afectado sin
implicaciones para el resto del cuerpo.

Genética de poblaciones y farmaco-genética: se enfoca en estudiar como se
distribuye y evoluciona la variabilidad genética en el individuo o en poblaciones, en
su respuesta a las diferentes enfermedades y tratamientos logrando avanzar en la

medicina personalizada.

* Ibid.
* Ibid,
52 Green Facts, ¢Qué es la Nanotecnologia? 2010.

<http://copublications.greenfacts.org/es/nanotecnologias/index.htm#1>
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b) Biotecnologia blanca o Industrial

Segln Green Facts, organizacion cuyo objetivo es proporcionar informacion
cientifica imparcial sobre temas de medio ambiente, la biotecnologia blanca es la
rama de la biotecnologia que se dedica a la fabricacién de productos industriales
mediante procesos biolégicos y, su propdsito, se centra en la sustitucion de
tecnologias contaminantes por otras limpias. En el caso del sector quimico,
actualmente se destaca la produccion a gran escala de combustibles y productos
quimicos destinados al gran consumo. Entre sus aplicaciones, se destacan el disefio
de microorganismos o la utilizacién de enzimas para catalizar procesos industriales,
“ya sea para fabricar productos quimicos valiosos o destruir contaminantes quimicos
peligrosos (por ejemplo utilizando oxidorreductasas), y la industria textil, que la
aplica con fines de creacion de nuevos materiales como plasticos biodegradables y la

produccion de biocombustibles.”* Asi mismo, la tecnologia blanca se vale de:

Organismos Vvivos, biocatalizadores y enzimas con el proposito fundamental de
lograr productos mas degradables que consuman menos energia y generen menos
desechos; sus ventajas se centran en el mejoramiento de la eficacia de los procesos
quimicos. Asi, mientras que los procesos quimicos convencionales requieren alta presion
y temperatura, los microorganismos y sus enzimas trabajan a presion y temperaturas
normales, son biodegradables y pueden trabajar en condiciones extremas (por ejemplo,
en casos de altas concentraciones de salinidad).”

Uno de los principales beneficios para el sector quimico, son los avances en
nano-biotecnologia “que permiten realizar transformaciones bioquimicas mas
eficientemente utilizando enzimas o células que optimizan las transformaciones
quimicas. Estas transformaciones dan lugar a productos de quimica basica (como el
hidrogeno), biomateriales (como el propanodiol) y bioguimicos (vitaminas o
farmacos).”*

En la actualidad, la mayoria de productos quimicos se fabrican mediante
procesos fisico-quimicos a partir de materias primas fosiles no renovables (petroleo y
gas natural); no obstante, con la aplicacion de la biotecnologia blanca, gran parte de

estos productos se pueden obtener a partir de materias primas renovables de biomasa.

%3 Centro de Biotecnologia de la Universidad de Concepcion, “;Qué es la Biotecnologia?” Chile,
2016. <http://www.centrobiotecnologia.cl/index.php/que-es-la-biotecnologia>.

% Barcelona Treball, “Capsula de tendencia sectorial: Industria Quimica. Introduccion de la
biotecnologia blanca.” Barcelona, 2012, 1.

*® Ibid.
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En sintesis, dicha aplicacion contribuye a la disminucién del impacto
medioambiental, al enfocarse en el consumo racional de recursos (materias primas,

energia, agua, entre otras), y menor generacion de residuos.

c) Biotecnologia gris

Estd conformada por un conjunto de aplicaciones de la biotecnologia,
centradas en la creacion de soluciones tecnoldgicas que ayuden a la proteccion del
medio ambiente. “En este caso, los procedimientos biotecnoldgicos pueden ayudar a:
saneamiento del suelo, tratamiento aguas residuales, depuracion de gases de escape y
gases contaminantes, asi como al reciclaje de desechos y sustancias residuales.”*®

Estas aplicaciones, se subdividen en dos ramas fundamentales:
mantenimiento de la biodiversidad y eliminacion de contaminantes. La primera,
consiste en “aplicacion de la biologia molecular al analisis genético de poblaciones y
especies integrantes de ecosistemas, su comparacion y catalogacion. También,
pueden incluirse técnicas de clonacion con el fin de preservar especies y la
utilizacion de tecnologias de almacenamiento de genomas.”’

La segunda, conceptualizada por Vicente Diaz Martinez, se puede sintetizar
de la siguiente forma: mediante seres vivos bien sea microorganismos, plantas o
animales, desarrolla procesos metabélicos que facilitan la asimilacion o modificacién
de distintas sustancias presentes en el medio ambiente. Ademas, pueden degradar
sustancias en presencia de oxigeno, por medio de biodegradacion aerébica o, en
ausencia de oxigeno, dando lugar a una biodegradacién anaerébica. La degradacion
entonces, toma diversas denominaciones de acuerdo al proceso que desarrolle. Asi,
cuando se degradan sustancias organicas llegando a generar compuestos inorganicos,
el proceso se denomina mineralizacion y con frecuencia da lugar a compuestos
inertes.

En la bio-transformacion, segun Martinez, las sustancias no se degradan
completamente sino que se transforman en otros compuestos incorporados al

organismo o que permanecen en el medio. “No todos los compuestos contaminantes

% Los colores de la Biotecnologia: La Biotecnologia Gris. BIOTECH. 2008.
<http://www.biotechmagazine.es/reportajes-biotech/50020080650-los-colores-de-la-biotecnologia-la-
biotecnologia-gris>

" Vicente Diaz Martinez, “Los colores de la biotecnologia.” BIOTECH - Spanish. 2010.
<https://biotechspain.com/es/tema.cfm?iid=colores_biotecnologia>
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pueden ser metabolizados y en algunos casos son acumulados por los organismos
dentro de sus estructuras de forma inerte, por tanto disminuyen su toxicidad en el
medioambiente; este proceso se denomina bio-acumulacién.”®® Asi mismo, los
compuestos toxicos no siempre se encuentran biodisponibles. La biodisponibilidad
“hace referencia al grado de accesibilidad del compuesto para poder ser asimilado
por los seres vivos y depende tanto de las propiedades fisico-quimicas del compuesto
como su solubilidad en liquidos, su capacidad para absorberse a sustancias sélidas o
para volatilizarse.”

En efecto, si una sustancia toxica posee un alto grado de biodisponibilidad, su
impacto nocivo sobre los seres vivos se vera reforzado. En el caso contrario, la baja
biodisponibilidad de los compuestos se puede convertir en una limitacion
significativa en la recuperacion de suelos contaminados, ya que retarda la
biodegradacién de los contaminantes. Por otra parte, algunos compuestos toxicos
como los metales pesados que constituyen contaminantes de peso en zonas de
actividad minera y siderometaltrgica, no son biodegradables y la contaminacién
ambiental que generan, esta muy por encima de todos los deméas tipos de
contaminacion quimica que se puede dar en ecosistemas acuaticos y terrestres. La
capacidad degradativa de los seres vivos de hecho adaptados a los compuestos
naturales, se torna mas lenta por la accion humana que ha generado infinidad de
compuestos quimicos dificiles de degradar, por ello, permanecen mucho tiempo en el
medio ambiente.®

En este sentido, la biotecnologia representa soluciones para mejoramiento de
zonas contaminadas por estos metales, debido a su capacidad para inmovilizarlos
reducir su biodisponibilidad al concentrarlos en seres vivos destinados para ello,
transformarlos en iones y compuestos metalicos en formas quimicas mas inocuas o
volatizarlos para eliminarlos del suelo. En la bio-rremediacion, “la biotecnologia gris
hace uso de microorganismos y especies vegetales para el aislamiento y eliminacién
de diferentes sustancias como metales pesados e hidrocarburos, brindando la
posibilidad de aprovechar posteriormente dichas sustancias o utilizar subproductos

derivados de esta actividad.”® Los procedimientos de bio-rremediacién aplicados in

58 |17
Ibid.
% BIOTECH, “Los colores de la Biotecnologia: La Biotecnologia Gris.”
60 |17
Ibid.
* Ibid.
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situ, o ex situ sobre material aislado del entorno, pueden estimular la capacidad
degradativa de los organismos presentes de forma natural en la zona a tratar.

En particular, “los procedimientos de fito-rremediacion que incluye el empleo
de plantas para cualquier proceso que ayude a la absorcién, secuestro y degradacién

de contaminantes,”®?

comprende procesos de fito-degradacion, empleando plantas
que transformen los contaminantes en sustancias inocuas; la fito-extraccion,
mediante inclusion de plantas acumuladoras de contaminantes; en la fito-
estabilizacion, las plantas tienen como fin contener la contaminacion y evitar su
dispersion; y en la riozo-filtracion, sus raices extraen los contaminantes de ambientes

acuosos.

d) Biotecnologia verde

Es la biotecnologia aplicada a procesos agroalimentarios. Ejemplo de ello, es
el disefio de plantas transgénicas capaces de crecer en condiciones ambientales
desfavorables o plantas resistentes a plagas y enfermedades. Sus principales
aplicaciones, se exponen a continuacion:

Organismos Modificados Genéticamente y plantas transgénicas: los
avances en ingenieria genética han abierto la posibilidad de crear plantas
transgénicas, partiendo de la variedad de especies de plantas agricolas entre las
cuales estan los llamados cultivos Bt, cuya principal caracteristica es la introduccion
“del gen de la bacteria Bacillus thuringiensis, que codifica una toxina utilizada para
el control de algunos insectos plagas en los cultivos como maiz, algodén o soya.”®®

Entre otras capacidades de estos cultivos, se destacan: la mas conocida es su
resistencia a los plaguicidas o a factores de tipo ambiental como sequias, salinidad,
bajos niveles de iluminacion, “aumento de la productividad o aceleracion del
crecimiento, contenido nutricional mejorado (con mayor cantidad de ciertas
sustancias o presencia de las mismas cuando antes esa planta no las poseia), plantas

como bio-farmacias (con presencia de sustancias terapéuticas).”®*

62 |7
Ibid.

%3 Sénchez-Cuevas, “Biotecnologia: Ventajas y desventajas para la agricultura, 3.

% Ciencia Contemporanea, “Clasificacion de la biotecnologia por colores. Biotecnologia Verde o

Agroalimentaria.” 2013. <http://pollabhd.blogspot.com.co/2013/12/clasificacion-de-la-biotecnologia-

por.html>
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Los OGM vy las plantas transgénicas poseen amplias oportunidades de
comercializacion, en tanto representan una alternativa mundialmente reconocida para
mejorar los problemas alimentarios de los paises en via de desarrollo.

Bacterias y levaduras transgénicas: consiste en aplicar los avances
anteriormente descritos para modificar alimentos (produccion de vino, cerveza,
queso, entre otros), con el fin de obtener otros con caracteristicas especiales de tipo
organoléptico, nuevas sustancias y mayor rango de tolerancia ambiental entre otros, o
mejorar la produccion para agilizar el crecimiento e incrementar la eficacia
enzimatica.”

Alimentos funcionales: “son aquellos que, sin tener capacidad terapéutica,
mejoran el estado de salud o previene frente a ciertas enfermedades (vitaminas, fibra,

%% cuya presencia es cada vez mayor en muchos

antioxidantes, pro bioticos...),
alimentos que hacen parte de la alimentacién cotidiana, entre ellos semillas de soja
con niveles superiores de acidos grasos mono insaturados resistentes a las altas
temperaturas, que permite su reutilizacion brindando un aceite mas saludable con
pocas implicaciones para la salud.

Los productos vegetales enriquecidos con macronutrientes y micronutrientes
(vitaminas, minerales), constituyen otro ejemplo de alimentos funcionales que
pueden contribuir al mejoramiento de deficiencias nutritivas sobre todo en paises con
altos indices de pobreza, donde las dietas de la poblacién son poco saludables y de

dificil variacion. De hecho:

Muchos paises africanos se estan beneficiando en la actualidad de una
biotecnologia no genética, limpia, barata y efectiva: los cultivos in vitro de tejidos y la
micro-propagacion (practica que consiste en multiplicar rapidamente y/o regenerar
materia vegetal para producir una gran cantidad de nuevas plantas genéticamente
idénticas, con métodos modernos de laboratorio) estdn permitiendo distribuir material de
siembra libre de virus y dotado de resistencias a factores adversos.®’

En consecuencia, aunque en el debate internacional la discusion sobre esta
ciencia se sigue centrando en si los productos biotecnolégicos son o no mas
respetuosos con el medio ambiente, se espera, que la biotecnologia verde aproveche
las tecnologias de ingenieria genética para que las plantas sean mas resistentes a las

plagas sin necesidad del uso de pesticidas contaminantes y genere otras soluciones

* Ibid.
* Ibid.
%7 Ciencia Contemporanea, “Clasificacion de la biotecnologia por colores. Biotecnologia Verde.”

35



mas amigables con los recursos naturales que los métodos tradicionales utilizados en

agricultura industrial.

e) Biotecnologia azul

También llamada biotecnologia marina,®® es el término utilizado para
describir las aplicaciones de la biotecnologia en ambientes marinos y acuaticos. Adn
en una fase temprana de desarrollo, sus aplicaciones son prometedoras para la
acuicultura, cuidados sanitarios, cosmética y productos alimentarios. La
biotecnologia azul se ocupa de la exploracion y explotacion de los organismos
marinos con objeto de crear nuevos productos. La exploracion de la biodiversidad
“podria impulsar el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos o enzimas
industriales, con capacidad de soportar condiciones extremas y, por consiguiente,
representa un elevado valor economico.” 69

A largo plazo, el sector puede ofrecer puestos de trabajo altamente
cualificados e importantes oportunidades en otros sectores relacionados. La
tecnologia submarina, permite explorar el mar con el fin de lograr la secuenciacion
genética para analizar sus organismos Vvivos.

Aplica métodos moleculares y bioldgicos a los organismos marinos y de agua
dulce. Esto, “implica el uso de estos organismos y sus derivados, para aumentar la
oferta de productos del mar, la seguridad, el control de la proliferacion de
microorganismos nocivos transmitidos por el agua y el desarrollo de nuevos
medicamentos.”’® Entre sus aplicaciones se destacan:

Acuicultura: consistente en la cria o cultivo de organismos acuaticos para
aumentar su produccidn, implicando el estudio de la forma de cultivo, engorde, cria,
dietas y patrones alimenticios, patologias y consecuencias en el entorno, entre otros.
Por ejemplo, las microalgas, constituyen una fuente potencia de alimento fresco para
las especies cultivadas. Asi, se podran lograr dietas mas convenientes a las especies
cultivadas aumentando su calidad y productividad.™

Alimentos, aditivos alimentarios, nutracéuticos y suplementos

nutricionales: los productos de origen marino han sido ampliamente utilizados en el

*® Ibid.
* Ibid.
"0 Biotecnologia azul.<http:/biotcnologia.weebly.com/biotecnologiacutea-azul.html>
71 ,
Ibid.
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sector alimentario. “A traves del desarrollo de biotecnologia marina se obtienen bio-
productos cuya demanda es cada dia mas alta, con tendencia al alza en consumo
global de alimentos saludables y funcionales fortificados con aceite de pescado, rico
en Omega 3, o Quitina, provenientes de otros organismos marinos.”’?

Diagnostico: varios productos de origen marino como la ficoeritrina
fluorescente procedente de algas y la fosfatasa alcalina procedente de gambas’ que
se emplean como reactivos de laboratorio, son de origen marino.

Nuevas fuentes: aunque el mar es quizas una de las areas menos conocidas
del planeta, constituye una gran fuente potencial para la identificacion de nuevas
especies 0 moléculas con capacidades terapéuticas, cosméticas etc., y el
descubrimiento de nuevas fuentes de energia 0 modelos de descontaminacion medio-
ambiental o bio-remediacién.”

La Algologia: (ciencia que estudia las algas), esta utilizando la Biotecnologia
Marina no solo con fines de mejoramiento de las especies sino para “conseguir que
las algas realicen procesos tecnoldgicos como la obtencion de nuevos ingredientes
alimentarios o cosméticos, el desarrollo de medicamentos, biocombustibles
(especialmente el biodiesel), y nuevas estrategias para obtener energia limpia que no
emita C02.”"

Otras de sus aplicaciones son: “el disefio de vacunas que disminuyan la
mortalidad de los peces por enfermedades infecciosas y la caracterizacion de
marcadores genéticos que permitan la seleccion de reproductores que tuvieran en su
ADN las caracteristicas deseadas.”"®

Las amplias perspectivas de desarrollo de la biotecnologia azul y la
investigacion en biologia marina, pronostican grandes avances “en el desarrollo de
nuevas sustancias de origen marino como compuestos bio-activos, adhesivos, anti-
adhesivos, coloides bio-compatibles, nano-estructuras y materiales porosos. Asi
mismo, existe el potencial de descubrir nuevas moléculas que alteran la habilidad de

las células tumorales de unirse y multiplicarse o dar lugar a metastasis.”’’

2 CORFO, “Programa Estratégico Regional. Regién de Coquimbo: fuente de Bio-productos marinos.”
Chile, 2014, 6. <http://www.agendaproductividad.cl/wp-content/uploads/sites/22/2014/10/Programa-
Estrat%C3%A9gico-Regional.-Bioproductos-marinos-Regi%C3%B3n-de-Coquimbo.pdf>
;z Biotecnologia azul.<http://biotcnologia.weebly.com/biotecnologiacutea-azul.html>

Ibid.
™ Let’s Talk Science “Hablemos de ciencia. La Biotecnologia Marina: lo mejor del mar.” 2012.
<https://hablemosdeciencia.wordpress.com/2012/07/26/la-biotecnologia-marina-lo-mejor-del-mar/>
;(75 Biotecnologia Azul, 2008. <http://biotecnologiaazul.blogspot.com.co/>

Ibid.
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Ademas, un gran reto para los cientificos en la actualidad, es lograr el
aislamiento de una cantidad considerable de compuestos novedosos procedentes de
invertebrados marinos. Lo cual, se torna complejo y requiere de nuevos desarrollos
en aislamiento, identificacion, caracterizacion y técnicas de ingreso.”

La biotecnologia marina, ha generado la concertacion de esfuerzos en la
Union Europea para crear masa critica, estimular su crecimiento y facilitar el acceso
a mercados especializados basados en la sana competencia con minimos efectos para
el medio marino, pues esta rama de la biotecnologia aunque se encuentra en una fase

temprana posee grandes perspectivas de desarrollo en el contexto mundial.

1.3 Enfoques reglamentarios de la biotecnologia

Los nuevos requerimientos de la sociedad actual, han generado la necesidad
de establecer nuevos parametros que le permitan a las naciones confluir en un
discurso comun en torno a politicas, paradigmas, enfoques y posiciones con respecto
a tematicas especificas y al control de sus actuaciones en el contexto global, en el
cual el direccionamiento de los asuntos publicos se hace mediante el establecimiento
de relaciones dialogicas entre los Estados, el mercado, las organizaciones
internacionales y la sociedad civil.

Se infiere entonces, que cuando los miembros de la estructura social,
participan en la dinamica socio econdémica, politica, cultural o ambiental de la
estructura global, contribuyen al mantenimiento de ese orden social internacional,
mediado por el conocimiento y las nuevas Tecnologias de Informaciéon y
Comunicacion (TIC). Por tanto, en lo que respecta al acceso de los recursos
genéticos y bioldgicos, el patentamiento de los productos biotecnologicos y su
comercializacion, las organizaciones internacionales, los paises o las comunidades de
naciones (en este caso la Comunidad Andina), han emitido multiples instrumentos
juridicamente vinculantes para regularlos, siendo imprescindible que cada nacion los
adopte y reglamente su implementacion para hacerlos efectivos.

Efectivamente, desde la década de los sesenta el Derecho Internacional

Publico Contemporaneo y en especial el Derecho Ambiental, se ha interesado en el

"8 Let’s Talk Science, “Hablemos de ciencia.”
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establecimiento de un orden juridico para la proteccion de los elementos de la
naturaleza incluyendo la denominada diversidad bioldgica o biodiversidad, la cual,
juridicamente definida como “la variabilidad de organismos vivos de cualquier
fuente incluidos, entre otras cosas, los ecosistemas terrestres y marinos, otros
ecosistemas acuaticos y los complejos ecolégicos de los que forman parte,””
constituye una fuente vital para la obtencion de alimentos, medicinas y otros
productos necesarios para garantizar la existencia del hombre sobre la tierra, a partir
de la manipulacion de sus elementos por parte de la industria biotecnoldgica, que
aunada a las nuevas tecnologias de informacion y comunicacion han marcado la
pauta en la economia mundial, con la introduccién del nuevo mercado genético.

La controversia en torno a sus cuestionamientos econoémicos, politicos y
sociales ha generado un amplio debate publico que involucra como parte central de
su temario, la regulacion sobre los Organismos Genéticamente Modificados (OGM).
En este contexto, existe una gran diversidad de especializaciones entre los paises con
respecto a su capacidad para desarrollar, aplicar y regular los nuevos productos y
servicios biotecnologicos.

Estas diferencias se han convertido en una factor de tension en las relaciones
econdémicas internacionales, generando un nuevo desafio para el derecho
internacional en materia biotecnoldgica sustentado en el reconocimiento por parte de
la mayoria de los paises, de la necesidad de algun tipo de regulacion que permita
garantizar la seguridad de la salud humana y del medio ambiente. El derecho
internacional en materia de biotecnologia, es un tipico ejemplo de como los
diferentes paises crean respuestas normativas a problemas y retos derivados de la
innovacion cientifica y el cambio tecnologico. Los acuerdos internacionales en este
campo han adoptado un conjunto de principios, normas, directrices, resoluciones,
codigos de conducta, disefiados para equilibrar intereses en competencia y alcanzar
el desarrollo sostenible.

La normatividad suele ofrecer un sistema juridico que combina sus funciones
legislativas, administrativas, judiciales (expedicion de leyes, definicidén de requisitos
y procedimientos para el patentamiento de productos, la tipificacion de delitos en los

que pueden incurrir las empresas biotecnologicas y la estipulacion de las sanciones

" Convenio sobre la diversidad bioldgica. Articulo 2. Términos utilizados. (Rio de Janeiro-Brasil:
Naciones Unidas, 5 de junio de 1992), 3.
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correspondientes), y de adaptacion en la aplicacion de estos acuerdos, estableciendo
un régimen internacional para la gestion y proteccion de la biotecnologia, centrado
en: salud humana, medio ambiente, biodiversidad, bioseguridad, innovacion
cientifica y desarrollo agricola, entre otros.

Aunque hasta ahora no existe un instrumento juridico global Unico que cubra
todos los aspectos biotecnoldgicos, la normatividad y los acuerdos establecidos en
dicho sentido, pueden contribuir al desarrollo futuro del derecho internacional y
constituyen un referente fundamental para que muchos paises incluyendo aquellos en
via de desarrollo las integren a sus sistema juridicos. En efecto, en este capitulo se
abordan sus enfoques reglamentarios desde su evolucion historica hasta las

respuestas a la biotecnologia moderna.

1.3.1 Evolucioén historica

Segun Michael William, los usos potenciales de modificacion genética, fueron
evidentes desde el primer momento en que “se identificaron técnicas de transferencia

de genes de un organismo a otro organismo no relacionado;”®

sin embargo, aunque
una regulacion temprana de la biotecnologia se centré en normas de seguridad que se
debian aplicar especialmente a investigaciones de laboratorio y a pruebas de campo,
solo fue hasta los afios 90 que se inicié un abordaje mas profundo de la regulacion,
sobre todo en lo relativo a concesion de autorizaciones con fines de cultivo de
productos transgénicos y su comercializacion. Ademas, no existia un marco
legislativo vinculante a nivel internacional sobre bioseguridad, pues las acciones en
este sentido, eran estrictamente voluntarias, sin desconocer que el debate de los afios
70 en torno a riesgos potenciales de tipo ambiental y en la salud humana,
desempefiaron un papel fundamental en el reconocimiento de un necesario marco
regulador.

En 1992, “la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)

responsable de asegurar un consumo seguro de las nuevas variedades de plantas en

8 Michael A. Williams, MD, “Informe del Consejo de Asuntos Cientificos: Cultivos y Alimentos
Genéticamente Modificados.” Resolucion 512 (1-99), introducida por la Delegacion de Washington en
la Junta Provisional de 1999, (AgBioWorld, 2011). <http://www.agbioworld.org/biotech-
info/articles/spanish/resumen.html>
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especial alimentos o forraje,”™

emitio una declaracion de politica donde establecia
los aspectos de seguridad que debian constituir una caracteristica inherente del
producto alimenticio independientemente de los nuevos métodos que se estuviesen
utilizando para su evaluacion.

La medida, se dio en razon de “que algunos cientificos de esta agencia
expresaron dudas sobre la seguridad de los organismos genéticamente modificados a

partir de los analisis de inocuidad de productos transgénicos,

pues en ese entonces
se determin0d que estos alimentos eran perfectamente seguros, pero sin contar con el
consenso de todos los cientificos evaluadores.

La regulacion de la biotecnologia debia incluir el control laboratorios, la
liberacion del medio ambiente, el analisis de riesgo (evaluacion, gestion,
comunicacion de riesgos y consideraciones socioecondmicas de autorizacion previa a
la comercializacidn), el etiquetado, la trazabilidad y otras medidas de control para la
vigilancia posterior a la aprobacion de sus productos resultantes.

En particular, en lo referido al etiquetado de estos productos, cabe anotar que
en Colombia se interpuso demanda de inconstitucionalidad contra el articulo 24 de la
Ley 1480/2011 (Estatuto del Consumidor), por vulnerar los articulos 16 (2), 20 (3) y
78 (4) de la Constitucion Politica de 1.991, “en la medida en que la norma omite
incluir dentro de la informacién minima exigida a productores y proveedores, lo
referente a si los alimentos que se comercializan o sus componentes fueron
modificados genéticamente, es decir, si se trata de productos transgénicos o no.”®

Al respecto, aunque mediante Sentencia C-583/15, la Corte Constitucional
declar6 EXEQUIBLE el articulo demandado por el término de dos (2) afios hasta que
el Congreso incluyese la informacion minima sobre este tipo de alimentos, ya que
pasado ese término, la norma deviene INEXEQUIBLE, en su salvamento de voto
uno de los magistrados opositores de tal decision, expresd que la norma debio ser
declarada exequible en su totalidad, considerando que no hubo tal Omision
Legislativa sino que en su interpretacion no se tuvo en cuenta que esta no es la Unica

norma que regula la materia, pues otras disposiciones como la Resolucion 4254 de

5 Ihid.

82 Maria del Rocio Fernandez, “Alimentos transgénicos: ;Qué tan seguro es su consumo?” 2009.
<http://cooperacionib.org/otra.php>

8 Colombia, Corte Constitucional, Magistrada Ponente: Gloria Stella Ortiz Delgado. Sentencia C-
583/15. Asunto: Demanda de inconstitucionalidad contra el articulo 24 de la Ley 1480 de 2011, “Por
medio de la cual se dicta el Estatuto del Consumidor y se dictan otras disposiciones”: Informacion
Minima al consumidor de producto alimenticio-Especificacion si se trata de alimentos transgénicos o
modificados genéticamente. Expediente D-10608. Bogota, D.C.
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2011 expedida por el entonces Ministerio de Proteccion Social, prevén la obligacion
de informar si los alimentos que se ofrecen a los consumidores fueron o no
modificados genéticamente.

Asimismo, en los afios 90 se solicito a las comparfiias presentar datos
alimenticios y de seguridad, si hubiesen motivos para creer que las nuevas variedades
de plantas que representaran riesgos, sugiriendo como mecanismo de “evaluacion
inicial de seguridad, la ‘equivalencia substancial’ que comprende un analisis
completo para demostrar que el producto alimenticio GM posee niveles y variaciones
similares en nutrientes y tdxicos importantes como la variedad vegetal primaria y
otras variedades convencionales de ese cultivo.”®

En otras palabras, la regulacién de actividades biotecnoldgicas se centré en
que tanto sus productos como los alimentos convencionales tuvieran iguales niveles
de seguridad. No obstante, los criticos de este enfoque afirman que “la equivalencia
sustancial ignora los cambios sutiles, en la delicada balanza de los caminos
bioquimicos de plantas modificadas genéticamente que podria afectar la seguridad de
estas o producir efectos ambientales en dichas plantas.”®®

Al respecto, un grupo de expertos de Estados Unidos y la Union Europea,
quienes en el afio 2000 discutieron sobre los OMG, concluyeron que “el hecho de
considerar un alimento derivado de la tecnologia sustancialmente equivalente, no
quiere decir automaticamente que necesite menos test 0 menos seguimiento
regulador que alimentos derivados de la biotecnologia no sustancialmente
equivalentes.”®

De lo anteriormente expuesto, se infiere que los enfoque regulatorios en el
ambito de la agricultura biotecnol6gica oscilan normalmente entre los que reconocen
la necesidad de evaluar los OMG mediante métodos mas trascendentales que la
equivalencia sustancial y aquellos que asumen esta metodologia como
suficientemente valida para demostrar su inocuidad.

En el contexto normativo internacional, el potencial de la biotecnologia para
contribuir a la reduccion de algunos problemas asociados con el desarrollo y el
medio ambiente, fue reconocido en un amplio espectro de reuniones, foros y

conferencias, entre ellas la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio

8 Michael A. Williams, MD, “Informe del Consejo de Asuntos Cientificos: Cultivos y Alimentos
Genéticamente Modificados.”

8 Lopez, Villar, “Derechos transgénicos: regulando incertidumbre”, 61.
86 o7
Ibid.
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Ambiente y el Desarrollo de 1992 (denominada “Cumbre de la Tierra”) que, en el
capitulo 16 del Programa 21, Gestién Ecoldgicamente Racional de la Biotecnologia
numeral 16.1, plantea la necesidad de reafirmar en las areas de los programas
establecidos, los principios internacionalmente acordados que se han de aplicar para
asegurar dicho objetivo, promover confianza en el pablico, fomentar el desarrollo de
aplicaciones viables de la biotecnologia y establecer mecanismos apropiados que
faciliten esa gestion sobre todo en paises con menos desarrollo mediante las

siguientes actividades:

a) Aumento de disponibilidad de alimentos y materias primas renovables; b)
mejora de la salud humana; ¢) aumento de proteccion del medio ambiente; d) aumento de
seguridad y desarrollo de mecanismos internacionales de cooperacion; e) establecimiento
de mecanismos que faciliten el desarrollo y la aplicacién racional en el medio ambiente
de la biotecnologia.”®

En este marco de accion, muchos los acuerdos internacionales relativos a la
biotecnologia y juridicamente vinculantes, constituyen la base de un consenso
politico, incluidos entre otros: Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (1992);
Acuerdo de la OMC sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(Acuerdo MSF, 1994); Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (Acuerdo
OTC, 1994); Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (1997); las
Declaraciones Universales de la UNESCO sobre Bioética, (2.005), Genoma humano
y los Derechos Humanos (1997); Convenio de Aarhus (1998); y Protocolo de
Bioseguridad (2000). En particular el CDB que entr6 en vigor en 1993, establecio
que las partes deben instaurar marcos nacionales para garantizar que la biotecnologia

se utilice de forma segura y, en este sentido, su articulo 19 (3), estipula que:

Las Partes estudiaran la necesidad y las modalidades de un protocolo que
establezca procedimientos adecuados, incluido en particular el consentimiento
fundamentado previo en la esfera de la transferencia, manipulacion y utilizacion de
cualquiera de los organismos vivos modificados resultantes de la biotecnologia, que
puedan tener efectos adversos para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica.”®

No obstante, aunque el articulo 8 (g) del CDB, reconoce la existencia de

riesgos ambientales y para la salud humana derivados de aplicaciones

¥ Departamento de Asuntos Econémicos y Sociales de la ONU, “Programa 21: Capitulo 16. Gestion
Ecologicamente Racional de la Biotecnologia.” Division de Desarrollo Sostenible de las Naciones
Unidas. <http://www.un.org/spanish/esa/sustdev/agenda21l/agenda21spchapter16.htm>

8 Convenio sobre la diversidad biolégica, de 1992. Articulo 19. Gestién de la biotecnologia y
distribucion de sus beneficios. Numeral 3, 9.
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biotecnoldgicas, no identifica explicitamente sus beneficios. En efecto, dichos
riesgos deben ser evaluados considerando que, como aspecto comdn, no se
evidencian en los organismos vivos modificados las mismas caracteristicas
intrinsecas que poseen sus homadlogos no modificados genéticamente.

Al respecto, la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo
realizada en Estocolmo del 5 al 16 de junio de 1972, en su capitulo 1. Principio 15,
establece que los Estados deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucion
conforme a sus capacidades, con el fin de proteger el medio ambiente, “cuando haya
peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta, no debera
utilizarse como razén para postergar la adopcién de medidas eficaces en funcion de
los costos para impedir la degradacion del medio ambiente.”

En el afio 2000 se aprobd el Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad,
cuando seglin Juan Lopez Villar,® tras su fracaso en 1999, los seis principales paises
exportadores de productos agricolas (Estados Unidos, Australia, Argentina, Canada,
Chile y Uruguay), que ya habian comenzado su carrera comercial de cultivos
transgénicos acogiendo los OMG como equivalentes a los no modificados, apoyaron
abiertamente los intereses de la industria biotecnolégica representada por compafiias
farmacéuticas, alimentarias y agricolas, con el fin de lograr el libre comercio y sin
obstaculos a los OMG. En dicho protocolo, se establecieron los mecanismos para que
las partes compartieran informacion actualizada sobre el desarrollo de actividades
asociadas a la biotecnologia moderna, al igual que los sistemas necesarios para
garantizar la aceptabilidad de productos u OGM cuando estos cumplan con las
caracteristicas minimas.

El objetivo, abarca multiples aspectos, pero en su mayoria el articulado se
centra en la transferencia entre paises de aquellos OGM que puedan tener efectos
adversos para la conservacion ambiental y la diversidad bioldgica, asi como el uso
sostenible de la vida, tal y como se afirma en el articulo 1° de este protocolo, que se

transcribe a continuacion:

De conformidad con el enfoque de precaucion que figura en el Principio 15 de la
Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo, el objetivo del presente
Protocolo es contribuir a garantizar un nivel adecuado de proteccion en la esfera de la
transferencia, manipulacion y utilizacion seguras de los organismos vivos modificados
resultantes de la biotecnologia moderna que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en

8 épez, Villar, “Derechos transgénicos: regulando incertidumbre”, 61.
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cuenta los riesgos para la salud humana, y centrdndose concretamente en los
movimientos transfronterizos.*

La inclusion del principio de precaucion en el protocolo, hace de este el
primer instrumento legal internacional consolidado claramente en el Derecho
Ambiental, a raiz de su inclusién en importantes textos no legales como la Carta de
la Naturaleza de 1982 y, aunque no existe una definicion universalmente aceptada de
dicho principio, tal hecho, en términos generales, no implica que este no posea
claridad suficiente en cuanto a su significado y &mbito de aplicacion. Primero,
“porgue las disposiciones operativas contenidas en el protocolo proveen asi mismo
claridad sobre el contenido y el contexto de aplicacion del principio de precaucion.

Ademas, en el marco de los diferentes tratados, se puede extraer la esencia del

principio y de su significado.”

Es importante aclarar, que un protocolo es un acuerdo internacional
vinculante, independiente de otro tratado, pero relacionado con él. Por ser un
instrumento separado, el protocolo “debe ser negociado, firmado y, eventualmente,
ratificado individualmente, pues solamente es vinculante para los Estados que se

convierten en Partes Contratantes en él. En ese sentido, tiene sus propias Partes y

crea derechos y obligaciones para ellas, tal como cualquier otro tratado.”®

Otros aspectos relevantes que se incluyen en esta definicidn, se sintetizan de

la siguiente forma:

La caracteristica particular de un protocolo, es que se relaciona con un tratado
“madre” a través de vinculos sustantivos, institucionales y de procedimiento. Un
protocolo a un tratado determinado, debe cumplir con las disposiciones del tratado
“madre” que autorizan y rigen la adopcioén de protocolos bajo su mandato. Cualquier
protocolo adoptado como resultado de las disposiciones habilitadoras del tratado
“madre”, debe cumplir con las mismas. En particular, no podria tratar sobre temas que se
encuentran mas alla de lo establecido en esas disposiciones. Si, en este sentido, estas
disposiciones no son restrictivas, tampoco podria abordar temas que se encuentran mas
alla de lo establecido en el instrumento “madre”. Las disposiciones habilitadoras por lo
general, restringen (como es el caso en el Protocolo de Cartagena), la participacion en el
protocolo a las Partes Contratantes en el tratado “madre”. Adicionalmente, el tratado
madre normalmente define los vinculos institucionales y procedimentales entre ambos
instrumentos, por ejemplo, indicando que las disposiciones del tratado (como las
relativas a la resolucion de controversias) también se aplicaran a cualquier protocolo que
se adopte en virtud del mismo. El protocolo, sin embargo, podria agregar nuevos
vinculos al tratado “madre”, designando mecanismos existentes en virtud del tratado (por

% protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia (Montreal: Secretaria del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica, 2000), 11.

9 Lopez, Villar “Derechos transgénicos: regulando incertidumbre”, 113.

% Guia Explicativa del Protocolo de Cartagena sobre Biotecnologia, “;Qué es un protocolo?”
https://portals.iucn.org/library/efiles/html/EPLP046-explanatory _guide-es/Introducci%C3%B3n.html
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ejemplo: la Conferencia de las Partes) aplicables al protocolo. Este es el caso del
Protocolo de Cartagena.”®

En cuanto a los argumentos que sustentan las decisiones de utilizacion de
OGM basados en la ciencia, estos se evidencian en el Protocolo de Cartagena, el cual
establece que “las evaluaciones del riesgo que se realicen en virtud del presente
Protocolo se llevardn a cabo con arreglo a procedimientos cientificos sélidos, de
conformidad con el anexo Ill y teniendo en cuenta las técnicas reconocidas de
evaluacion del riesgo” (articulo 15). A su vez, el articulo 23 del Protocolo requiere
de la participacion publica en el proceso, mientras que el articulo 26, de la toma de
decisiones define las cuestiones socio-economicas especificas a tenerse en cuenta en
el proceso, asi: las Partes, de conformidad con sus leyes y reglamentaciones
respectivas, “celebraran consultas con el publico en el proceso de adopcion de
decisiones en relacion con organismos vivos modificados y dardn a conocer al
publico los resultados de esas decisiones, respetando la informacion confidencial”
segun lo dispuesto en el articulo 21, Mecanismo Financiero, numeral 1, cuyo texto

determina que:

Se establecera un mecanismo para el suministro de recursos financieros a los
paises en desarrollo Partes a los efectos del presente Convenio, con caracter de
subvenciones o en condiciones favorables. EI mecanismo funcionara bajo la autoridad y
orientacion de la Conferencia de las Partes a los efectos de este Convenio, ante quien
sera responsable. Las operaciones del mecanismo se llevaran, a cabo por conducto de la
estructura institucional que decida la Conferencia de las Partes en su primera reunién.®

Por tal motivo, las partes, al adoptar medidas nacionales de aplicacion del
Protocolo, podran tener en cuenta, de conformidad con sus obligaciones
internacionales, las consideraciones socioecondmicas resultantes de los efectos de
organismos vivos modificados en la conservacion y uso sostenible de la diversidad
bioldgica, especialmente en relacion con el valor que le hayan otorgado las
comunidades indigenas y locales. En resumen, es claro que el debate de los afios 70
en torno a posibles riesgos ambientales y de salubridad humana derivados de
actividades biotecnologicas, incidio significativamente para que a partir del CDB se
iniciara un abordaje mas profundo de la regulacion con miras a garantizar el uso

seguro de la biotecnologia, enfrentar la comercializacion de productos transgénicos y

93 1hi

Ibid.
% Convenio sobre la diversidad biolégica. Articulo 21. Articulo 19. Mecanismo Financiero. Numeral
1, 10.
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lograr iguales niveles de seguridad tanto en OGM como en alimentos
convencionales.

La evolucidn de estos conceptos desemboco en la aprobacién del Protocolo de
Cartagena sobre Bioseguridad (2002), el cual al incluir el principio de precaucion se
convirtié en el primer instrumento legal internacional consolidado claramente en el
Derecho Ambiental. De todas maneras, aunque el protocolo no representa un
estandar absoluto en lo referido a la proteccion de la biodiversidad contra efectos
adversos de OGM, si abre posibilidades para que los paises partes puedan adoptar
medidas regulatorias méas estrictas si lo consideran necesario, siempre y cuando sean
compatibles con el objetivo y disposiciones del protocolo o con lo dispuesto en dicho
sentido por el derecho internacional. En este marco de accion, los multiples acuerdos,
tratados y convenios internacionales juridicamente vinculantes o no constituyen en

general la base de un consenso politico en torno a la biotecnologia.

1.3.2 Las respuestas a la biotecnologia moderna

Aleira Lara en su articulo “Cultivos transgénicos cero ganancias”, afirma que
en la década del 90, el debate publico europeo desembocd en el rechazo de productos
biotecnolodgicos, incidiendo para que las biotecnologia principales empresas
distribuidoras los retiraran de las estanterias; al contrario, en Estados Unidos debido
a la apertura econémica de aquella época, dichos productos tuvieron mayor
aceptacion. Canada, Argentina y México, son los Unicos paises con uso importante
de la biotecnologia moderna especialmente en agricultura y, la tendencia de muchos
otros paises a su utilizacion en dicho campo, se ha ido acentuado en los ultimos afios.

En general, el debate internacional sobre biotecnologia esta transversado por
distintas concepciones, asi: aquellos que no consideran los OGM como un buen
negocio en tanto “los productores de diversas partes del mundo que han tomado la
decision de sembrar transgénicos de manera comercial, estan enfrentando: cero
incremento de la productividad, cero ganancias, costos adicionales, incremento en la
5995

necesidad de utilizar agroquimicos, dificultad para comercializar su produccion.

En oposicién a ellos, las organizaciones internacionales defensoras de la industria

% Aleira Lara. “Cultivos transgénicos cero ganancias”. (México: Greenpeace, 2010), 2.
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biotecnoldgica, contintan exaltando sus beneficios y posibilidades de convertirse en
la solucion a problemas de diferentes tipos de cultivos como baja productividad,
vulnerabilidad frente a las plagas y mayor uso de herbicidas.

Sin embargo, segun Lara, los paises en via de desarrollo como Argentina,
Paraguay, Uruguay y Brasil que a partir del 2010, decidieron por primera vez en la
historia producir cultivos Genéticamente Modificados, se muestran temerosos
especialmente ante las aplicaciones biotecnoldgicas en la agricultura, debido a que
sus cultivos pueden ser contaminados con material transgénico, con la consecuente
desaparicion de sus principales mercados, tal y como ocurrié en 2009 cuando “se
detecté contaminacion por parte de una variedad de linaza transgénica en
exportaciones canadienses a Europa y Japén, desatando un colapso en el mercado”®®
causando enormes pérdidas a productores canadienses, procesadores y distribuidores
europeos debido al retiro de productos en varios paises.

Al analizar los productos transgénicos como un negocio poco rentable, Aleira
Lara identifica algunos problemas relevantes de tipo agronémico y econémico, los
cuales se pueden resumir de la siguiente forma: los agronémicos, se reflejaron en
repetidos fracasos de experimentos en cultivos donde los elementos manipulados
genéticamente no han tenido éxito; por ejemplo, cuando algunas plantas modificadas
con fines de agregarles resistencia a los insectos, han sido atacadas posteriormente
por los mismos. Los problemas econdmicos, se relacionan con algunos factores
como: alto precio de semillas transgénicas; las inversiones adicionales requeridas
para sembrar este tipo de cultivos, se tornan generalmente en pérdidas sin
posibilidades de recuperar el capital invertido, debido a que por fallas agronémicas
no se obtiene el esperado incremento en produccién o cosecha.

A la vez, frente al rechazo de OGM por parte de los consumidores, se han
requerido mas recursos econOmicos para separar cultivos transgénicos Yy
tradicionales; ademas, le representan onerosos costos al sector agricola y la
inevitable contaminacién generada por practicas biotecnoldgicas. Este tipo de
tecnologia que parece estar disefiada para paises desarrollados, podria ser utilizada
por aquellos en via de desarrollo con el fin de resolver muchos problemas
relacionados con alimentacion y medicamentos pero, “debido a sus altos costos, las

empresas que deciden participar en la invencién o transformacion de productos

% bid., 8.
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utilizando biotecnologia moderna, obviamente se deben centrar en mercados 0 paises
con capacidad de consumo.”’

En consecuencia, ante los grandes retos que enfrenta actualmente el sector
agricola en el contexto internacional, la agricultura ecolégica se perfila como una
estrategia valida para solucionar sus problemas; de hecho, “la Evaluacion
Internacional del Conocimiento de la Ciencia y Tecnologia en el Desarrollo Agricola
(IAASTD), por sus siglas en inglés), sostiene que la agricultura ecoldgica es esencial
para apoyar a los pequefios productores, proveer al planeta de mayor cantidad de
alimento y abastecer del mismo a las generaciones futuras.”

Estas préacticas ecoldgicas, contribuyen a proteger los recursos naturales
(tierra, agua) y el clima, promueven la conservacién de biodiversidad sin contaminar
el ambiente con transgénicos ni quimicos, y permiten reducir efectos negativos de
OGM en la agricultura y economia. Diversos convenios Yy tratados internacionales
entre ellos el CDB, admiten el gran potencial de la biotecnologia moderna para el
mejoramiento de cultivos tendientes a satisfacer necesidades criticas de alimentacién
en los paises menos desarrollados, aungque no desconocen sus efectos adversos. De
hecho, la necesidad de establecer directrices de bioseguridad para contrarrestarlos, ha
tenido eco en el Protocolo de Cartagena cuya adopcion definitiva “ha sido elogiada
como un importante paso decisivo al proporcionar un marco normativo internacional
para reconciliar las necesidades respectivas de proteccion del comercio y del medio
ambiente contra los impactos de esta industria mundial en rapido crecimiento.”

Aunque el Protocolo constituye un entorno habilitante que promueve una
adecuada aplicacién de sus disposiciones en las actividades biotecnoldgicas, con
miras a que obtengan maximos beneficios de la explotacidn de recursos naturales con
minimos riesgos ambientales y efectos en la salud humana, la mayoria de paises no
cuentan con un marco legal para manejar la biotecnologia moderna como lo exige el
Protocolo y, su establecimiento en los paises en via desarrollo, implica un proceso a
largo plazo que requiere en primera instancia, la infraestructura cientifica necesaria
para sustentar la industria biotecnoldgica, enfrentar los retos asociados a la
produccion de mayores cantidades de alimentos o medicamentos con Optima calidad,

y los posibles efectos de la introduccion de nuevas variedades de cultivos.

*"Ibid, 9.
% Lara, “Cultivos transgénicos cero ganancias”, 3.
% protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia, 2000, 1.
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En dicho sentido, el objetivo del Anexo Ill del Acuerdo de Cartagena,
establece que la evaluacion del riesgo, se debe orientar a determinar y evaluar
posibles efectos adversos de organismos vivos modificados y a la utilizacién
sostenible de la diversidad bioldgica en el probable medio receptor, teniendo también
en cuenta los riesgos para la salud humana; igualmente, en su numeral 4, aclara que:
“la falta de conocimientos cientificos o de consenso cientifico no se interpretaran
necesariamente como indicadores de un determinado nivel de riesgo, de la ausencia
de riesgo, o de la existencia de un riesgo aceptable.'® Por ello, es necesario adoptar
un enfoque gradual en la evaluacion del impacto ambiental generalmente requerido
por primera vez, con fines de conceder la autorizacion para la liberacion comercial,
en tanto en su articulo 8, el Protocolo estipula que cuando se exporta un OGM que
pueda presentar riesgos, es obligacion del pais de exportacion proporcionar los
resultados de la evaluacion de riesgos a las autoridades del pais importador. Por su
parte, el pais de importacion, debe recibir una notificacion del exportador y la
identificacion del producto que se pretende mover a través de una frontera, con toda
la informacion necesaria.

Por otro lado, los costos de regulacion orientada a prevenir efectos adversos
de la biotecnologia moderna, son altos tanto para los gobiernos como para el
solicitante del permiso que utilizara o liberara el organismo. Los gobiernos varian en
cuanto a su enfoque en la recuperacién de costes procedimentales. En algunos casos,
no se cobra por procesos de regulacion; en otros, el costo total (en la medida en que
se pueda determinar), se recupera de aquellos que proponen utilizar, manipular o
movilizar los OGM. El articulo 15 del Protocolo, permite a una parte, si asi lo desea,
cargar al exportador el costo total del sistema de regulacién necesario para evaluar su
propuesta. Para que el Protocolo de Cartagena pueda entrar en vigor, los paises en
general deben demostrar que sus sistemas juridicos y administrativos poseen
suficiente capacidad para enfrentar el desarrollo biotecnologico y en particular la
importacion de organismos genéticamente modificados, pues “los criticos del actual
modelo de evaluacion de riesgo de los OMG, llaman a la urgente necesidad de
mejorar tales procedimientos y garantizar financiamiento para investigaciones

independientes y adecuadas sobre la seguridad de los mismos.”*%*

190 Pprotocolo de Cartagena. “Anexo III. Evaluacion del riesgo. Numeral 47

<https://portals.iucn.org/library/efiles/html/EPLP046-explanatory _guide-es/Anexolll.htm>
1011 6pez, Villar, “Derechos transgénicos: regulando incertidumbre,” 65.
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En sintesis, el protocolo de bioseguridad establece los principios bésicos y el
marco regulatorio minimo que deben cumplir los Estados partes, pero con gran
apertura para que puedan lograr acuerdos bilaterales, regionales y multilaterales
sobre temas relacionados con el protocolo, sin reducir por ninguna circunstancia los

niveles de proteccion en este establecidos.

1.4 Resumen del capitulo Uno

La biotecnologia es una ciencia multidisciplinar que utiliza organismos vivos
o partes de ellos, para obtener o modificar productos, cuyas aplicaciones se
distinguen por un sistema de colores, entre ellos la biotecnologia roja (medicina),
blanca (industrial), gris (medio ambiente), verde (agricultura), y azul (recursos
marinos). El mercado de los productos provenientes de la industria biotecnoldgica es
una realidad que ha alcanzado grandes dimensiones a nivel mundial y, al estar
monopolizado por algunos paises con alto desarrollo econOmico, determina
contundentemente su consumo por parte de los paises en via de desarrollo y en
especial de aquellos con mayores necesidades alimentarias que ante la evidente
escasez de capitales para invertir en investigacion y tecnologia, con miras a la
explotacion de sus propios recursos, terminan siendo explotados y adn mas
dependientes de las grandes potencias.

Pese a ello, los organismos genéticamente modificados y las plantas
transgénicas derivados de las aplicaciones de la biotecnologia verde, los cuales
poseen amplias oportunidades de comercializacién como alternativa mundialmente
reconocida para mejorar los problemas alimentarios de los paises en via de
desarrollo, son objeto de una intensa discusion sobre todo por sus posibles riesgos o
efectos a largo plazo para la salud humana y el medio ambiente, generando por tanto
el establecimiento de normas de control como la bioseguridad con el fin de garantizar
su inocuidad ambiental, y de salubridad en su consumo.

La necesidad de establecer directrices de bioseguridad para contrarrestarlos,
ha tenido eco en el Protocolo de Cartagena cuya adopcion definitiva ha sido elogiada
como un importante paso decisivo al incluir el principio de precaucién

convirtiéndose en el primer instrumento legal internacional consolidado claramente
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en el Derecho Ambiental, que proporciona un marco normativo para reconciliar las
necesidades respectivas de proteccién del comercio y del medio ambiente contra los
impactos de la biotecnologia moderna.

El Protocolo constituye un entorno habilitante que promueve una adecuada
aplicacion de sus disposiciones en las actividades biotecnoldgicas, con miras a que
obtengan maximos beneficios de la explotacion de recursos naturales con minimos
riesgos ambientales y efectos en la salud humana, y se ha convertido en una base
fundamental en el desarrollo de marcos nacionales de bioseguridad a nivel
internacional, la adopciéon de leyes y la introduccion de elementos legales no
recogidos de manera explicita en el mismo, tal y como estd ocurriendo en muchos
paises que estan recibiendo ayuda para la elaboracion de sus propios borradores de
leyes, en el contexto del PNUMA-GEF y especificamente del programa relativo a la

bioseguridad.
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Capitulo Dos:

Convenios internacionales y normativa andina, en materia de acceso

y patentamiento de recursos genéticos

El acceso y patentamiento de los recursos genéticos, contindan siendo uno de
los temas con més relevancia en el escenario del debate politico internacional,
regional y nacional, donde los paises en su afan de ejercer control y obtener
beneficios equitativos del aprovechamiento comercial e industrial de dichos recursos,
han generado una serie de politicas e instrumentos normativos o juridicamente
vinculantes que representan los avances mas significativos en este campo, entre
ellos:

Convenio sobre la Diversidad Biologica (CDB), Tratado Internacional sobre
los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura de la FAO (Tratado
Internacional), Decision 391 de la Comunidad Andina sobre un Régimen Comun de
Acceso a los Recursos Genéticos, Convenio para la Proteccién de las Obtenciones
Vegetales (UPOV), Acuerdo sobre Aspectos de Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), Convenio de Paris para la Proteccién de la
Propiedad Industrial, Decision 345 o Régimen Comun sobre Proteccién a los
Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales, y Decision 486 de 2000,
Nuevo Régimen de Proteccidn de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), cuyos

aspectos fundamentales se describen a continuacion:

2.1 Acceso a recursos genéticos

La FAO, “fundada en octubre de 1945 con el mandato de elevar los niveles
nutricionales, de productividad agricola y calidad de vida de la poblacion rural, que
hoy constituye el organismo autdbnomo méas grande del sistema de las Naciones

Unidas con 180 Paises Miembros ademas de la Comunidad Europea (Organizacion
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Miembro),”'% organiz6 a partir de 1983, un sistema mundial sobre recursos
genéticos, “consagrando un compromiso internacional sobre recursos fito-genéticos
suscrito por 101 paises, con caracter de acuerdo multilateral no vinculante, en el cual
se establece que dichos recursos son patrimonio de la humanidad y por tanto
consagra el principio de intercambio sin restricciones.”*®

Desde esta perspectiva, tanto los recursos biolégicos como genéticos se han
convertido en objeto de interés para los paises desarrollados que cuentan con grandes
capitales y sofisticadas tecnologias para impulsar la investigacion cientifica y el
mercado de dichos recursos, en detrimento de la gran biodiversidad que poseen los
paises en via de desarrollo donde los Estados ante la tradicional biopirateria o la baja
capacidad de inversion para explotarlos, luchan por defender la soberania sobre sus
riqguezas naturales con miras a proteger la diversidad bioldgica, procurar la
utilizacion sostenible de sus elementos y lograr una justa y equitativa participacion
de los beneficios obtenidos por quienes los utilizan o explotan con fines comerciales
o de otra indole de acuerdo a lo establecido en los objetivos (articulo 1) del Convenio
sobre la diversidad bioldgica (CDB).

El CDB, es uno de los desarrollos conceptuales mas significativos en el tema
de la biodiversidad; esta plasmado en la Convencion de Naciones Unidas sobre
Medio Ambiente y Desarrollo celebrada en Rio de Janeiro en 1992 y fundamentado
en el reconocimiento de la soberania de los Estados sobre sus recursos biolégicos,
trascendiendo la concepcién que los consideraba como Patrimonio Comun de la
Humanidad al introducir un elemento central como es el Régimen de Acceso a los
Recursos Genéticos (articulo 15), el cual brinda a los Estados titulares de dichos
recursos, anteriormente regidos por el principio de libre acceso, la oportunidad de
regular y orientar todo lo relacionado con su utilizacion, manejo, aprovechamiento,
conservacion y restauracion dentro de sus territorios para garantizar el desarrollo
sostenible.

En este sentido, el sefior ministro del Medio Ambiente de Colombia formuld
al Consejo de Estado la siguientes inquietud: con base en nuestro ordenamiento
juridico y en lo preceptuado en el articulo (6°) de la decision 391 del Acuerdo de

Cartagena, segun la cual los recursos genéticos son bienes o patrimonio de la Nacion

192 Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién. “;Qué es la FAO?”,
2001. <http://www.fao.org/unfao/queesfao.htm>

103 Aldo Rodriguez Salas (1994). “Acceso, conservacion y propiedad sobre los recursos biologicos”.
Matequina, No 3, (1994): 217.
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0 del Estado de cada pais miembro, ¢cudl es el régimen juridico de propiedad
aplicable a estos recursos? Al respecto, la Sala de Consulta de dicha corporacion

respondio:

Aunque los recursos geneéticos existen desde el origen del mundo, sélo
recientemente se les ha reconocido valor o utilidad real o potencial. La condicion
microscopica de los cromosomas que los contienen hacen que, aunque corporales, sean
impalpables; so6lo son susceptibles de ser aislados y descifrados a través de
procedimientos cientificos y técnicos con ayuda de reactivos e instrumentos de
laboratorio. Por consiguiente, puede decirse que los recursos genéticos son una especie
nueva de bien, intermedia entre el recurso biolégico que los contiene y la propiedad
intelectual sobre el descubrimiento de la informacion genética. Por no existir antes una
legislacién gque reconociera los recursos genéticos como una especie de bienes y regulara
la forma de su apropiacion resulta impropio decir que sobre ellos hay derechos
adquiridos con arreglo a leyes civiles anteriores [...]. b) El recurso genético es un bien
publico y como tal es inalienable e imprescriptible; por ende no es susceptible de actos
de posesion que conduzcan a ganar su dominio por prescripcion, porque no estan en el
comercio (art. 2518 c.c.), [...]. En consecuencia: 2.1. El régimen juridico de propiedad
aplicable a los recursos genéticos, de utilidad real o potencial, es el establecido para los
bienes de dominio publico, en forma general en la Constitucion Politica, y de manera
particular, en la decision 391 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, en el decreto ley
2811 de 1974, la ley 165 de 1994 y las disposiciones legales que en el futuro se expidan
sobre la materia.'*

Cabe anotar, que ante los problemas de interpretacion del concepto
Patrimonio Comun de la Humanidad, originados en el Compromiso Internacional
sobre Recursos Fitogenéticos aprobado por la FAO en 1.993, en tanto establecia que
“los recursos fitogenéticos, en general, eran patrimonio de la humanidad, abarcando
variedades mejoradas y no mejoradas, otorgando ademas a los paises aportantes del
material genético el libre acceso a las variedades vegetales desarrolladas a partir del

material aportado,”®

y su evidente incompatibilidad con el articulo 15.1 en el cual
se estipula que “el reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre
sus recursos naturales “y la facultad de regular el acceso a los recursos genéticos
incumbe a los gobiernos nacionales y estd sometida a la legislacion nacional,” se
adopto el concepto de “interés comun de la humanidad”, afirmando definitivamente

los derechos soberanos de los Estados sobre su biodiversidad.

104 Colombia, Consejo de Estado Sala de Consulta y Servicio Civil. Consejero Ponente: Cesar Hoyos
Salazar. Consulta. Radicacion No. 977 del 8 de agosto de 1997. Asunto: Recursos genéticos -
Régimen Juridico Aplicable/recursos naturales no renovables - régimen legal Especial. Santafé de
Bogota, D.C.

1% Luz Marina Melgarejo & Otros, “Aproximacion al estado actual de la bio-prospeccién en
Colombia”. (Serie de Documentos Generales INVEMAR No.10). Bogota: Cargraphics, 2002, 158.
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En especial, los paises en via de desarrollo, podian evitar cualquier tipo de
justificacion de una intervencion exterior en la gestion de sus propios recursos
bioldgicos.”*®

No obstante, aunque el CDB ha facultado a los Estados parte para intervenir
con fines econdmicos sobre dichos recursos, aun es insuficiente para superar las
irregularidades que presentan los procesos de explotacion no sostenible, sus efectos
en el agotamiento de la biodiversidad del planeta, y los factores que obstaculizan el
cumplimiento de sus objetivos sobre todo en los paises menos desarrollados.

Por tanto, la bisqueda de recursos naturales para responder a las necesidades
humanas, “es y serd siempre una constante en las relaciones entre los Estados,
relaciones estas que, en teoria, estaran sometidas en general a las reglas del Convenio
sobre la Diversidad Biologica y especificamente a las legislaciones nacionales de
acceso a sus elementos genéticos.”*"’

De hecho, al revisar el texto inicial del Sistema Multilateral de Acceso y
Distribucion de Beneficios (articulo 10 del Tratado Internacional sobre los Recursos
Fito-genéticos para la Alimentacion y la Agricultura), y el Régimen Comun sobre
acceso a los recursos genéticos de la Comunidad Andina (Decisiéon 391), se pudo
determinar que son casi idénticos a los del CDB y se orientan bajo sus mismos
lineamientos normativos.

De otro lado, aunque el CDB *“es el Unico instrumento internacional
juridicamente vinculante entre los Estados parte del mismo al que se puede acudir a
nivel mundial respecto a las acciones y actividades relativas a conservacion,
utilizacion sostenible, ordenacion y fomento de los recursos genéticos forestales™'%
el cumplimiento de las disposiciones establecidas en dicho tratado ha sido
obstaculizado por diversos factores: su caracter genérico, las dificultades para
comprender el lenguaje utilizado, y la marcada tendencia al Soft law, en tanto
muchos paises lo estan aplicando como si se tratard de un Convenio no vinculante
obligacionalmente, pese a que al ser un tratado internacional, implica compromisos

de estricto cumplimiento normativo para las naciones firmantes.

196 josé Roberto Pérez Saléom, “El derecho internacional y estatuto de los recursos genéticos.” ADI,
Vol. X111 (1997): 394. <http://dadun.unav.edu/bitstream/10171/21511/1/ADI1_XII11_1997_07.pdf>

197 Marcia Rodriguez, Bertoldi, “Aspectos juridico-internacionales del acceso a los recursos genéticos
que componen la diversidad bioldgica” (Tesis doctoral, Universidad de Girona). Girona: 2003, 12.

108 jean-Pierre Le Danff y Pierre Sigaud, “Ultimos avances en la ejecucion del programa de trabajo
sobre bosques del Convenio sobre diversidad bioldgica.” Depdsito de Documentos de la FAO, 2003.
<http://www.fao.org/docrep/003/y1237s/y1237s06.htm>
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2.1.1 Contrato de acceso a los recursos genéticos

En el contexto regional, el trdmite de acceso a los recursos genéticos fue
regulado por la Decision 391 de 1996 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena, que
en su articulo 1 define el acceso como: “obtencion y utilizacién de los recursos
genéticos conservados en condiciones ex situ e in situ, de sus productos derivados o,
de ser el caso, de sus componentes intangibles, con aprovechamiento comercial,
entre otros”, implicando en su definicion, como recursos genéticos, “todo material de
naturaleza bioldgica que contenga informacion genética de valor o utilidad real o
potencial.” Segun el protocolo de Nagoya (e), el producto derivado se traduce en
“molécula, combinacion o mezcla de moléculas naturales, incluyendo extractos
crudos de organismos vivos o muertos de origen biologico, provenientes del
metabolismo de seres vivos.”

Luis Fernando Macias en su consultoria sobre Acceso a recursos genéticos en
Colombia para el programa de transformacion productiva (BANCOLDEX),
cuestiona este enunciado, pues en su opinion “pareciera mas bien, que el producto
derivado es lo que produce un ser vivo a traves de su metabolismo y de aceptarse
literalmente este enunciado, se llegaria al absurdo de entender como producto
derivado, todo aquello que proviene de un animal desde la leche hasta la miel de
abeja.”'® Es obvio entonces, que en ningln caso la interpretacién de una norma
puede partir de un absurdo como este, por tanto es necesario recurrir a los cientificos
con el fin de buscar la precision de este concepto.

Segun lo estipulado por el articulo 1 de la Decision 391 al definir el contrato
de acceso como un “acuerdo obligatorio celebrado entre la Autoridad Nacional
Competente en representacion del Estado y una persona, bajo los términos y
condiciones establecidos para el acceso a recursos genéticos, sus productos derivados

10 o] producto derivado es

y, de ser el caso, al componente intangible asociado,
aquel obtenido en la manipulacion del recurso genético mediante investigacion
cientifica. En efecto, los productos derivados no pueden entenderse como extractos

del recurso biologico, pues al interpretar la norma, los productos derivados hacen

%9 Macias Gomez, Luis Fernando, “Acceso a los recursos genéticos en Colombia: retos y
oportunidades.” Bogota: contrato de consultoria celebrado entre el programa de transformacion
productiva— BANCOLDEX, y Macias Gomez & Asociados 2013, 21.
110 |

Ibid., 22.
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referencia a la dependencia exclusiva de los mismos del recurso genético. De hecho,
la diferencia entre recurso bioldgico y genético, radica en que este ultimo, se traduce
en “resultados y procesos de la expresion de los genes, en términos de RNA
transcrito y proteina traducida, incluidos los productos del metabolismo.*™*

En los procesos asociados al acceso de recursos genéticos y bioldgicos, es de
vital importancia conocer el régimen de propiedad aplicable a cada uno de los
componentes de la biodiversidad, con el fin de determinar cuél es el proveedor del
recurso al que se desea acceder, el procedimiento a desarrollar y la institucion
competente a la que se debe solicitar la autorizacion para desarrollar la investigacion.

El régimen de propiedad aplicable a cada uno de los componentes de la
biodiversidad, se puede sintetizar de la siguiente forma: los recursos bioldgicos
como flora y fauna silvestre son bienes de uso publico, cuyo estudio e investigacién
deben ser autorizados por las autoridades ambientales.

Las especies y variedades domésticas, pueden ser de los particulares o de
entidades estatales, sin desconocer que las comunidades indigenas y afro-
descendientes tienen derechos colectivos sobre sus territorios y sus recursos. “Lo que
se encuentre sobre el suelo, sera de los particulares propietarios del terreno, siempre
y cuando no se trate de organismos bioldgicos silvestres. Lo que se encuentre del
subsuelo hacia el centro de la tierra, siempre sera del Estado, aunque el suelo sea de
alguin particular.”*?

Los recursos genéticos, segln lo establecido en el articulo 6 (Decision 391)
(exceptuando aquellos de origen humano los cuales estan sujetos a otra regulacion),
independientemente del organismo en que se encuentren, son bienes o patrimonio de
la Nacién o del Estado, siendo por tanto inalienables, imprescriptibles e
inembargables; el componente intangible del gen, (conocimiento tradicional), tal y
como se estipula en el articulo 35 de la misma Decision, “aunque en principio le
pertenece a la comunidad que lo ha creado y/o preservado, su régimen de propiedad
aun no se ha establecido con claridad. Por eso, tanto la comunidad como el Estado
actuando en su nombre, pueden suscribir el acuerdo de permiso de uso con el

solicitante.”

11 Alejandro Chaparro y Elizabeth Valenzuela, “Segundo Informe. Parte I: propuesta técnico-juridica

de acceso a recursos genéticos.” Bogota: Universidad Nacional de Colombia, Unidad de
investigaciones juridico-sociales, Gerardo Molina, 2002, 8.

Colombia, Codigo Nacional de Recursos Naturales Renovables y de Proteccion al Medio
Ambiente. Decreto 2811 de 1974. Articulos 42-43. (Bogota: Diario Oficial No. 34243).
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=1551
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La Decisién en comento consagra una serie de derechos en beneficio de las
comunidades indigenas y locales, que las faculta a expresar el consentimiento previo
para que cualquier persona no perteneciente a la comunidad, pueda utilizar el
conocimiento tradicional asociado a un recurso bioloégico compartiendo con la
proveedora de dicho saber, de manera justa y equitativa, los beneficios derivados de
su utilizacion.

En este caso, “tanto la calidad de las partes como el objeto material sobre el
que recae el contrato de acceso, son factores determinantes para establecer la
naturaleza juridica del acceso a los recursos genéticos o a sus productos derivados y,
de ser el caso, al componente intangible asociado.”** Dependiendo de sus objetivos,
pueden ser de dos tipos: contratos con fines de investigacion cientifica o contratos de
utilidad industrial o comercial. En cuanto a sus requerimientos, paulo Armando

Aranguren y Alberto Baquero afirman que:

Los requisitos establecidos son los mismos para ambos tipos de contratos. Sin
embargo, tanto en la solicitud como en el contrato con fines de utilidad industrial y
comercial debera establecerse claramente un esquema de distribucion justa y equitativa
de beneficios. El contenido de la distribucion de beneficios varia para cada caso, pero los
paises parte del Convenio de Diversidad Biol6gica adoptaron unas guias voluntarias
sobre esta materia conocidas como las Guias de Bonn sobre Distribucion Justa y
Equitativ&de Beneficios en la Sexta Reunién de las partes realizada en La Haya en abril
de 2002.

En Colombia, el Decreto 309 de 2000 en su articulo 2, Permiso de Estudio
con Fines de Investigacion Cientifica (PEFIC), estipula que aquellas personas
naturales o juridicas con pretensiones de adelantar un proyecto de investigacion
cientifica asociado a la biodiversidad involucrando “alguna o todas las actividades de
colecta, recolecta, captura, caza, pesca, manipulacion del recurso bioldgico y su
movilizacién en el territorio nacional, deberan obtener permiso de estudio, el cual
incluira todas las actividades solicitadas.”*

La obtencion de permisos para el Acceso a Recursos Geneticos (ARG), se

requiere en los siguientes casos: cuando se desarrolla investigacion cientifica en

13 Aranguren Riafio, Paulo Armando y Baquero Rodriguez Alberto Gustavo. “Naturaleza juridica del
contrato de acceso a los recursos genéticos en Colombia”. (Tesis para optar el titulo de Abogado,
Universidad de la Sabana), Chia, 2000, 12.

1 Vallejo, Nemoga y Rojas, “Guia practica para el acceso a los recursos biologicos, los recursos
genéticos y/o sus productos derivados, y el componente intangible,” 28.

5 Decreto 309 de 2000, Articulo 2, Permiso de estudio con fines de investigacion cientifica: (PEFIC)
(Bogota: Diario Oficial 43915 de marzo 1 de 2000).
<http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=45528>
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diversidad bioldgica que no implique técnicas moleculares; en el intercambio
tradicional realizado entre comunidades, tal y como se establece en el Literal b,
articulo 4, de la Decision 391; en el acceso a los recursos genéticos humanos y sus
productos derivados, el cual se encuentra regulado por otras normas (literal a,
articulo 4, Decision 391). Es necesario aclarar, que segln el inciso 2° del literal (d)
del articulo 41 de la Decision 391, “la celebracion de un contrato accesorio no
autoriza el acceso al recurso genético o a su producto derivado.” Ademas, la
condicion suspensiva del articulo 42, sujeta los contratos accesorios al
perfeccionamiento del contrato de acceso”; entendiendo por contratos accesorios,

segun lo definido en el articulo 41, todos aquellos que:

Se celebran con la finalidad de desarrollar las actividades relacionadas con el
acceso a los recursos genéticos y/o sus productos derivados entre el solicitante y: a) El
propietario, poseedor o administrador del predio donde se encuentre el recurso biol6gico
que contenga el recurso genético; b) El centro de conservacion ex situ; ¢) El propietario,
poseedor o administrador del recurso biolégico que contenga el recurso genético; o, d)
La institucion nacional de apoyo, sobre actividades que ésta deba realizar y que no hagan
parte del contrato de acceso.”™°

El articulo 42, también establece que los contratos “a partir de ese momento
se haran efectivos, vinculantes y se regiran por los términos mutuamente acordados,
por las disposiciones de esta Decision y la legislacién subregional o nacional

aplicables. La responsabilidad de su ejecucion y cumplimiento, corresponde

Unicamente a las partes del contrato.” En su articulo 44, la Decisidn determina:

La nulidad del contrato de acceso acarrea la nulidad del contrato accesorio. Asi
mismo la autoridad nacional competente podra dar por terminado el contrato de acceso,
cuando se declare la nulidad del contrato accesorio, si este Gltimo fuere indispensable
para la realizacion del acceso. Del mismo modo, su modificacion, suspension, rescision o
resolucién podréa acarrear la modificacién, suspension, rescision o resolucion del contrato
de acceso por parte de la autoridad nacional competente, si ello afectara de manera
sustancial las condiciones de este Gltimo.*"’

En lo referido al procedimiento a seguir para el acceso al componente
intangible o conocimiento tradicional, la Decisién 391 de 1996 en su articulo 35
sugiere la realizacion de un acuerdo y como requisito indispensable se debe obtener
de la Comunidad Andina un permiso de uso, que puede ser firmado por la misma

comunidad o por la Autoridad Nacional Competente. En el texto del articulo referido

18 Decision Andina 391, “Régimen Comiin sobre Acceso a los Recursos Genéticos,” Titulo VI. De
los contratos accesorios al contrato de acceso. Articulo 41.
<http://www.sice.oas.org/trade/junac/decisiones/dec391s.asp>

Y7 1bid., Articulo 44.

60



se establece que: “cuando se solicite el acceso a recursos genéticos o sus productos
derivados con un componente intangible, el contrato de acceso incorporard un anexo
como parte integrante del mismo, donde se prevea la distribucion justa y equitativa
de los beneficios provenientes de la utilizacion de dicho componente.”

El anexo sera suscrito por el proveedor del componente intangible y el
solicitante del acceso. También podra ser suscrito por la autoridad nacional
competente, de conformidad con las previsiones de la legislacion nacional del pais
miembro. En caso de que dicho anexo no sea suscrito por la autoridad nacional
competente, el mismo estard sujeto a la condicidn suspensiva a que se refiere el
articulo 42 de la presente Decision. El incumplimiento a lo establecido en el anexo
sera causal de resolucién y nulidad del contrato de acceso. En la elaboracion de un
contrato de licencia con fines de uso del componente intangible, se deben establecer
las condiciones y derechos bajo las cuales se concede el permiso para utilizar
conocimiento tradicional. Por su propia naturaleza, éste contrato tiene unos requisitos
preestablecidos y, en efecto, los investigadores deben incluir en ellos, los siguientes
aspectos:

Materia: en el contrato se debe especificar con claridad el conocimiento
tradicional cuyo uso se autoriza; si se trata de uno o varios componentes y a cual
recurso se encuentra asociado, ya que cualquier utilizacion del componente
intangible que no se encuentre autorizado en el acuerdo, sera considerando como
biopirateria.

Uso permitido: es indispensable consignar en el acuerdo el uso o usos
permitidos por la comunidad.

Tiempo de uso: también, se debe indicar el periodo durante el cual el
solicitante del permiso puede utilizar el componente intangible. En este sentido, la
ausencia de dicho término no significa en ningln caso, que su uso esté autorizado o
se extienda por tiempo indefinido ni le otorga al portador de la autorizacion el
caracter de propietario del componente utilizado, pues la naturaleza del contrato solo
lo contempla en calidad de préstamo; de lo contrario, se convertiria en duefio de un
conocimiento tradicional solo mediante la suscripcion de un contrato de cesion de
derechos, el cual es distinto al descrito en el articulo 35 de la decision 391. De todas
maneras, cuando el tiempo de uso no se incluya en el contrato y aunque este hecho
genere un vacio, no dard pie para entender que el componente intangible le fue

entregado con fines de uso indefinido y, de ser prolongado su uso sin el debido
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permiso en contra de lo contractualmente establecido, serd4 considerado como
biopirateria.

Ambito de uso: en el acuerdo debe quedar claramente delimitado el territorio,
pais o paises en los que el solicitante del permiso puede hacer uso del componente
intangible o conocimiento tradicional, con el fin de que las comunidades puedan
celebrar mas contratos que permitan a otras personas la utilizacion del mismo
componente.

Exclusividad: el acuerdo, no restringe a la comunidad el uso tradicional del
componente intangible cuyo uso est4 autorizando y, puede o no, conceder el mismo
permiso a terceros.

Remuneracion: el contrato debe especificar los beneficios monetarios y no
monetarios que va a recibir la comunidad como contraprestacion por permitir el uso
de su componente intangible o conocimiento tradicional.

Perjuicios: para facilitar el cobro por incumplimiento de las obligaciones de
cualquiera de las partes involucradas en el contrato, es necesario incluir una clausula
de perjuicios.

Propiedad intelectual: en el acuerdo debe constar por escrito, que:

Si el uso del componente intangible autorizado aporta al desarrollo de un
producto o un procedimiento que pueda ser patentado, o sobre el cual pueda tenerse
algin derecho de propiedad industrial, serd necesario realizar con la comunidad, un
acuerdo posterior en el que se determinen los beneficios que ésta recibiria por la
explotacion comercial de ese derecho. En el mismo sentido, las comunidades deberan
indicar, si la informacion suministrada es susceptible de ser publicada o no. es decir, una
cosa es la contraprestacion por el uso del componente intangible o conocimiento
tradicional, y otra, la contraprestacion por la explotacion mercantil de algin bien o
servicio desarrollado a partir del uso de dicho componente.**®

Las infracciones o sanciones, se determinan en el articulo 46 de la Decision,
asi: “sera sancionada toda persona que realice actividades de acceso sin contar con la
respectiva autorizacion, o transacciones relativas a productos derivados o
sintetizados de tales recursos genéticos o al componente intangible asociado, que no
se encuentren amparadas por los correspondientes contratos, suscritos de

conformidad con las disposiciones de esta Decision.”

18 vallejo, Nemogé y Rojas. “Guia préctica para el acceso a los recursos biologicos”, 34.
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2.2 Propiedad intelectual sobre formas de vida

La propiedad intelectual referida a creaciones de la mente y a todos los
derechos relativos a la actividad intelectual en los terrenos literario, artistico,
cientifico e industrial, incluyendo las Obtenciones vegetales que protegen variedades
vegetales, generalmente se divide en dos categorias fundamentales: los Derechos de
Autor cuyo objeto son las obras literarias y artisticas (dramaticas, musicales,
peliculas, pinturas, fotografias, esculturas, programas de ordenador, bases de datos y
disefios arquitectonicos).

La Propiedad Industrial, se refiere entre otros aspectos como (modelos de
utilidad, dibujos y modelos industriales, marcas de productos y servicios, nombres
comerciales, indicaciones geogréaficas y denominaciones de origen), a las patentes o
titulos otorgados por el Estado para reconocer un derecho exclusivo temporal sobre
la invencion protegida. Su “concesion a principios del siglo XIX y en razon de las
limitaciones propias de la tecnologia, se circunscribia al campo exclusivo de los
procedimientos o inventos sobre materia u objetos inanimados.”**

En este contexto, la Convencion de Paris para la Proteccion de la Propiedad
Intelectual, del 20 de marzo de 1883, “es el primer acuerdo sobre los derechos de
propiedad industrial comprensiva de productos agricolas y minerales, y mantiene su
influencia gravitante como instrumento de proteccién internacional de las
invenciones.”*?°

El reconocimiento de los derechos de propiedad (DIP) en Estados Unidos, se
inicié desde que el Pantent Act de 1970 reconoci6 un derecho exclusivo al inventor o
descubridor de algo nuevo; posteriormente, fue incorporando nuevos mecanismos de
proteccion tales como: “las patentes de plantas, los secretos industriales, los
certificados de proteccion de variedades, y las patentes generales, las cuales, son las
mas utilizadas en los paises desarrollados porque otorgan una mayor proteccion que

alcanza los productos derivados del objeto patentado.”**

19 Jorge Caillaux, “Entre dos fuegos: los derechos de propiedad intelectual sobre los recursos
biologicos y el convenio sobre la diversidad biolégica. Buenos Aires, 1994. Citado por Aldo
Rodriguez Salas, “Acceso, conservacion y propiedad sobre los recursos biologicos”, Matequina, No 3,
(1994): 217.

20 Ipid.

121 Carlos Galmarini, “;es posible patentar seres vivos?” Diario Los Andes (Mendoza), ed., 1 de julio
de 1994, 4.
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Los dos sistemas con mayor relevancia, son: el régimen de proteccion de
variedades vegetales que se aplica a una variedad fisica existente, sin impedir su
utilizacion para crear otras variedades; y, el “sistema de patentes generales, que
ampara ‘ideas materializables’ en productos y procesos, ademas de partes de plantas
y componentes genéticos, incluyendo el cultivo de plantas, los productos derivados e
industrializados y cualquier otro material afin protegido.”'??

El Convenio para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (UPOV),
adoptado en Paris en 1961 y al cual solo algunos paises latinoamericanos como
Argentina, Uruguay y Chile se han adherido, tiene por objeto amparar al agricultor
que obtenga bien sea de manera artificial o natural una nueva variedad vegetal de
otra en estado original.

En la revision de 1962 de dicho convenio con fines de abordar el sistema de
patentes, “se considera obtentor aquel que haya creado o descubierto y puesto a
punto una variedad, reconociendo sus derechos de descubridor, pero esa proteccion
no se extiende al desarrollo de nuevas variedades o sus productos derivados.”*?*

El Convenio sobre Diversidad Biologica, vincula directa o indirectamente el
uso sostenible de los recursos con los derechos de propiedad intelectual,
especialmente en sus articulos 15, 16 y 19 referidos al acceso a recursos genéticos,
tecnologia y transferencia de la misma, gestion de la biotecnologia y distribucion de
sus beneficios respectivamente.

En particular el articulo 16 Acceso a la tecnologia y transferencia de
tecnologia, numeral 2, establece: “en el caso de tecnologia sujeta a patentes y otros
derechos de propiedad intelectual, el acceso a esa tecnologia y su transferencia se
aseguraran en condiciones que tengan en cuenta la proteccion adecuada y eficaz de
los derechos de propiedad intelectual y sean compatibles con ella.” Igualmente, el

mismo articulo 16 en su numeral 3, estipula:

Cada Parte Contratante tomard medidas legislativas, administrativas o de
politica, segin proceda, con objeto de que se asegure a las Partes Contratantes, en
particular las que son paises en desarrollo, que aportan recursos genéticos, el acceso a la
tecnologia que utilice ese material y la transferencia de esa tecnologia, en condiciones
mutuamente acordadas, incluida la tecnologia protegida por patentes y otros derechos
de propiedad intelectual, cuando sea necesario, y con arreglo al derecho internacional .***

122 Rodriguez, Salas, “Acceso, conservacion y propiedad sobre los recursos biologicos”, 216
123 ‘
Ibid., 5
124 Convenio sobre la Diversidad Biolégica. Articulo 16. Acceso a la tecnologia y transferencia de
tecnologia. (Rio de Janeiro, Brasil, 5 de junio de 1992).
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Los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio,
comenzaron a ser debatidos desde que se cre6 en 1.995 la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), una de las organizaciones internacionales mas jovenes y “sucesora
del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) establecido
tras la segunda guerra mundial, y su principal funcion, es garantizar que las
corrientes comerciales circulen con la maxima fluidez, previsibilidad y libertad
posibles.”125

En ese contexto, también se establecieron convenios entre las Partes para los
diferentes temas relacionados con la comercializacion de mercancias y servicios,
entre ellos el Acuerdo sobre Aspectos de Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), que al incorporar como principios
fundamentales los mismos establecidos por el Convenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial, el Convenio de Berna, la Convencion de Roma sobre
Derechos Conexos y el Tratado de Washington sobre Semiconductores, “a los cuales
afiade el principio de Nacion Méas Favorecida (NMF) propio de la OMC, entr6 a
convertirse en uno de los principales instrumentos juridicamente vinculantes en el
tema de los derechos de propiedad intelectual (DPI).”*?®

Con respecto a las normas de la OMC para patentar invenciones genéticas, se
debe tener en cuenta el cumplimiento de tres requisitos basicos: que sean nuevas;
entrafien una actividad inventiva (es decir, no ser evidentes); y tengan una aplicacion
o utilidad industrial. Como cualquier otra invencion, para que los genes sean
considerados invenciones biotecnoldgicas patentables deben cumplir dichos
requisitos de patentabilidad. En este aspecto, los paises difieren en cuanto a
mecanismos para regular lo que se considera invencion y el tipo de invenciones que
son objeto de patente, las exclusiones o excepciones al régimen de patentes y la
forma de interpretacion de dichos requerimientos de patentabilidad.

Por ejemplo, mientras que las oficinas de patentes del Sur enfatizan la
importancia de exigir que en las solicitudes de patente, “se expresen claramente la
actividad inventiva y la aplicacion industrial de la invencion genética, las del Norte,

no hacen énfasis en la identificacion de la funcion especifica del gen, ni tampoco en

125 Organizaciéon Mundial del Comercio. El sistema multilateral de comercio: pasado, presente y
futuro. 2014. p. 3. <https://www.wto.org/spanish/res_s/doload_s/inbr_s.pdf>

%6 Ana Maria Hernindez salgar, “Convenios internacionales en acceso a recursos genéticos,
principales obligaciones para Colombia”. Revista Colombiana de Biotecnologia I11: No. 2. (2002):11.

65



el establecimiento de la forma de produccion artificial del respectivo material
bioldgico.”*?’

En la actualidad, las patentes relacionadas con biodiversidad y conocimientos
tradicionales asociados a recursos genéticos, se han convertido en uno de los puntos
mas controvertidos en el debate internacional relacionado al patentamiento de formas
de vida, especialmente en distintos foros de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y el Convenio sobre Diversidad Bioldgica (CDB).

La OMPI, agencia especializada de Naciones Unidas creada en 1967, inicio
en 2001 un Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos
Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (IGC) que, actualmente, tiene el
mandato de negociar un instrumento internacional para proteger dichos saberes y
recursos. “Desde su creacion, el proposito fundamental de esta organizacion, es
fomentar la proteccion de la propiedad intelectual en todo el mundo mediante la
cooperacion de los Estados.”?

No obstante, la territorialidad de las patentes de genes ha generado serias
dificultades en el ambito internacional y existen marcadas diferencias entre los paises
al considerar qué genes son patentables o no; por tanto, las decisiones sobre la
interpretacion de requisitos de patentabilidad son tomadas desde las Oficinas
encargadas del patentamiento en cada jurisdiccion.

El interés general por conservar la biodiversidad respetando los derechos
colectivos de comunidades indigenas o locales, y el derecho del sector
biotecnolégico a obtener ganancias en la explotacién de un derecho exclusivo
adquirido en razon de su inversion con fines de investigacion & desarrollo,
constituyen los polos opuestos cuando se trata de definir la normatividad relacionada
con el patentamiento de genes. A nivel regional, fue en 1992 y en el ambito del
entonces Acuerdo de Cartagena mejor conocido como Pacto Andino, actualmente
Comunidad Andina (CAN), cuando se empezO a considerar la necesidad de
desarrollar una legislacion comunitaria sobre derechos de obtentor, marcando una
pauta importante para iniciar el proceso de modernizacion en materia de propiedad

intelectual.

127 Martha Isabel Gomez Lee, “Reflexiones sobre la biodiversidad en el TLC”, Ensayos de economia:
Revista de la Universidad Nacional de Colombia, VVol.16, No. 29 (2006): 2.
128 Rodriguez, Salas, 214.
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En 1993 se aprobo la Decision 345 o Régimen Comun sobre Proteccion a los
Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales, el cual “marcé un hito en el
desarrollo de la propiedad intelectual en la subregion pues, hasta ese momento, la
legislacion comunitaria no permitia la concesion de ninguna forma de derecho de
propiedad intelectual sobre formas de vida.”'?* La decision, tiene por objeto regular
el acceso a recursos genéticos en los Paises Miembros del CAN (Pert, Ecuador,
Bolivia, Colombia y Venezuela) y sus productos derivados. En su articulo 26, la
Decision permite a los agricultores conservar y cultivar nuevas semillas para la
temporada siguiente, aunque no agota el derecho de obtentor sobre la variedad
vegetal cuando esta se revende en el mismo mercado (articulo 24). La figura del

agotamiento de derechos en patentes, se puede interpretar como:

Es una excepcién a los derechos que otorga una patente y consiste en que el
titular de una patente ve agotado sus derechos sobre el producto protegido; por ejemplo,
al lanzarlo en un determinado mercado, no podria alegar que la reventa y la compra de
ese producto por parte de quien lo compro en primer lugar, constituye violacién de la
patente. Sobre patentes y semillas modificadas genéticamente, hay que aclarar que de
igual manera existe la Ilamada proteccion a variedades vegetales. Dicha Proteccion es
diferente a las patentes por varias razones: (1) las variedades se centran en un sector
especifico conocido como “plant breeders” u obtentores de variedades vegetales; (2) esta
clase de propiedad intelectual requiere un examen fisico, por lo que se enfoca en el
fenotipo (color, forma de la hoja de la planta, etc.). Por otro lado, las patentes aplican
sus propios criterios para determinar la patentabilidad de invenciones biotecnolégicas
particularmente los criterios de novedad, nivel inventivo y aplicaciéon industrial; las
patentes de genes en cambio, no hacen un examen al fenotipo como lo hace la proteccion
a variedades vegetales, sino sobre el genotipo (informacion genética).**

En este sentido, el articulo 53 (e) de la Decision 486 de 2000, establece que:
“el titular de una patente no podré ejercer sus derechos cuando se trate de material
bioldgico capaz de reproducirse y es usado para obtener un nuevo material,” es decir,
gue su intencion se centra en agotar el derecho del titular de la patente cuando venda
una invencion que ha utilizado material biologico y se replique por si mismo, para asi
permitir nuevas “copias” de este y producir un nuevo material.

La Comunidad Andina también evidencia ciertos impedimentos a las patentes

biotecnoldgicas, al establecer un régimen que demarca una linea clara entre patentar

129 Manuel Ruiz Muller, “El Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos y la Decisién 391 de la
Comunidad Andina: Per, la Region Andina, y los Centros Internacionales de Investigacion
Agricola”. (Lima: Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA, 2003): 9 <http://cipotato.org/wp-
content/uploads/2014/09/Tratado391.pdf>

130 Carlos Conde Gutiérrez, “Resefia Caso Monsanto vs Bowman 569 U. S. (2013). Boletin Virtual.
Departamento de Propiedad Intelectual.” Universidad Externado de Colombia. 2013
http://propintel.uexternado.edu.co/resena-caso-monsanto-vs-bowman-569-u-s-2013/
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y piratear. Ejemplo de ello, es la Decision 486 de 2000, Nuevo Régimen de
Proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), que sustituye la
normativa contenida en la Decision 344 de 1993, estipulando normas conjuntas de
cesion, aplicacion y acatamiento de una amplia gama de (DPI) en los cinco Estados
miembros. El articulado de la Decision, es amplio en disposiciones relacionadas con
conflictos derivados de la biopirateria, derechos sobre recursos genéticos y
patentabilidad de seres vivos.

La decision 486 que incorpora directamente elementos del (CDB), establece
que los interesados en solicitar patente de un recurso genético, estdn obligados a
divulgar el origen de las invenciones para evitar que las patentes desconozcan
derechos de propiedad de los Estados y comunidades indigenas o locales sobre sus
recursos genéticos. Con lo estipulado en sus articulos 3, 26 y 75, esta Decision
pretende salvaguardar el patrimonio natural o cultural de los paises andinos, por
encima de los derechos exclusivos del sector biotecnoldgico definidos en el articulo
3). Particularmente, en su articulo 26, consagra dos nuevos requisitos para las
patentes: copia del contrato de acceso a recursos genéticos y copia de licencia o
autorizacion de uso de conocimientos tradicionales.

En otras palabras, establece dos impedimentos significativos para el
otorgamiento de patentes de invencion genética, que implican segun el articulo 75,
abandonar o declarar nula la solicitud de patente si no retne los requisitos del
contrato de acceso, licencia o autorizacién. Cabe anotar, que la Decisidn 486 es la
primera legislacion a nivel internacional “en exigir la presentacion de un documento
que acredite el consentimiento fundamentado previo de las comunidades
tradicionales, cuando se solicite una patente que utilice sus conocimientos. Si no se
presenta dicho documento, se puede anular la patente de manera absoluta.”***

Por otra parte, la Decision 689 adecu6 determinados articulos de la Decision
486 para que, los Paises Miembros mediante su normativa interna, pudiesen
desarrollar los DIP sin implicar necesariamente modificaciones a las obligaciones
establecidas en la legislacion andina. Sin embargo, no los facult para precisar el
concepto de aplicacion industrial y, en efecto, “no se podria interpretar que una
invencion de este tipo por el solo hecho de poseer una utilidad ‘especifica, sustancial

y creible’ cumpla con el requisito de aplicacion industrial necesario para ser

31 Hernandez, “Convenios internacionales en acceso a recursos genéticos”, 13.
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patentada, sino que dicha condicidn debe exigirse conjuntamente con los criterios de
novedad y nivel inventivo creible.”**?

En particular, y con base en los desarrollos del Convenio sobre Diversidad
Biologica, la FAO en la revision de su Compromiso Internacional de 1983 (Acuerdo
no vinculante que continGa vigente), en noviembre 2001, aprob6é un Tratado en
Recursos Fito-genéticos para la Alimentacion y la Agricultura (que ain no entra en
vigor) y abord6é con mayor profundidad el tema de propiedad sobre los mismos
concluyendo que: “los recursos fitogenéticos no tendran propiedad intelectual, a
menos que presenten algin tipo de modificacion que justifique la novedad, altura
inventiva, aplicabilidad industrial y los requisitos para su patentamiento, aclarando
también que el libre acceso, no significa acceso gratuito.”***

En la practica, esta afirmacion ha sido ampliamente controvertida, en tanto,
los derechos de propiedad intelectual ponen en entredicho la posibilidad efectiva de
ejercer y afirmar la soberania de los Estados. Efectivamente, “el principio de
‘herencia o patrimonio de la humanidad’ propuesto por el Compromiso
Internacional, fue subsiguientemente interpretado (Resolucion FAO 4/89 y 3/91)
para reconocer explicitamente los derechos soberanos o facultades del Estado
respecto de sus recursos genéticos, y desterrar la idea 0 nocion que constituyen una
res nullius, que significa cosa de nadie.”*>* Esta expresion latina, es utilizada para
designar las cosas que no han pertenecido o no son propiedad de ninguna persona. Su
importancia radica, en que al ser res nullius, puede ser objeto de ocupacion vy,
mediante la misma, cualquiera puede adquirir su propiedad simplemente
apropiandose de la cosa mediante su posesion, sin que tenga que mediar ningdn
plazo de tiempo.

El caso més claro de ocupacion, “es el de la persona que se encuentra un
objeto o un animal salvaje, pues siendo res nullius, simplemente basta con su
aprehension para hacerlo suyo. En muchas legislaciones, la tierra ya no se puede
considerar como res nullius, como cosa sin duefio, dado que su propiedad seria del

Estado, sobre la que nadie tiene realmente derechos.”**®

132 Martha Isabel Gomez Lee, “Las patentes de genes en Colombia: ;Patentar o piratear?” Centro de

Estudios sobre Genética y Derecho, Universidad Externado de Colombia. Boletin Derecho y Vida,
No. LXXIX (primer semestre, 2009): 3.

133 Hernandez, “Convenios internacionales en acceso a recursos genéticos, principales,” 10.

134 Ruiz, “El Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos y la Decisién 391 de la Comunidad
Andina”, 7.

135 Derecho Romano. Res nullius, 2009. <http://mgalfaros.blogspot.com.co/2009/11/res-nullius.html>
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En el debate de propiedad intelectual y sus efectos sobre el control efectivo de
recursos fitogenéticos para agricultura y alimentacion, se afiade la situacion de
interdependencia entre los paises planteando una limitacion adicional a la posibilidad
de ejercer control sobre estos recursos y determinar su origen; mas, si se considera
que en muchos casos la diversidad de origenes de los genes de ciertas variedades de
cultivos, complica el establecimiento de derechos. Ademas, los costos de transaccion
de negociaciones bilaterales sobre dichos recursos resultarian extremadamente
elevados. Segun el Instituto Internacional de Recursos Fitogenéticos (IPGRI, 1996),
“esta situacion conllevo a la idea de impulsar el desarrollo de un sistema de tipo
multilateral que, sin dejar de reconocer el principio general de soberania, permitiera
un intercambio continuo y fluido de materiales vitales para la agricultura y la
alimentacion.”*%

Cuando se habla de propiedad de los recursos fitogenéticos, el tema engloba
dos tipos o clases de propiedad: propiedad fisica, y propiedad intelectual sobre el
recurso, sus productos derivados y los conocimientos asociados. En Colombia, se ha
considerado que la propiedad fisica de los recursos genéticos pertenece a la nacién en
su conjunto y es patrimonio del Estado, por tanto, no pueden ser sujeto de
privatizacion o venta.

La propiedad intelectual es aplicable solamente en ciertos casos, tal y como lo
ha establecido el Acuerdo sobre Aspectos de Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) el cual, le otorgd a las partes, la facultad de
decidir aquellos componentes de la biodiversidad que deben ser sujetos de
proteccién, determinado ademads, que una invencion bien sea de productos o
procedimientos en cualquier campo, podran ser patentados siempre y cuando
cumplan las caracteristicas asociadas a tres requisitos fundamentales: su nivel
inventivo, es el valor agregado por la capacidad intelectual de cualquier individuo a
un componente de la biodiversidad ya existente, con fines de mejoramiento del
mismo o creacién de otro; la novedad, (que en el ambito colombiano se considera
absoluta y no relativa), implica una invencion no conocida; y, su aplicabilidad en la

industria, para que la invencion pueda ser comercializada; se infiere por tanto, que:

Las plantas y animales idénticos a los que estan en la naturaleza y los materiales,
estarian exceptuados de la proteccion por derechos de propiedad intelectual, o si de

138 Ruiz, “El Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos y la Decisién 391 de la Comunidad
Andina”, 8.
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hecho, son materiales que ya existian de manera silvestre. Los microorganismos se han
incluido tradicionalmente dentro del patentamiento debido a que las cepas de dicho reino
son muy poco conocidas, y en general se han considerado vectores de importancia para
el desarrollo de sustancias basicas a las industrias.”™’

Bajo estas condiciones, el solo descubrimiento de algin aspecto desconocido
en vegetales 0 animales no puede ser patentado, en tanto no constituye una invencién
sino la mera identificacion de caracteristicas propias o ya existentes y propias en
ellos. Desde otra perspectiva, se asume que “los derechos intelectuales y en especial
los de propiedad industrial en cuyo seno se asienta el derecho de patentes, implican
en si mismos, la implementacion de una restriccion a la amplia esfera de libertad en
la que desarrolla su vida el hombre y, por tanto, la interpretacion que corresponde dar
a sus normas debe ser de caréacter absolutamente restringida.”**®

En efecto, aunque el derecho de propiedad industrial es una creacion
normativa que otorga al legislador, la total libertad de establecer los supuestos
legales para definir lo que se puede considerar como invencion patentable sujeta a
apropiacion privada, esa libertad legislativa debe considerar indiscutiblemente el
respeto a los derechos fundamentales del individuo, entre ellos el libre acceso al
conocimiento; pues siendo el saber un bien de dominio publico, los descubrimientos,
teorias y demas creaciones humanas desarrolladas a lo largo de la historia, no deben
ser sometidas al dominio privado ya que son bienes comunes e inapropiables.

De acuerdo a lo anterior, “convertir un descubrimiento -de libre acceso por
esencia- en un invento, destrozando categorias juridicas, implica un grave atentado a
la libre circulacion del conocimiento que no puede ser avalado ni justificado sin
desconocer al mismo tiempo un derecho fundamental.”***

Se refleja entonces, un fuerte vinculo entre ciencia basica y tecnologia que se
ha ido acentuando con la aparicién del mercado, donde el objeto de actividad
empresarial trasciende el producto industrial hacia la apropiacion del conocimiento
como bien de cambio, implicando una segmentacion del mercado entre quienes
poseen el conocimiento y aquellos que lo utilizan para su aplicacién en la generacion
de bienes y servicios. Por ejemplo, la industria farmacéutica se apropia del saber

tradicional y de los productos resultantes de sus investigaciones, mediante patentes

%7 Hernandez, “Convenios internacionales en acceso a recursos genéticos”, 11.
138 Salvador Bergel, “Patentes biotecnoldgicas y genéticas: enfoque juridico y ético.” Universidad de
Buenos Aires. PUCP Revista de la Facultad de Derecho No 69 (2012): 311
l<3f;)1ttp://www.unesco.org.uy/shs/red-bioetica/fiIeadmin/shs/redbioetica/BergeI_patentes.pdf>

Ibid. 313
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de invencidn que, a su vez, representan barreras para el ingreso de nuevas empresas

al mercado.

2.3 Analisis critico de la problematica actual y el ordenamiento juridico en

materia de acceso y patentamiento de los recursos bioldgicos y genéticos

Ante las dificultades de los paises andinos para contrarrestar la biopirateria, se
hace necesario profundizar en algunos factores que asociados a la normativa
internacional o regional y al tratado del libre comercio, agudizan este fendmeno que
vulnera los principios del CDB, y abordar el analisis del ordenamiento juridico en
materia de acceso o patentamiento de recursos genéticos y biolégicos. En efecto,
para contextualizar la tematica en comento, se considera pertinente referenciar la
Sentencia C-519/94, mediante la cual la Corte Constitucional de Colombia declaro
EXCEQUIBLE el CDB, al igual que su ley aprobatoria (Ley 165 del 9 de noviembre
de 1994, considerando que:

América Latina y el Caribe contienen el 40 por ciento de las especies vegetales y
animales de los bosques tropicales del mundo; pero a la tasa de desforestacion actual se
prevé gue dentro de 40 afios entre 100.000 y 350.000 mil especies habran desaparecido.
Desafortunadamente solo una pequefia parte de la Region ha estado bajo el sistema de
areas protegidas. Otro aspecto del problema es la pérdida de diversidad y la erosién
genética en los cultivos [...] De las 250.000 especies de plantas superiores, 90.000 se
encuentran en la América Latina tropical. Si consideramos que el 10 por ciento de éstas
son especies medicinales, el 10 por ciento tienen usos industriales y el 15 por ciento son
comestibles, tenemos un nimero de 31.500 especies utiles a ser aprovechadas. [...].
Paises como Colombia, catalogados como 'mega-biodiversos' no pueden darse el lujo de
anular una de las ventajas comparativas mas criticas en las relaciones internacionales y la
economia del siglo XXI: los recursos genéticos y la Diversidad biol6gica. En muchos
casos esta ventaja es absoluta cuando se trata de especies endémicas, es decir Gnicas y no
repetidas en lugar alguno del Planeta [...]. Colombia es uno de los 15 paises del Planeta
que concentran el 60 por ciento de la riqueza biolégica. Ellos incluyen ademas Brasil,
México, Perl, Australia, China, Ecuador, Costa Rica, Bolivia, India, Indonesia,
Madagascar, Filipinas, Malasia, Venezuela y Zaire. Nuestro pais reline aproximadamente
el 10 por ciento de todas las especies animales y vegetales del globo, aunque representa
menos del 1 por ciento de la superficie terraquea. Esta caracteristica ubica al pais en uno
de los primeros lugares en diversidad de especies por unidad de &rea, y nimero total de
especies. Un tercio de las 55.000 especies de plantas de Colombia son endémicas, lo que
se considera una riqueza sin igual, equivalente al 10% del total identificado (Bundestag,
1990). El pais cuenta, por ejemplo, con el 15% de las especies de orquideas clasificadas
mundialmente; con mas de 2.000 plantas medicinales identificadas y con un nimero
elevado de especies de frutos comerciales, silvestres o apenas localmente cultivados, que
son comestibles o que pueden llegar a ser utilizados para el mejoramiento genético de
especies cultivadas. En el pais se han clasificado 338 especies de mamiferos, lo que
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representa un 8% del total de las conocidas en el Planeta; el 15% de las especies primates
vivientes; 1.754 especies de aves (18%): y casi 3.000 vertebrados terrestres [...].**

Para comprender la necesidad de que los paises reglamenten la normativa
internacional con el fin de enfrentar la biopirateria , cabe anotar que en el contexto de
la Declaracion del Cusco de noviembre 2002 sobre Acceso a Recursos Genéticos,
Conocimiento Tradicional y Derechos de Propiedad Intelectual, y reafirmando la
Declaracion de Cancun de febrero de 2002 mediante la cual se decidio la creacion
del Grupo de Paises Megadiversos Afines, conformado por las naciones ya
referenciadas en la sentencia anteriormente descrita, “donde se encuentra el 70 por
ciento de la diversidad biologica del planeta y el 45 por ciento de la diversidad
cultural, como un mecanismo de consulta y cooperacion, a fin de promover sus
intereses y prioridades comunes relacionadas con la conservacion y el uso sostenible
de la biodiversidad.”**!

En esta Declaracion, se reconocieron ademas de los derechos soberanos de los
Estados sobre sus recursos naturales de acuerdo a las disposiciones del Convenio
sobre la Diversidad Biol6gica, el compromiso por lograr sus objetivos, los
instrumentos nacionales dirigidos a guiar a los paises en desarrollo de normas sobre
el acceso a los recursos genéticos, la distribucion de beneficios, el conocimiento
tradicional, y los instrumentos subregionales o regionales para estos mismos fines,
que incluyen, entre otros, “las decisiones 391 y 486 de la Comunidad Andina y la
Ley Modelo sobre Proteccion de los Derechos de las Comunidades Locales, los
Agricultores y los Mejoradores de la Organizacion de la Unidad Africana (OUA)
para la regulacion del acceso a los recursos biologicos.”*?

Reconociendo también, la importancia de la relacién entre la diversidad
cultural y la diversidad biologica, como uno de los aspectos mas relevantes de su
patrimonio, declararon entre otras consideraciones, que los mecanismos de acceso a

los recursos genéticos y al conocimiento tradicional deben “asegurar la conservacion

140" Colombia, Corte Constitucional. Magistrado Presidente: Jorge Arango Mejia. Sentencia C-519/94.
Asunto: Revision constitucional de la Leyes 162 y 165 de 1994 “por medio de la cual se aprueba el
Convenio sobre Diversidad Bioldgica” hecho en Rio de Janeiro el 5 de junio de 1992 asi como su ley
aprobatoria, esto es, la Ley 165 del nueve (9) de noviembre de 1994. Expediente No. LAT — 036.
Santafé de Bogota.

141 | apefia, Isabel ed. y Ruiz, Manuel ed. Acceso a recursos genéticos. Propuestas e instrumentos
juridicos. Primera edicion. San lIsidro (Pert): Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, 2004,
234 .<http://www.bivica.org/upload/recursos-geneticos.pdf>

142 Declaracion del Cusco sobre Acceso a Recursos Genéticos, Conocimiento Tradicional y Derechos
de Propiedad Intelectual de los Paises Megadiversos Afines. Comunidad Andina. Documentos
internacionales, 2002. <http://www.comunidadandina.org/documentos/dec_int/cusco29-11-02.htm>
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y el uso sostenible de la diversidad bioldgica a los paises de origen con todo tipo de
beneficios, incluyendo beneficios monetarios, transferencia de tecnologia, desarrollo
de productos de valor agregado y mejora de las economias a favor de nuestros
pueblos, particularmente, de nuestras comunidades locales;”** la necesidad de
promover tanto la bio-prospeccion y la biotecnologia de modo consistente con el uso
sostenible de recursos bioldgicos, de acuerdo con las leyes y politicas nacionales
como el desarrollo de un régimen sui generis para proteger el conocimiento
tradicional, en base a los derechos de propiedad intelectual, al igual que la
prevencion de la biopirateria y el acceso ilegal a los recursos genéticos incluyendo
los conocimientos tradicionales asociados.

Como se puede analizar, los paises megadiversos (entre ellos los que
pertenecen a la Comunidad Andina), por sus grandes riquezas, son especialmente
vulnerables a la biopirateria en tanto representan la fuente primordial de recursos
genéticos para las multinacionales de los paises desarrollados que necesitan estos
valiosos insumos para llevar a cabo los procesos de investigacion y desarrollo de
productos biotecnoldgicos, los cuales requieren ademas la inversion de grandes
capitales. Estos aspectos explican de alguna manera, que dichas empresas deseen
proteger sus inventos mediante patentes que les permitan comercializarlos con
exclusividad, y apoderarse ilegalmente de los recursos y conocimientos de los
pueblos indigenas, sin reconocerles ninguna contraprestaciéon a cambio, como se

vera a continuacion:

2.3.1 Visidn global sobre la biopirateria en los paises del CAN

La biopirateria, es quizas uno de las tematicas mas relevantes en el debate
internacional sobre acceso a recursos genéticos y bioldgicos, en tanto se encuentra
comunmente asociada a la propiedad intelectual (especialmente las patentes de
invencion) para invocar derechos sobre productos resultantes de su uso o de
conocimientos tradicionales relacionados a los mismos.

En efecto, es necesario abordar este fendmeno desde una Optica global que a

partir de su definicion, permita comprender las situaciones que transgreden lo

143 1bid.
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estipulado en los distintos convenios regionales e internacionales, las deficiencias y
efectividad de la normativa misma, y sus implicaciones socioeconémicas o
culturales para los paises andinos, desde los distintos documentos y autores que sobre
el tema se identificaron en la revision bibliografica, cuyos aspectos fundamentales se
pueden sintetizar de la siguiente forma: en general, la biopirateria, ha sido definida

como:

Fendmeno mediante el cual los recursos bioldgicos (y sus derivados) y los
conocimientos tradicionales asociados de los pueblos indigenas (incluyendo
comunidades indigenas, nativas, locales, campesinas, dependiendo de su definicion en
cada pais), son usados de manera irregular, ilegal, inequitativa o injusta, sin respetar los
principios basicos propuestos por el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) y la
legislacion especifica de acceso a los recursos genéticos y proteccion de los
conocimientos tradicionales.'**

En consecuencia, se considera como biopirateria, alguna de las siguientes

situaciones que transgreden lo estipulado en la normativa internacional, tales como:

1. Cuando no se respeten los objetivos o el articulo 8 (j) del Convenio de
Diversidad Bioldgica. 2. Cuando no se cumpla con los requisitos contenidos en la
legislacion nacional existente sobre acceso a la biodiversidad. 3. Cuando sea utilizado
un componente intangible o conocimiento tradicional sin consultar a las comunidades
indigenas, afrocolombianas o locales que lo han desarrollado y preservado. 4. Cuando
habiéndose cumplido con las normas sobre acceso, uso Yy aprovechamiento de la
biodiversidad y, habiéndose consultado y obtenido autorizacién de la comunidad
poseedora del componente intangible o conocimiento tradicional asociado al recurso
biolégico o genético, no se realiza una distribucion justa y equitativa de los beneficios
econémicos obtenidos por el uso de estos recursos.*®

Desde una perspectiva juridica, los miembros de la OMC entienden por
biopirateria, la concesion de patentes indebidas o dudosas que atenta contra las
disposiciones del CDB y, en el debate del Concejo de los ADPIC, se define como:

El acto de solicitar una patente o de patentar una invencion en que se ha utilizado
recursos biol6gicos, recursos genéticos o conocimientos tradicionales, sin la obtencion
del consentimiento previo del pais miembro o de las comunidades indigenas o locales,
segun sea el caso, y sin establecer una distribucién equitativa de los beneficios conforme
las reglas del CDB. Ademas hay muchos casos de patentes indebidas o dudosas, ya que
el sistema actual de patentes no permite comprobar la informacion pertinente en
cuestion.**®

144 Florelia Vallejo, Gabriel Nemoga y Dali Rojas, “Guia préactica para el acceso a los recursos
bioldgicos, los recursos genéticos y/o sus productos derivados, y el componente intangible,” Bogota:
Universidad Nacional de Colombia, 2009, 7.

* 1bid., 38.

146 Martha Isabel, Gomez Lee. “Reflexiones sobre la biodiversidad en el TLC”, 88.
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De hecho, a pesar de que la explotacion de estos recursos debe basarse en el
pleno reconocimiento de los derechos de los pueblos indigenas a sus tierras,
territorios y recursos naturales, que a su vez implica el ejercicio de su derecho a la
libre determinacion, Rodolfo Stavenhagen, asegura que: “en una economia de
mercado globalizada, el medio tradicional se altera de manera irreparable; se
destruyen recursos naturales [...] 0 se explotan exclusivamente en interés privado,
sin su consentimiento [...]. Los mismos resultados se consiguen a menudo mediante
el soborno, la corrupcién y la apropiacion indebida.*’ Asi, aunque los paises que se
han ratificado como partes del Convenio sobre Diversidad Bioldgica (acuerdo éste de
cardcter multilateral) poseen claridad suficiente frente al requerimiento del
consentimiento informado previo del Estado soberano, en tanto los recursos
genéticos ya no son considerados patrimonio de la humanidad, Estados Unidos al no
haberse ratificado en dicho Convenio, continta asumiendo que dichos recursos son
de libre acceso, y por tanto suele explotarlos sin la previa autorizacion de sus duefios
0 de los creadores del conocimiento tradicional.

Al respecto, Enrique Contreras al analizar la regulacién del acceso a los
recursos genéticos frente a la amenaza de la biopirateria en el CDB, afirma que su
articulo 15 no tiene claridad ni fuerza en cuanto a que no es comun para las dos
partes y, por tanto, cada pais debe hacer sus propias leyes con base en los
lineamientos establecidos en el Convenio cuando, por el contrario, deberia ser un
acuerdo comun e igual entre las partes, sobre todo para los paises en desarrollo. Por
ejemplo mientras que Colombia no creé una legislacion favorable cuando adapto el
CDB, provocando incluso el fomento de la biopirateria, Estados Unidos propuso que
“cada parte contratante procurara crear condiciones para facilitar a otras partes
Contratantes el acceso a los recursos genéticos para utilizaciones ambientalmente
adecuadas, y no imponer restricciones contrarias a los objetivos del presente
Convenio.”**®

Lo descrito por contreras, permite deducir la existencia de una lucha de
intereses entre los paises desarrollados y aquellos en via de desarrollo, pues mientras

los primeros intentan continuar explotando con fines comerciales los recursos

7 Rodolfo Stavenhagen, “Los pueblos indigenas y sus derechos. Informes Tematicos del Relator del
Consejo de Derechos Humanos de la Organizacion de las Naciones Unidas.” México: UNESCO, 71.
%8 Ivan Enrique Contreras Calap, “Analisis de algunas alternativas de control en los acuerdos de
cooperacion bilateral, regional y multilateral en materia ambiental.” (Monografia para optar al titulo
de Internacionalista, Universidad Colegio Mayor de Nuestra Sefiora del Rosario). Bogota D.C: 2011,
23.
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genéticos de las naciones ricas en biodiversidad y apoderarse de invenciones basadas
en conocimientos ancestrales, mediante patentes que les representardn ganancias
millonarias, los segundos aspiran obtener al menos, una distribucién equitativa de los
beneficios derivados del aprovechamiento de dichos recursos. Desigualdades estas,
que conllevan a favorecer a las multinacionales de las grandes potencias donde hoy
se concentran grandes capitales, gracias a negociaciones ventajosas con los paises
proveedores en razon de la permisividad de sus normatividades.

Esta situacion, se evidencia plenamente en el Tratado de Libre Comercio
(TLC) entre Estados Unidos y Colombia de caracter bilateral, en tanto como lo
afirma Martha Isabel Gomez Lee, este no logré los objetivos pretendidos en la
propuesta de biodiversidad presentada por los paises andinos, sino que al contrario
legitima la biopirateria en dicho pais, al no reglamentar requisitos para la
implementacién del convenio sobre diversidad bioldgica en el capitulo de patentes;
pues, “el articulo 16.9:1 del Tratado permite patentar en el pais del norte recursos
genéticos recolectados en territorio colombiano, sin que su sistema de patentes
obligue a los solicitantes norteamericanos de una patente, a cumplir con los
requisitos del Convenio.'*

Ademas, con la vigencia del TLC, “ya no se podra alegar que las patentes que
se otorguen en Estados Unidos no cumplen con el consentimiento fundamentado
previo del pais de origen ni con la licencia de uso de las comunidades indigenas o

tradicionales de origen,”**°

si se considera que este aspecto no estd debidamente
reglamentado en la nacién colombiana.

Desde esta perspectiva, se puede afirmar que bajo dichas condiciones,
Colombia si tendria que someterse a las consecuencias derivadas de los aspectos que
no reglamento6 y que en Ultimas también resultarian favorables para Estados Unidos,
al no establecer restricciones para el acceso a los recursos genéticos ni reglamentar
debidamente este aspecto de acuerdo a los lineamientos generales del Convenio. Esta
realidad que hoy aqueja nuestro pais, la explica Mauricio Alvarez Tafur de la
siguiente forma:

La entrada en vigencia (mayo de 2012) del TLC Colombia-EEUU pone de
manifiesto diversos interrogantes a lo aprobado en el capitulo de propiedad intelectual y
sus repercusiones en el Sistema Comunitario Andino de ARG, como el de proteccion a la
mega-biodiversidad colombiana, pues la resistencia de los EE.UU a ratificar el CDB y de

1:2 Martha Isabel, Gomez Lee. “Reflexiones sobre la biodiversidad en el TLC”, 85.
Ib, 86.
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adelantar cambios en su régimen de patentes, revela la proteccién que seguird dando a
sus empresas agro-biotecnoldgicas y farmacéuticas, puesto que éstas no tienen
obligacion de observar el convenio, permitiendo que las actividades de bio-prospeccién
dentro del territorio, para el caso colombiano, se realicen sin problemas y sin que deban
compartir beneficio alguno.™*

La biopirateria entonces, es un fendmeno en aumento con serias
implicaciones de tipo socioecondémico, politico y cultural que afecta los intereses de
las naciones del sur y su riqueza natural, de la cual, cada vez, se benefician més las
grandes multinacionales generando enormes ganancias sin compartirlas con los
proveedores de los recursos genéticos y conocimientos ancestrales; esta
problematica, se hace visible en un caso emblematico, denunciado por la Agencia
Proceso de Informacion que en noviembre de 2015, divulgo el articulo titulado “El
dulce sabor amargo de la stevia,” reportando que:

La comercializacion de edulcorantes derivados de la stevia viola los derechos de
los aborigenes paraguayos, en tanto se basa en publicidad engafiosa, su produccion
controversial mediante biologia sintética avanza en un jugoso negocio que excluye a los
indigenas guaranies pai tavytera y kaiowa. Segun datos de la empresa Stevia One, hacia
2012, 80% del cultivo global se encontraba en China, 5% en Paraguay, 3% en Argentina,
3% en Brasil y un porcentaje similar en Colombia. A esto, se suma que los pueblos
indigenas no pueden controlar el ingreso de visitantes a sus territorios ni la salida de
recursos genéticos, debido a que no cuentan con herramientas legales para recuperar las
patentes sobre esos materiales u obligar a las compafiias a compartir sus ganancias. En
casos como la stevia, que por cierto no son pocos, estas comunidades dependen de la
voluntad de las empresas que “en un generoso acto de bondad” les compartan algunos
beneficios."

Ademas, los paises desarrollados son los que mas aprovechan las patentes
concedidas irresponsablemente, sin las condiciones reglamentarias de distribucion
equitativa de los beneficios de su explotacién comercial, por parte de las autoridades
competentes.

En Ecuador por ejemplo, se identificaron las patentes cientificas que con
recursos pertenecientes a dicha nacion, han sido registradas en el exterior a nombre
de empresas extranjeras de aquellos paises que, segun René Ramirez practican la
biopirateria y de los cuales “Estados Unidos, Alemania, Paises Bajos, Australia,
Corea del Sur, Israel, Bélgica, Francia y Reino Unido, encabezan la lista de paises

biopiratas elaborada por la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e

! Mauricio Alvarez Tafur. “La Decision 391 de 1996 de la Comunidad Andina: su lectura antes y
después del TLC de Colombia con Estados Unidos en materia de acceso y proteccion de los recursos
genéticos y biologicos.” Revista Criterio Libre Juridico, 11, No.1 (2014): 59.

152Agencia Proceso de Informacion, “Pueblos indigenas, indefensos ante biopirateria.” 2016.
<http://www.proceso.com.mx/466721/pueblos-indigenas-indefensos-ante-biopirateria>
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Innovacién (Senescyt).'*®

“La biodiversidad es considerada patrimonio de los
ecuatorianos y no puede ser patentada por tanto, afirma Ramirez, que en caso de
existir un aprovechamiento de esta biodiversidad, los ecuatorianos deben
beneficiarse.™™

Este fendbmeno ha sido parte del debate central en distintos escenarios
nacionales e internacionales y su analisis ha sido abordado por distintos eruditos,
profesionales y académicos, de cuyas conceptualizaciones al respecto, se han
extraido las siguientes consideraciones criticas:

En el marco de discusion del Primer Taller Regional sobre Biopirateria,
Temas y Conexos realizado en Colombia en 2005, las operaciones del sistema de
propiedad intelectual fueron consideradas por algunos panelistas como mecanismos
gue muchas veces materializan la biopirateria y, el Sistema Internacional de
Clasificacion de Patentes y los Clasificadores Internacionales, fueron calificados
como aspectos “mediante los cuales se tiende a ‘disfrazar’ detras de un lenguaje
cientifico, innovaciones que posiblemente no tienen en rigor altura inventiva; con el
sistema de patentes, se incentiva la ‘bio-especulacion’ a partir de reivindicaciones
sobre innovaciones no productivas y principalmente rentistas.”*>> Otra reflexién al

respecto, que se consignd en los siguientes términos:

La comunidad cientifica es, en muchos casos, es la principal responsable del
flujo y movimiento de recursos genéticos entre los paises y en ocasiones, estos flujos no
se ajustan a los mandatos y marcos legales existentes.Una manera para enfrentar el
fendmeno de la biopirateria es incorporando clausulas en los convenios de investigacion
que establezcan condiciones muy puntuales sobre posibles usos de materiales para fines
de investigacion, incluyendo restricciones a las futuras transferencias [...]. Todas las
actividades de prevencion de la biopirateria, deben complementarse y articularse con los
regimenes nacionales de acceso a los recursos genéticos [...]. El proceso impulsado por
los EEUU pretende globalizar el sistema de propiedad intelectual incluso violando el
acuerdo CIAT (CGIAR)-FAO por el que los materiales entregados son de “dominio
publico” y por ende, no susceptibles de ningiin reclamo de propiedad intelectual [...]. La
idea de un “acceso facilitado” en el marco del Tratado Internacional de la FAO, ayuda a
establecer parametros, condiciones y estdndares de acceso y uso. Esta pretension implica
el bloqueo del mercado agricola desde los paises en desarrollo hacia los desarrollados y
permite apropiarse legalmente del control sobre los alimentos basicos y las plantas
medicinales que representan la herencia cultural milenaria de muchos pueblos
indigenas.™®

153 «La Senescyt dio el primer informe sobre biopirateria en Ecuador.” El Comercio (Quito), 24 de
junio de 2016. <http://www.elcomercio.com/tendencias/senescyt-iepi-biopirateria-codigoingenios-
ecuador.html>

Ibid.

55 Informe del Primer Taller Regional sobre Biopirateria y Temas Conexos (Bogota, Colombia, 1-2
de setiembre de 2005), 4.

% Ibid., 7-8
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Un aspecto significativo del debate, promovido en el contexto del
mencionado Taller, se refiere a que la gran biodiversidad existente en los paises
latinoamericanos, se ha convertido en fuente de enormes ganancias especialmente
para las empresas trasnacionales, vulnerando sus derechos a la distribucion equitativa
de los beneficios derivados del acceso a recursos genéticos.

Prueba de ello, es que tan solo “10 empresas de la industria farmacéutica de
paises desarrollados como Estados Unidos, Suiza, Reino Unido y Francia,
“facturaron en 2012 un total de 335.000 millones de ddlares, lo que supone un 29,8%
més que los 235.000 millones del afio 2004.”**

El reparto de las ganancias entonces, “es una cuestion no resuelta y no parece
facil que se resuelva a corto plazo, pues suelen destacarse mas las preocupaciones de
los paises que hacen mayor uso de las biotecnologias, y dejarse de lado las
inquietudes e intereses de los paises en desarrollo.”**®

Estos aspectos, dejan entrever, que los paises con menos desarrollo a pesar de
su gran biodiversidad, tienden a “aumentar su dependencia frente a las potencias,
otorgando sus propios recursos, sin lograr un mejor estado de progreso y sin que se
promueva alguna forma para proteger el deterioro ambiental y la extincion de las
especies.”159

Desde esta perspectiva, y a titulo personal, se puede inferir que aunque el
TLC podria ser un escenario bilateral propicio para avanzar en el control del acceso a
recursos genéticos, mas bien constituye un espacio limitado que restringe las
posibilidades para defender los intereses de paises firmantes con menor desarrollo,
donde estos terminan por negociar bajo las condiciones que las grandes potencias les
impongan, fomentando con ello la biopirateria.

Ademas, es lbégico, que la extremada permisividad de la normativa
colombiana, obstaculice la prevencion de practicas biopiratas y el establecimiento de
“puntos clave que permitan garantizar la proteccion de recursos geneticos e inclusion

de pago por el uso y aprovechamiento de estos recursos, lo cual es un indicativo de

157 «La enfermedad, un negocio para la industria farmacéutica.” Nueva Tribuna (Madrid), 02 de marzo
de 2015. <http://www.nuevatribuna.es/articulo/sanidad/enfermedad-negocio-industria-
farmaceutica/20150302105350113131.html>

%8 Maria Angélica Larach, “El comercio de los productos transgénicos: el estado del debate
internacional”. Revista de la CEPAL Division de Comercio Internacional e Integracion, 75 (Il
semestre de 2001): 225. <http://www.un.org/esa/desa/ousg/articles/pdf/larach.pdf>

159 Contreras Cala, “Analisis de algunas alternativas de control en los acuerdos de cooperacion
bilateral, regional y multilateral en materia ambiental,” 4.
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que el interés comercial prima sobre el ambiental,”**

puntos estos que afloraron
como necesidad prioritaria en el anlisis de Enrique Contreras en torno a la amenaza
de la biopirateria en el Convenio de Diversidad Bioldgica, y la necesidad de
regulacion del acceso a los recursos genéticos en el contexto del Acuerdo Bilateral

del TLC Colombia-Estados Unidos, cuando afirma que:

Paises como Estados Unidos “legitiman el hurto de los recursos genéticos,
gracias a la nueva aplicacion de los criterios de patentabilidad establecidos en las
politicas de ciencia y tecnologia de los paises industrializados. El hurto de los recursos,
se ejecuta por conducto de las patentes, ya que el acto de patentar, es el que hace posible
la privatizacion de los recursos.” En Estados Unidos muchas de las invenciones
resultantes de la investigacion y del desarrollo de recursos genéticos, no tienen en cuenta
los derechos soberanos del pais de origen de los recursos genéticos, ni los derechos de
propiedad de las comunidades indigenas y locales, a pesar que los conocimientos que se
tenian de las propiedades del recurso bioldgico no se deben a descubrimientos
independientes.™

En el ambito de las Decisiones Andinas sobre DPI, DOV y acceso a recursos
genéticos, German Veélez asegura que no se refleja una posibilidad de corto o
mediano plazo “de conseguir contratos justos y equitativos que beneficien al pais y
especialmente a la comunidad de origen, pues en ningln caso las transnacionales
firmaran un contrato sin que esté asociado la posibilidad de patentar y sin clausulas
de confidencialidad.”®2

Bajo esta premisa, solo cabe pensar, que aquellas comunidades que acepten
dichas clausulas, estardn renunciando a ejercer los derechos sobre el patrimonio
colectivo y, por tanto, también aceptaran que sus recursos pueden pasar a Ser
propiedad privada de personas extrafias mediante el patentamiento de los mismos.
Con respecto a la participacion equitativa de las comunidades locales en los
beneficios y regalias del uso de sus recursos genéticos con fines comerciales, se

evidencia que:

En ningln caso las transnacionales e instituciones de investigacion estan
dispuestas a dar més alld de un 1 o 2% de las ganancias, lo que significa una
participacion infima por no decir nula; con el agravante de que solo se asigna a titulo
individual a la comunidad aportante del recurso o conocimiento y no colectivamente a
las comunidades que los poseen y manejan. Por tanto, los contratos no solo seran

% 1bid., 16.

'*Martha Isabel Gomez Lee, “El TLC es inconstitucional por legitimar la biopirateria en contra del
interés nacional.” OASIS, Revista del Observatorio de Asuntos Internacionales, No. 13 (2008): 118.
162 German Vélez, “Bio-Andes Cronica de una solicitud de biopirateria en Colombia”, Bogota: Grupo
Semillas, 2007, 6. <http://semillas.org.co/es/publicaciones/bioandes-cr>
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incapaces de superar la biopirateria sino que institucionalizaran los conflictos entre las
comunidades y la destruccion de las culturas.*®

Igualmente, en su anélisis, Vélez asume que la biopirateria es un fenbmeno
con una marcada tendencia a agudizarse especialmente en los dos componentes que
la Decision Andina 391 de 1996 identifica separados en los recursos genéticos: un
componente tangible (plantas, animales, microorganismos), sobre el cual el Estado
ejerce soberania y ademas lo provee; y, un componente intangible (conocimiento
asociado), cuyo proveedor puede ser cualquier persona juridica incluyendo las

comunidades indigenas o locales; a lo cual, agrega que tal planteamiento:

Extrafiamente se opone a la forma integral e indisoluble como desde siempre se
han concebido los derechos de las comunidades locales sobre sus recursos y su
conocimiento tradicional. Esta division artificial contenida en las leyes vigentes, entre el
recurso y el conocimiento asociado, es una de las herramientas que permite la
privatizacion de todas las formas de vida, teniendo como punto de entrada solamente al
componente tangible.”*®*

Por su lado, Ciro Germédn LoOpez en su analisis de los efectos de las
regulaciones de las patentes farmacéuticas en Colombia, da por hecho que la
biopirateria relacionada con los conocimientos tradicionales de comunidades
indigenas, se legitimé a partir de 1995 cuando entrd a regir el Acuerdo de derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), que en su articulo
(27) “disminuyo¢ la barrera de originalidad que deben contener las invenciones para
poder ser protegidas mediante patente de invencion. La reduccién del requisito de
novedad, fue de tal magnitud que permitio la posibilidad de otorgar derechos de
propiedad industrial sobre formas de vida, mas concretamente sobre recursos
genéticos.” %

Con esta afirmacion, Lopez asemeja el patentamiento de recursos genéticos y
los posibles beneficios por el uso de biodiversidad, a lo que podria ocurrir con los
conocimientos de comunidades indigenas en una nacion, en tanto estos pueden ser
objeto de manipulacion y, en efecto, susceptibles de ser apropiados por terceros
mediante el patentamiento de los mismos. Esto, permite “un monopolio de

explotacion econdmica en un territorio determinado, es decir, que las patentes son de

%% Ipid.

' Ipid., 12.

1% Ciro German Lopez Diaz, “Efectos de las regulaciones de las patentes farmacéuticas en Colombia
por la suscripcion del TLC con la Unién Europea. Revista Republicana, de la Corporacion
Universitaria Republicana No. 11 (Il semestre, 2011), 74.
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orden nacional y cada Estado en el cual se quiere ejercer una patente es el encargado
de otorgarla o de negarla, por tanto se entiende la inexistencia de patentes de

cobertura internacional.”*®® En dicho sentido, Marfa Isabel Gémez asegura que:

En materia de patentes en biotecnologia, si los derechos de propiedad industrial
estan por encima de la salvaguarda de la biodiversidad, en ese caso, patentar recursos
bioldgicos y genéticos y conocimientos tradicionales equivale a piratear. Por el contrario,
si los derechos de la propiedad industrial, con salvaguarda de la biodiversidad de la
CAN, estan por encima de las politicas gubernamentales de competitividad y
productividad nacionales, piratear recursos bioldgicos, genéticos y conocimientos
tradicionales, equivale a patentar.'®’

En torno a lo anterior, Rodrigo de la Cruz en su articulo “Conocimientos
Tradicionales, Biodiversidad y Derechos de Propiedad Intelectual-Patentes,” sustenta
su posicién afirmando que mientras aquellos conocimientos de tipo cientifico son
protegidos con gran celo y discrecionalidad, los conocimientos tradicionales de los
pueblos indigenas y comunidades locales no gozan de ninguna proteccion, con el

agravante que:

Estos saberes “estan en franco periodo de deterioro en tanto, se han reducido a
una practica depositada en los ancianos o personas sabedoras de las comunidades y, no
asi, en las nuevas generaciones que se encuentran en un proceso de aculturacion debido a
la penetracion de agentes externos de toda indole, generando impactos culturales,
sociales y econémicos.'®®

De hecho, afirma contreras, que los avances en algunas legislaciones
nacionales en cuanto a la proteccion de los recursos genéticos, “no garantiza que se
controle el fenémeno de la biopirateria: es necesario lograr que la ley sea de caracter
multilateral y que pueda tener aplicabilidad y control por parte de la comunidad
internacional.*®°

Finalmente, cabe concluir que las negociaciones realizadas en el marco del
Convenio de Diversidad Bioldgica y la Decision 391 de 1996, no han sido
suficientemente eficaces para regular el acceso indebido al material genético en los
paises ricos en biodiversidad, y su desarrollo tedrico conceptual es incipiente para

enfrentar el problema de biopirateria en el contexto internacional. En efecto, se hace

1 Ibid., 73.

187 Gomez, Lee, “Las patentes de genes en Colombia: ;Patentar o piratear?”, 3.

188 Rodrigo de la Cruz, “Conocimientos Tradicionales, Biodiversidad y Derechos de Propiedad
Intelectual-Patentes”. Revista Afese, Asociacion de funcionarios y empleados del servicio exterior
ecuatoriano No. 54 (2010): 85. Version electronica.

189 Contreras, “Analisis de algunas alternativas de control en los acuerdos de cooperacion bilateral,
regional y multilateral en materia ambiental”, 43.
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prioritario que en los espacios multilaterales se fortalezcan las condiciones de
intercambio tecnoldgico y de conocimientos relacionados con la biotecnologia, al
igual que la intervencion efectiva de los Estados en la definicion de politicas claras y
legislaciones mas estrictas para combatir la explotacion ilegal lo los recursos
genéticos y biologicos, estableciendo ademas, el reconocimiento legal del derecho de

las comunidades indigenas a ejercer control sobre el acceso a sus propios recursos.

2.3.2 Consideraciones criticas al ordenamiento juridico andino en materia
de acceso, patentamiento y mercado de los recursos biologicos y

genéticos

En este aparte, se exponen las principales criticas a la normativa andina en
materia de acceso y patentamiento de recursos genéticos y bioldgicos, desde la
perspectiva de algunos autores que han profundizado sobre dichas temaéticas, y se
puntualizan los problemas mas relevantes que se presentan al interior de algunos
paises suramericanos, cuando se trata crear y aplicar la normativa para proteger, y
regular el uso de dichos recursos.

Para iniciar, es importante considerar que aungue a partir de la decision 391
los paises andinos se posicionaron como los primeros en contar con un mecanismo
para controlar el acceso a recursos genéticos buscando con su adopcién sentar las
bases para “la creacion de conocimientos sobre el tema, el desarrollo de capacidades
cientificas y tecnoldgicas, y la promocion del uso sostenible de los recursos por
razones de caracter nacional, la implementacion del mismo no ha progresado,
generando que los casos de biopirateria aumenten e incluso sean dificiles de
prevenir.”*"

Paises como Colombia, Ecuador, Peri y Venezuela, poseen caracteristicas
muy particulares en cuanto a las normativas orientadas a regular la apropiacién

indebida de los recursos genéticos, tal y como se explica a continuacién:

170 Adriana Lizette, Gutiérrez Bayona, “Andlisis de los efectos generados por la decision 391 sobre el
régimen comun de acceso a los recursos genéticos de la can, en el fendmeno de la biopirateria (1996-
2010)”. (Monografia para optar al titulo de Internacionalista, Universidad Colegio Mayor de Nuestra
Sefiora del Rosario), Bogota: 2011, 2.
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a) En Colombia, a pesar de que se adaptd la legislacion nacional a la
decision 391 y que el Estado se ha preocupado por establecer normas especificas
para el control del acceso a recursos genéticos, tales como la Resolucién 620 de 1997
“por la cual se delegan algunas funciones contenidas en la Decision 391 de la
Comisién del Acuerdo de Cartagena y se establece el procedimiento interno para
tramitar las solicitudes de accesoa los recursos genéticos y sus productos
derivados,”*™ delegando al viceministro del Medio Ambiente las funciones
relacionadas con el tramite y solicitud de acceso a dichos recursos, se evidencian
algunas falencias y deficiencias administrativas tal y como se expone a las cuales se
exponen a continuacion:

Desde la perspectiva de Adriana Gutiérrez, las principales debilidades que se
reflejan en la nacion colombiana para contrarrestar la biopirateria son: ausencia de un
trabajo conjunto y coordinado entre las instituciones, especialmente en lo referido a
la aplicacion de mecanismos mas rigurosos para controlar este fendmeno; tampoco,
existe una guia nacional que oriente sobre la documentacién requerida para solicitar
licencia de acceso a recursos naturales, generando demoras en tramitacion de la
misma debido a la desinformacion de funcionarios, ademas del periodo de espera
mientras que se realiza la evaluacion de documentos y finalmente su aprobacion.

El proceso de contratacion con ciudadanos nacionales, es obstaculizado por
falta de concertacion de un plazo determinado para la tramitacién de licencias de
acceso, sobre todo cuando los aspirantes que se ven obligados “a financiar sus
investigaciones con capital extranjero tramitado por medio de Colciencias, quienes
muchas veces dejan de recibir el desembolso a causa de demoras excesivas en la

aprobacion del permiso solicitado,”*"2

requisito fundamental para hacerlo efectivo.
Asi, segun lo afirma Miguel Tovar, “al no existir un tiempo concertado entre
estas instituciones, el contratante puede perder la financiacion porque para que esta
sea otorgada, debe haber sido aprobada la solicitud de acceso.”*"
Contrariamente, los extranjeros que poseen tecnologia suficiente para
explotar dichos recursos, “suelen tener mayores privilegios para acceder facilmente a

permisos y licencias, en razon de la disponibilidad de grandes capitales, mejores

i Colombia, Resolucion No. 620 del 7 de Julio de 1997.

<file:///C:/Users/Usuario/Downloads/409_R-0620%20(1).pdf>

172 Gutiérrez, “Analisis de los efectos generados por la decision 391, 24

% Miguel Tovar, “Procedimiento de solicitud para el acceso a recursos genéticos.” Consejo Nacional
de Ciencia y Tecnologia y el Fondo Colombiano de Investigaciones Cientificas y Proyectos
Especiales "Francisco José de Caldas.” COLCIENCIAS. Area de biotecnologia. Bogota, 2012.
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relaciones con los ministerios y la apertura e incentivos para promover la inversion
extranjera;'’* ademas, aunque la Decisién 391 ordena a los paises de la subregién, no
reconocer patentes sin observancia de requisitos legales y aun cuando esto esta
contemplado en la Decision 486, los procedimientos de solicitud presentan algunas

irregularidades tales como:

El procedimiento de examen técnico de patente no atiende rigurosamente a lo
expresado en la legislacion andina [...]. El control del otorgamiento de patentes para
personas extranjeras (juridicas o naturales) que ya han patentado en el exterior, y desean
tener derechos de produccion en el territorio colombiano, pueden obtener facilmente
autorizacion en Colombia, asi hayan utilizado ilegalmente recursos genéticos.'”

Desde este planteamiento, es evidente que “no existe una revision exhaustiva
del origen de los componentes de los productos que van a ser introducidos al pais.”*"®
Por consiguiente, si en Colombia se otorga una patente en estas condiciones, no
puede el pais “solicitar la nulidad e interponer las acciones que fueren del caso en los
paises que hubieren conferido derechos u otorgado titulos de proteccion.”’’

El Estado colombiano, tampoco ha regulado el reconocimiento de los
conocimientos y tradiciones indigenas, ni existe una legislacion nacional que de
manera especifica regule o reconozca su derecho directo a dar permiso o a celebrar
contratos de acceso. De hecho, segun Enrique Sanchez se ha querido imponer a las
culturas indigenas una concepcion desarticulada de la naturaleza “con los recursos
renovables por un lado y los no renovables por otro, promoviendo el reconocimiento
de la propiedad sobre unos recursos pero sobre otros no, o el reconocimiento sobre el
uso pero no sobre la propiedad o el reconocimiento sobre ésta pero sin autonomia
para el manejo.”*"® En efecto, los investigadores o contratantes deben someterse al
Decreto 1320 de 1998, es decir, adicionar al proceso de contrato con la autoridad
nacional, la consulta previa de las comunidades ya mencionadas que se encuentren
dentro del territorio a explorar o a estudiar, aumentando desmesuradamente el tiempo

y los costos.

1% Gutiérrez, “Anélisis de los efectos generados por la decision 391, 25.

7> Tovar, “Procedimiento de solicitud para el acceso a recursos genéticos,” 24-25.

178 Gutiérrez, “Andlisis de los efectos generados por la decision 3917, 26.

YT “Decision 391: Régimen Comin sobre Acceso a los Recursos Genéticos, disposicion
complementaria, inciso Segundo”. Documento Electronico.

YEnrique  Sanchez,  “Legislacion ~ Sobre  Derechos y  Comunidades  Indigenas.”
<http://www.upme.gov.co/guia_ambiental/carbon/areas/minorias/contenid/minorias.htm#6>

9 Colombia, Decreto 1320 de 1998, “Por el cual se reglamenta la consulta previa con las
comunidades indigenas y negras para la explotacion de los recursos naturales dentro de su territorio.
Ministerio del Interior. Bogota: Diario Oficial No 43.340, del 15 de julio de 1998.
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Por otro lado, Segun Gutiérrez de acuerdo con los procedimientos internos,
las instituciones nacionales encargadas por ley de hacer investigacion sobre recursos
bioldgicos y genéticos, deben pasar por los mismos procedimientos aplicables a las
empresas privadas; estos factores, inciden para que la mayoria de centros prefieran, o

no hacer investigacion en recursos genéticos, o hacerla de manera ilegal.

b) En Ecuador, hasta 2016 no existia una legislacion especifica para el
acceso a recursos geneticos, y solo se guiaban por la Ley 3 de 1996 en cual se
reconoce la biodiversidad como bien racional de uso publico ecuatoriano; “a esta ley
anexan la Ley Especial para la Conservacion y Uso sustentable de la Biodiversidad,
y la Ley Especial para el Desarrollo Forestal Sustentable, como directrices en la

tematica de acceso,”*®

y aunque el trdmite de solicitud del acceso parece sencillo, no
ha sido idéneo en la prevencion de biopirateria debido a la escasa difusion de
informacion sobre la solicitud de contrato como requerimiento obligatorio para
acceder legalmente a recursos genéticos; ademas, los gastos en que incurre el Estado
durante el procesamiento de la solicitud, deben ser asumidos por el solicitante,
representando una carga u obstaculo en lugar de constituir un incentivo.

En efecto, segun informacion de ElI Comercio, en un acto histérico que
evidencia avances significativos en la regulacion y control de empresas nacionales e
internacionales en torno al bio-conocimiento y la biopirateria, se votd en la Asamblea
Nacional de la nacion ecuatoriana el proyecto de Ley de Codigo Organico de la
Economia Social del Conocimiento, denominado Codigo Ingenios, el cual derogo
entre otras la Ley de Propiedad Intelectual que regia desde 2006, por considerar que
este se habia convertido en un instrumento obsoleto para el tratamiento de dichos

temas. Ademas:

Propone un cambio en la matriz productiva del conocimiento en el pais,
establece cambios a la creacion, el fomento de la innovacion, el impulso a las nuevas
tecnologias, regulaciones a la propiedad intelectual, control sobre el bio-patrimonio de
los pueblos, etc., y desarrolla la creacion de archivos para la sistematizacion del
conocimiento ancestral, estableciendo pardmetros para que toda la informacion contenida
en instituciones de investigacion sea transmitida hacia la autoridad pertinente.™

180 Gutiérrez, “Analisis de los efectos generados por la decision 3917, 11.

181 «Asamblea aprobo el Codigo Ingenios.” EI Comercio (Quito), 11 de octubre de 2016).
<http://www.elcomercio.com/tendencias/asambleanacional-aprobacion-codigoingenios-debate-
votacion.htmlI>
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En su Capitulo V. Etica en la investigacion cientifica en la biodiversidad, el
Cddigo Ingenios establece como lineamientos para el desarrollo de investigaciones
cientificas por parte de nacionales y extranjeros sobre los recursos genéticos y
biolégicos y sus productos derivados en territorio ecuatoriano (articulo 68), la
obtencion de la correspondiente autorizacion, al igual que para su acceso con fines
comerciales (articulo 69) y, segun lo estipulado en su articulo 71, el instituto pablico
de investigacion cientifica sobre la biodiversidad creara el Banco Nacional de
Recursos Genéticos para la guarda y custodia de los recursos del Ecuador.

Igualmente, en el articulo 72, establece que el Comité de Comercio Exterior
generard un sistema especial y simplificado de obtencién de permisos para la
importacion o exportacion de organismos Vivos, especimenes de colecciones
cientificas que tengan como fin el desarrollo de procesos investigativos, pedagdgicos
e insumos de laboratorio.

Para lo cual, la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion, en coordinacion con las autoridades aduaneras, ambiental del orden
nacional y demas instituciones competentes, serd la responsable de establecer la
normativa y los procesos necesarios para garantizar el adecuado manejo y transporte
de este tipo de importaciones o exportaciones, con el fin de que no se produzcan
muerte, dafio o pérdida de los organismos vivos o el material biol6gico en cuestion.
En su articulo 73. Beneficios del aprovechamiento de la biodiversidad, el nuevo

Cadigo estipula que:

El Estado participara al menos en la misma proporcion que cualquier persona
natural o juridica que haya obtenido beneficios monetarios 0 no monetarios derivados de
la investigacion, uso, transferencia, desarrollo y comercializacion del material biol6gico
0 genético, asi como de la informacidn, productos o procedimientos derivados del
mismo, los cuales, serdn destinados segun la politica publica determinada por la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia Tecnologia e Innovacién, que en todos los
casos deberd prever un porcentaje mayoritario para actividades de CTI, saberes
ancestrales. En el caso de acceso a recursos genéticos con componente intangible
asociado, la participaciéon en los beneficios por parte del Estado se dara Unicamente
respecto de los recursos genéticos de acuerdo a lo previsto en este articulo. Los
beneficios derivados de componentes intangibles les corresponderdn a sus legitimos
poseedores.®

182 Republica del Ecuador. Cédigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad
e Innovacion del 11 de octubre de 2016. Registro Oficial Organo del Gobierno del Ecuador.
Suplemento - Registro Oficial N° 899,
<http://www.asambleanacional.gob.ec/sites/default/files/private/asambleanacional/filesasambleanacio
nalnameuid-29/Leyes%202013-2017/133-conocimiento/ro-cod-econ-conoc-899-sup-09-12-2016.pdf>
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Como se puede analizar, el Cddigo ingenios representa para el Ecuador un
gran avance en la legislacion para la proteccion de la biodiversidad, evidenciando el
caracter obligatorio de prever el porcentaje de participacion del Estado, y las
comunidades locales de los beneficios derivados de las distintas actividades en las

que se utilicen respectivamente, recursos genéticos o y componentes intangibles.

c) En Perd, a razon del éxito logrado con la implementacion de su
reglamento (Decreto Supremo No. 003-2009-MINAM) para el acceso a recursos
genéticos, “se ha convertido en un pais sobresaliente a nivel regional, destacandose
también la ley 2781 (Régimen de proteccion de los conocimientos colectivos
indigenas vinculados a recursos bioldgicos), que constituye la norma rectora en el
tema de acceso, y la ley 28216 (2004) que crea la Comision Nacional contra la
Biopirateria,”*®® la cual vigila el cumplimiento de contratos, difunde informacién al
respecto mediante campafas 0 programas educativos tanto a solicitantes como a la
ciudadania en general, con el fin de promover proteccion a la diversidad biolégica
peruana.

Igualmente, en el andlisis de Adriana Gutiérrez, se evidencia que en la
Republica de Peru existe un trabajo institucional conjunto y coordinado que permite
reducir al maximo, el periodo de aprobacién o rechazo de la solicitud de acceso, y la
especificacion en el contrato sobre la participacion justa y equitativa de beneficios
dependiendo del caso; lo cual, genera mayor confianza en los aspirantes frente al
proceso al que han de someterse y a las posibles ganancias econémicas que les
representa el acogerse debidamente a las determinaciones legales establecidas por las
autoridades peruanas.

d) Finalmente, Venezuela ha sido una nacion muy débil en la
implementacién de la Decisién 391; solo en 2000 cuando se cre6 la Ley de
Diversidad Bioldgica, se dedicé un capitulo al tema de acceso a recursos genéticos
donde se aclaran aspectos relativos al tramite de solicitud del permiso. Ademas,
segun Adriana Gutiérrez no existe un organismo de control o vigilancia que
favorezca “la difusion de informacién a la poblacion venezolana o extranjera

interesada en la tematica, con fines de garantizar un proceso transparente y el

183 Gutiérrez, “Analisis de los efectos generados por la decisiéon 391,” 12.
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mantenimiento de un registro que dé cuenta del estado de la biodiversidad y de las
patentes registradas.”'® Estas debilidades, obstaculizan la lucha contra la
biopirateria, haciendo que en dicha nacion, subsistan casos especificos de
explotacion ilegal con marcada tendencia a incrementarse.

En general, se podria inferir, que las deficiencias normativas de la Decision
391 de 1996 en las naciones del CAN, y el poco interés y escasa voluntad de sus
gobiernos para reconocer legalmente a comunidades indigenas y locales ubicadas en
territorios ricos en biodiversidad, el derecho a regular el acceso a sus conocimientos,
innovaciones 0 practicas como estrategia para enfrentar la explotacion ilegal de sus
recursos, aunadas a la falta de trabajo coordinado entre las instituciones encargadas
de procesos de acceso a recursos bioldgicos y genéticos, constituyen factores que
fomentan la biopirateria.

En lo que respecta a la normativa andina, se identifican las siguientes
debilidades: desde la 6ptica de Aldo Rodriguez Salas en su analisis del “Acceso,
conservacion y propiedad sobre los recursos bioldgicos,” es evidente la hegemonia
de los paises desarrollados sobre aquellos con menos desarrollo en tanto, estos
ultimos, deben proporcionar el material e informacion béasica para el futuro
desarrollo de medicamentos en las naciones industrializadas, a cambio de recibir
algunos beneficios de las patentes, que no les pertenecen, “pero sin ningdn
reconocimiento del principio de propiedad para cada pais poseedor de los recursos,
donde las debilidades tecnoldgicas conllevan a que los Estados portadores de las
mismas sean los primeros beneficiarios de su explotacion y comercializacion.”*®

Lo anterior, demuestra “que las politicas de patentabilidad se fundamentan
en criterios inequitativos y, por tanto, se requiere prioritariamente la busqueda de
mecanismos orientados a impedir que los beneficios resultantes de explotaciones

5,186

biotecnologicas, se concentren en manos de grandes potencias en detrimento de

la biodiversidad de las naciones proveedoras. Las multinacionales “suelen justificar
nuevos descubrimientos e invenciones, mediante patentes “muchas veces revestidas

d 55187

de ilegalida para apropiarse de estos recursos. Esta realidad, se agudiza en

razon de las debilidades que relacionadas a esta tematica especifica, presenta el

184 |,
Ibid., 16
185 Rodriguez, Salas, “Acceso, conservacién y propiedad sobre los recursos biologicos”, 215.
186 |1
Ibid., 217.
7 Ibid.
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Convenio de la Diversidad Bioldgica. De hecho, Manuel Rodriguez ex ministro del
Medio Ambiente de la Republica de Colombia, afirma que:

El Convenio de Diversidad Bioldgica acusa serias debilidades: es muy fuerte en
la defensa de las patentes que protegen a las empresas biotecnologias, y muy débil en la
proteccion de los derechos intelectuales y ecoldgicos de las comunidades indigenas y
locales, depositarias de valiosos conocimientos sobre los usos sustentables de la
biodiversidad. Ademas, no hace claridad sobre la propiedad de las semillas depositadas
en los bancos genéticos ubicados en los paises del norte, que las han recolectado en los
paises del sur. En el esclarecimiento de estos dos puntos, trabajan prioritariamente las
delegaciones colombianas, con las de los paises en desarrollo, en las actuales
negociaciones sobre los protocolos respectivos.'®

En el mismo sentido Carlos Conde y Sara Consuegra en su articulo “Un
problema de acceso a medicamentos: el caso Imatinib (Glivec) en Colombia,”

afirman que:

Paises en via de desarrollo pueden verse rezagados y afectados por la creciente
demanda de alimentos y los avances en biotecnologia. En el caso de Colombia, el uso de
propiedad intelectual en el sector agricola ha sido limitado a los tratados de libre
comercio, en especial con Estados Unidos. En efecto, no solamente los problemas de
tenencia de tierra y violencia en el campo pueden afectar las politicas sobre el sector
agricola colombiano, sino también la poca importancia que tiene la propiedad intelectual
en el disefio de una politica agricola a gran escala en el pais, bien sea apoyando a
pequefios 0 medianos productores agricolas o a grandes multinacionales.'®®

Desde la Perspectiva de Manuel Ruiz Muller al analizar la Disposicién
Complementaria Tercera de la Decision 391, que establece la necesidad del
intercambio de informacién entre las autoridades de propiedad intelectual y de

acceso, el autor expone como desventajas, las siguientes:

Podria afectar innecesariamente las transacciones y puede ser complicado de
cumplir en la préctica. El sistema de patentes o de derechos de obtentor no tiene por
objetivo garantizar que se cumplan los objetivos del CDB. Con alguna regularidad — y
cuando es posible - se evidencia el origen y contenidos de ciertas invenciones. Los paises
que regularmente proveen de recursos genéticos son los responsables de asegurar que sus
normas permitan alcanzar los objetivos del CDB. No se le puede “cargar” esta
responsabilidad — ni indirectamente — a terceros paises y menos a regimenes que poco
tienen que ver en esta materia (los de patentes y derechos de obtentor). Son mas bien
pocas las patentes que en la préctica se usan en el mercado y generan beneficios
econémicos. La gran mayoria ni se usan o no generan beneficios.**

188 Manuel Rodriguez, Becerra “Colombia en el ambiente internacional (Los efectos de la Cumbre de
la.= Tierra en la agenda ambiental doméstica y planetaria)”. Bogotd (2016).
<http://www.manuelrodriguezbecerra.org/a_colomb.htm>

18 Conde Gutiérrez, “Resefia Caso Monsanto vs Bowman 569 U. S”.

%Ruiz Muller, Manuel “El Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos y la Decisién 391 de la
Comunidad Andina de Naciones: Perl, la Region Andina, y los Centros Internacionales de
Investigacion Agricola”. (Lima: Sociedad Peruana de Derecho Ambiental - SPDA, 2003): 9
<http://cipotato.org/wp-content/uploads/2014/09/Tratado391.pdf>
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En lo relativo a la Decision 486 de 2006, Margarita Florez, en su articulo
“Cualquier viso de derechos humanos en la decision 486 es mera ilusion™ asegura

que esta normativa, es al parecer solo una iniciativa sobre el papel, que pretende:

Involucrar a los pueblos indigenas, afroamericanos, el campesinado y la
poblacién rural de los paises andinos en el funcionamiento de un sistema de patentes
libre de fricciones que sirve fundamentalmente para darle a otros los derechos exclusivos
de comercializacion de la biodiversidad local. No hay inconsistencia en ello si lo que se
pretende es maquillar las patentes sobre la vida para hacerlas politicamente més
‘correctas’ y aceptables. Pero resulta totalmente contraproducente cuando lo que se
persigue es fortalecer los derechos de la gente a nivel local sobre sus propios
conocimientos, recursos y formas de sustento o contra el abuso de los bio-prospectores y
la codicia de los biopiratas. Este nuevo intento de adaptar los derechos comunitarios
sobre el saber tradicional y el control soberano del acceso a los recursos genéticos al
formato de un régimen de DPI, parece ser una adaptacion acomodaticia. Incorporar el
lenguaje especifico del CDB no necesariamente significa un avance, ni mejora la
situacion de las propias comunidades locales [...]. En realidad, la Decision 486 es una
imposicion de Estados Unidos confeccionada totalmente a la medida de sus intereses
[...]. La Decision 486 no fue negociada de manera abierta y transparente, y tampoco fue
sometliglla a debate publico. Es producto de la injerencia de Estados Unidos en nuestras
leyes.

Finalmente, en cuanto a los derechos de las comunidades indigenas sobre el

conocimiento tradicional y a la distribucion equitativa de los beneficios de su uso o

explotacion, el Convenio de la Diversidad Biologica (CDB), establece que:

Cada Parte Contratante, “en la medida de lo posible” y segun proceda: [...]. (j)
con arreglo a su legislacion nacional, respetara, preservara y mantendra los
conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales
que entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad biol6gica y promovera su aplicacion mas amplia con la
aprobacion y la participacién de quienes posean esos conocimientos, innovaciones y
practicas y fomentard que los beneficios derivados de la utilizacion de esos
conocimientos, innovaciones y practicas se compartan equitativamente. (CDB, articulo 8.
Conservacion in situ. Numeral j.).

Sin embargo, el término “en la medida de lo posible” utilizado en el texto
anterior, no le imprime un caracter obligatorio a la participacion justa y equitativa de
las comunidades en los beneficios derivados del uso de sus saberes y practicas,
dejando en libertad a los Estados de reglamentar o no la inclusién obligatoria de
dicha participacion en los contratos de acceso que, en el caso negativo, desvirtia
totalmente la buena fe de lo estipulado en el CDB. Se concluye por tanto, que el

ordenamiento juridico andino en materia de acceso a recursos genéticos ha sido

! Margarita Florez, “Cualquier viso de derechos humanos en la decisién 486 es mera ilusion.”
(GRAIN: 2000). <https://www.grain.org/es/article/entries/80-la-comunidad-andina-adopta-nuevo-
regimen-de-proteccion-de-los-derechos-de-propiedad-intelectual>
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incidido significativamente por Estados Unidos evidenciando politicas de
patentabilidad fundamentadas en criterios inequitativos que representan ventajas
econdémicas significativas para las grandes potencias en detrimento de la
biodiversidad de los paises menos desarrollados; situacion, que se agrava con las
debilidades que presenta la reglamentacion e implementacion de la Decision 391 en
las diferentes naciones y la falta de reconocimiento legal por parte de los Estados de
los derechos de las comunidades indigenas o locales a regular el acceso a sus
recursos, conocimientos, tradiciones y préacticas; lo cual, agudiza también su

explotacion ilegal o biopirateria.

2.4 Resumen del capitulo

El facil acceso y no autorizado a material botanico en los paises del CAN y
las patentes que posteriormente se puedan otorgar a los resultados de las
investigaciones realizadas con dicho material, se pueden clasificar como précticas
biopiratas, pues no son pocas las empresas de bio-prospeccion que explotan el
conocimiento de las comunidades indigenas con el fin de identificar plantas que
luego son experimentadas en laboratorios industriales, logrando la obtencion de
productos por cierto facilmente patentados a grandes multinacionales con
exclusividad para su comercializacion, de la cual obtienen ganancias exorbitantes sin
ninguna retribucion para los paises de origen y las comunidades indigenas y locales.
En este contexto, los contratos de acceso desemperian un papel fundamental en tanto
debe incorporar un anexo como parte integrante del mismo, donde se prevea la
distribucion justa y equitativa de los beneficios provenientes de la utilizacion del
conocimiento tradicional.

En materia de acceso a los recursos genéticos, el Convenio sobre
Biodiversidad Bioldgica es uno de los desarrollos conceptuales mas significativos y
constituye un marco juridico general de aplicacion nacional e internacional, que
reconoce la soberania de los Estados sobre sus recursos bioldgicos al introducir como
elemento central el Régimen Comun de Acceso a los recursos genéticos, cuyo
tramite en el ambito regional fue regulado por la Decision 391 de 1996 de la

Comision del Acuerdo de Cartagena, expedido por la Comunidad Andina,
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convirtiéndose en un instrumento con vigencia nacional en el que aparecen por
primera vez los recursos genéticos, sus productos derivados y el componente
intangible asociado como nuevos elementos juridico-conceptuales a tomar en cuenta
en las actividades de prospeccion y acceso a la biodiversidad con fines de
aprovechamiento comercial.

Por su parte, la Decisién 345 o Régimen Comun sobre Proteccion a los
Derechos de los Obtentores de Variedades Vegetales marco un hito en el desarrollo
de la propiedad intelectual en la subregion, pues hasta ese momento la legislacion
comunitaria no permitia la concesion de ninguna forma de derecho de propiedad
intelectual sobre formas de vida.

Otro avance significativo en este campo, es la Decision 486 de 2000, Nuevo
Régimen de Proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), la cual en su
amplio articulado contempld disposiciones orientadas a proteger los derechos
estatales sobre recursos genéticos, y es la primera legislacion a nivel internacional
que ademas de demarcar una linea clara entre patentar y piratear exige dos nuevos
requisitos para la concesion de patentes biotecnologicas como son: la copia del
contrato de acceso a recursos genéticos y el documento que acredite el
consentimiento fundamentado previo de las comunidades tradicionales, en el caso de
solicitud de patentes que incluyan la utilizacion de sus conocimientos.

No obstante, la biopirateria como practica ilegal que utiliza los recursos
bioldgicos, sus derivados y los conocimientos tradicionales asociados de los pueblos
indigenas de manera irregular, ilegal, inequitativa o injusta, sin respetar los
principios béasicos propuestos por el CDB, se ha convertido en un fenémeno
recurrente con marcada tendencia a fortalecerse debido especialmente las
deficiencias normativas de la Decision 391de 1996 en las naciones de la Comunidad
Andina, el poco interés y escasa voluntad de sus gobiernos para reconocer
legalmente a comunidades indigenas o locales ubicadas en territorios ricos en
biodiversidad, el derecho a regular el acceso a sus conocimientos, innovaciones o
practicas como estrategia para enfrentar la explotacion ilegal de sus recursos y la
falta de trabajo coordinado entre las instituciones encargadas de procesos de acceso a

recursos bioldgicos y geneticos.
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Capitulo Tres:

Mecanismos de Intervencion econdmica del Estado sobre el acceso y

mercado de los recursos genéticos y biologicos

En este capitulo, se analizan algunos mecanismos identificados a lo largo de
la presente investigacion, mediante los cuales el Estado en razon del interés comun,
podria intervenir econdmicamente sobre el acceso y mercado de sus recursos
genéticos y biologicos, tales como: las licencias obligatorias por interés publico o
declaratoria de libre disponibilidad de la patente; clausula obligatoria en los contratos
de acceso sobre transferencia de tecnologia; y, expropiacion o nacionalizacion de los
productos biotecnoldgicos, que podrian contribuir a delimitar el punto de equilibrio
entre la permisividad regulada del acceso y la libre iniciativa privada, proteger de

alguna manera la biodiversidad, la funcion ecoldgica y la propiedad publica.

3.1 La intervencion del Estado y el interés publico

El Estado como “organizacion e institucion dotada de poder econdémico y
politico, para imponer el marco de obligaciones, regulaciones y restricciones a la

»192 siempre ha tenido un rol interventor en

vida social y al intercambio econdmico,
las economias capitalistas con variados fines, entre ellos garantizar el orden social, la
libertad de propiedad privada de medios de produccion o la celebracion de contratos
mediante un orden juridico institucional y la utilizacion de mdltiples herramientas
como impuestos, subsidios, controles de precios y el gasto publico, cuya aplicacion
puede incidir directamente en la capacidad de consumo del colectivo, en la oferta
empresarial y su productividad, en el nivel de ahorro de la poblacion, y
colateralmente en la inflacion e incluso en el valor de la moneda o tasa de cambio.

En este sentido y en el contexto de revision de la constitucionalidad de la Ley

142 de 1994, -Régimen Legal de los Servicios Publicos Domiciliarios- la Corte

192 Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM), “Economia y Estado,” 2008, 15.
<http://herzog.economia.unam.mx/profesores/gvargas/librol/cp24eces.pdf>
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Constitucional de Colombia mediante Sentencia C-150 de 2003, en sus
consideraciones juridicas abordd el analisis de la intervencion econémica del Estado

en un sentido amplio destacando los siguientes aspectos fundamentales:

La intervencién del Estado en la economia puede ser de diferente tipo, sin que
siempre pueda efectuarse una diferenciacion clara entre las formas de intervencién
correspondientes. Asi, por ejemplo, en la doctrina se habla de intervencion estatal global,
cuando versa sobre la economia como un todo, sectorial, cuando recae en una
determinada area de actividad, o particular, si apunta a una cierta situacion como por
ejemplo a la de una empresa; de intervencion estatal directa, cuando recae sobre la
existencia o la actividad de los agentes econdmicos, o indirecta, cuando esta orientada no
a la actividad econémica propiamente dicha sino al resultado de la misma; intervencién
unilateral, cuando el Estado autoriza, prohibe o reglamenta una actividad econémica, 0
intervencion convencional, cuando el Estado pacta con los agentes econémicos las
politicas o programas que propenden por el interés general; intervencion por via
directiva, cuando el Estado adopta medidas que orientan a los agentes econémicos
privados, o intervencion por via de gestion, cuando el Estado se hace cargo el mismo de
actividades econdmicas por medio de personas juridicas generalmente publicas. [...].**

Ademas, como el mercado no siempre se comporta de forma ideal para todos
“ni es absolutamente competitivo puro y perfecto ya que existen monopolios,
desempleo, inflacion, distribucién inaceptable de los ingresos para los ciudadanos,
también actia como corrector de la desigualdad en el reparto inicial de la propiedad
o fallos y limitaciones del mercado;*** por ejemplo:

Atendiendo las necesidades basicas colectivas, que el sector privado no satisface
suficientemente, mediante la prestacion de servicios publicos tales como sanidad,
seguridad, justicia, educacion, infraestructuras, etc., y controlando las actividades
econdmicas que se configuran como monopolios naturales (suministros de agua y
energia, ferrocarriles, correos, etc.), para evitar que caigan en manos de empresas
privadas que las utilicen en su propio beneficio.'®

El papel del Estado en la actividad econémica se sustenta entonces en la
presencia de fallos del mercado (ineficiencia) o por razones de equidad; en efecto la
intervencion publica se centra en tres aspectos fundamentales a saber: “el desarrollo
del marco institucional y presupuestario, la produccion publica y regulacion

59196

econdomica”" Y, se justifica Unicamente, por una determinacion constitucional que

13 Colombia, Corte Constitucional, Sala Plena. Magistrados Ponentes: Alfredo Beltran Sierra y Clara
Inés Vargas Herndndez. Sentencia C-150/03. Asunto: Demanda de inconstitucionalidad del articulado
de la Ley 142 de 1994. Intervencion del Estado-Funcion de regulacion en sentido amplio. Expediente
D-4194. Bogota, D.C.

19% Universidad Nacional Auténoma de México, “Economia y Estado”, 16.

1% Maite Barneto, “La intervencion del Estado en la economia.” Pamplona: IES
<https://sites.google.com/site/economia20/home>

1% Javier Campos, “Economia Industrial. El papel del Estado en la actividad econémica.” Gran
Canaria: Universidad de las Palmas, 2005, 16.
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expresada en virtud del interés publico, garantiza el marco de libertad para la
actuacion privada mediante la definicion de su forma de organizacién y el reparto de
competencias. “De hecho, el interés pablico, es la primera razon legitimante de la
accion publica restrictiva y por tanto, el Estado de conformidad con este, al tomar
decisiones relevantes si considera que hay justificaciones validas para ello, debe
hacerlo en nombre de dicho interés.”’

Cabe anotar, que de acuerdo con la doctrina, la nocién de interés publico
“sirve para justificar diversas formas de intervencion del Estado en la esfera de los
particulares previendo limites de distinto grado, ya sea a través de prohibiciones,
permisos o estableciendo modos de gestion.”*®® El interés hace alusién al valor
otorgado por un individuo o conglomerado a una cosa, hecho o circunstancia,
implicando también una estimacion valorativa de su utilidad, provecho, necesidad o
conveniencia tanto moral como material. Lo publico en cambio, se refiere a todo
aquello que no es de incumbencia individual, sino que pertenece a un pueblo,
comunidad, o nacién, es decir, que es de interés comlin o general. “Se trata de
conceptos mediante los cuales las leyes definen supuestos de hecho o areas de interés
0 actuaciones perfectamente identificables aunque lo hagan en términos
indeterminados, que luego tendran que concretarse en el momento de su
aplicacion.”*®
Sin embargo, “no implica que sea contrario al interés privado sino que

. 2
solamente lo trasciende.”?%

“El interés publico puede considerarse como un
concepto juridicamente indeterminado que persigue la busqueda del interés general,
constituyéndose en garantia de derechos individuales y colectivos simultaneamente y
se concreta en normas protectoras del bienes juridicos diversos que imponen limites
a la actuacion publica y privada.”®®* Algunos factores concretos que pueden motivar

de interés publico, pueden ser:

El caracter estratégico de algin sector, la necesidad de satisfacer necesidades
minimas, responder a un problema que pone en peligro la seguridad de las personas o la
nacion o bien la relevancia de las condiciones técnicas o econdémicas para realizar cierta

Y97 Carla Huerta Ochoa, “El Concepto de Interés Publico y su Funcién en Materia de Seguridad
Egoional,” 132. < http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/5/2375/8.pdf>

Ibid.
% Eduardo Garcia de Enterria, “Una nota sobre el interés general como concepto juridico
indeterminado.” Revista espafiola de Derecho Administrativo No. 89 (enero-marzo de 1996): 83.
20 Antonio Cabo De la Vega, “lo ptblico como supuesto constitucional.” México: UNAM. Instituto
de Investigaciones Juridicas. 1996, Tomo Il1, 1779.

201 Huerta, “El Concepto de Interés Publico”, 134.
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actividad. [...]. Ademds, debe ser concretado en primera instancia por el poder
legislativo fundamentado en la Constitucion y por el poder ejecutivo y la administracion
publica con base en la concrecion que del interés publico haya hecho el legislador. [...].
La constitucion, al legitimar las restricciones o reservas de derechos o actividades,
condiciona los supuestos de hecho a situaciones concretas, es decir, a la ocurrencia de las
condiciones de esencialidad de los recursos o servicios que se consideran de interés
plblico orientadas a una finalidad especifica.”

En la declaracion de interés publico, subyace un fendbmeno que en algunas
ocasiones se asemeja a la nacionalizacion, la cual basada en su naturaleza de caracter
ideoldgico-politico se puede dar bajo una coyuntura histérica, para que la
administracion publica pueda utilizar con exclusividad todas las actividades de un
sector econdmico determinado en beneficio de la nacion y su soberania, pues la
inexistencia de interés publico, desvirtuaria por completo la legitimidad de la
intervencion del Estado. Se entiende por tanto, que aunque la intervencion del Estado
como reguladora u ordenadora de la actividad privada, con fines de armonizacion
entre los intereses de particulares y la sociedad en general suele ser deficiente e
inequitativa, también es fundamental para la sociedad, en tanto su funcién principal
se centra en realizar aquellas actividades que el sector privado dificilmente podria
desarrollar, y en la implementacion de politicas sociales orientadas a habilitar y
garantizar la satisfaccion de necesidades que el mercado no puede satisfacer.

El monopolio por ejemplo, como forma de intervencién total que excluye la
participacion de los particulares en determinada actividad, se puede deber a razones
de seguridad o de utilidad con el fin de hacer seguimiento de actividades, impuestos
o porque el monopolio genera ingresos en el mercado o emancipacién de la
economia nacional. En proteccion del interés publico, la intervencion del Estado,
segun Martha Huerta Ochoa, puede ser: preventiva, cuando tiene por fin evitar el
desarrollo de actividades en sectores especificos o ejercer estricto control sobre ellas
y, se efectia, previamente al ejercicio de un derecho (por ejemplo, solicitud de
autorizaciones, registros, entre otros); de control y supervision (como inspecciones o
verificaciones); e intervenciones a posteriori de caracter correctivo y en todo caso
ejecutivo, generando la imposicion de posibles sanciones a la actividad privada.

La intervencion intensiva puede limitar los derechos individuales al delimitar
o restringir el contenido de los mismos u obligar a los particulares a prestaciones

forzosas. En este contexto, al abordar la intervencién econémica del Estado sobre el

22 1hid., 137.
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acceso y mercado de recursos genéticos y bioldgicos en razon del interés coman, es
indispensable considerar algunos aspectos normativos que permiten contextualizar la
tematica en comento, los cuales se exponen a continuacion: En primera instancia, se
considera que el proceso de armonizacion de los derechos de propiedad intelectual
iniciado desde fines del siglo XIX en las convenciones de Paris y Berna, logrando su
punto culminante con el Acuerdo de los ADPIC en el marco de la ronda de Uruguay
en 1994 bajo un enfoque netamente multilateral, formalizd la vinculacion de esta
tematica al sistema de comercio internacional y a los espacios bilaterales de
negociacion; vinculo este, que en la actualidad ha cobrado gran relevancia en un
contexto donde todos los paises intentan penetrar en la economia global y la
generacion del conocimiento se ha posicionado como motor del desarrollo.

Por tanto, la promocién de los acuerdos bilaterales se ha convertido en una
estrategia ideal utilizada por Estados Unidos y la Unidn Europea, para presionar a las
naciones menos desarrolladas en pos de que adopten sus marcos normativos
obviamente en situacién de desventaja, con el propdsito de controlar el mercado y
capitalizar sus grandes empresas entre ellas las dedicadas a la industria farmacéutica
o0 agricola ignorando las estrictas normas internacionales sobre propiedad intelectual
establecidas por el ADPIC. En consecuencia, para los paises en via de desarrollo
comprometidos en estos procesos, las preocupaciones respecto a la firma de tratados
bilaterales se centran hoy en aspectos relacionados con la innovacion, el desarrollo
tecnoldgico, el bienestar social, los precios de los medicamentos y las posibilidades
de acceso a resultados de investigaciones cientificas realizadas por las grandes
potencias, sobre todo considerando sus desventajas en este tipo negociaciones.

Lo anterior, ha dado como resultado una total incertidumbre en torno a la
normatividad sobre proteccion intelectual y se cuestiona el papel que el Estado
deberia asumir con fines de intervencion econdémica, no solo sobre patentes y precios
de medicamentos e insumos agricolas, sino también sobre el acceso a recursos
genéticos, el aprovechamiento de la biodiversidad y los conocimientos tradicionales
entre muchos otros. Esta incertidumbre se acentla frente a la promesa de libre
comercio, especialmente en lo relacionado con la negociacion del TLC entre Estados
Unidos y Colombia, Ecuador, Perd. Desde la perspectiva de muchos especialistas en
esta tematica, “las disposiciones generales de acuerdos multilaterales son quizas el
mejor resorte que los paises pueden tener y la mejor estrategia defensiva, pues su

fuerza vinculante toma mayor trascendencia cuando se tiene en cuenta que, en ella,
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se busca profundizar el alcance de los propoésitos de importantes convenios
internacionales, suscritos por el conjunto de paises y que apuntan a proteger los
derechos de la gente.”203

En este marco de accion y en desarrollo del tercer objetivo del CDB, el 29 de
octubre de 2010 se adoptd el Protocolo de Nagoya sobre acceso a recursos genéticos
y participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de su utilizacién, el cual
fue firmado por 92 Estados de los cuales a diciembre de 2012, 11 ya se habian
ratificado. Hasta esa misma fecha, solo 30 paises contaban con una legislacion en
dicho campo. Cabe anotar que “participar de los beneficios es adherir a la creencia de
que existe un mercado para los recursos genéticos que alimentaria una nueva
economia basada en el conocimiento y las biotecnologias, cuyos beneficios sirven a
la conservacion de la biodiversidad.”** Por consiguiente, cada Estado esta llamado a
reglamentar el acceso a dichos recursos o los procedimientos especiales para
actividades que permitan acceder a recursos de interés general (sanitario, usos
agricolas o alimenticios) y a adoptar medidas politico administrativas para asegurar
una justa y equitativa participacion por el uso de los mismos, que de hecho le
permitirian contrarrestar la biopirateria.

Las disposiciones de este Protocolo que no afectan de ninguna manera los
derechos y obligaciones derivados de otros acuerdos internacionales ni su aplicacion,
subrayan en su articulo 9, la importancia de canalizar los beneficios derivados de la
utilizacion de recursos genéticos, con fines de conservaciéon de la biodiversidad y
utilizacion sostenible de sus componentes. Los beneficios pueden ser monetarios y
no monetarios. Entre los primeros, segun el Protocolo de Nagoya, se pueden incluir

sin limitaciones, los siguientes:

a) Tasas de acceso 0 tasa por muestra recolectada o adquirida de otro modo; b)
pagos por adelantado; ¢) pago hitos; d) pago de regalias; €) tasas de licencia en caso de
comercializacién; f) tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios que apoyan la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad bioldgica; g) salarios y condiciones
preferenciales si fueran mutuamente convenidos; h) financiacion de la investigacion; i)
empresas conjuntas; j) propiedad conjunta de los derechos de propiedad intelectual
pertinentes.

2% Fundacion Agenda Colombia, ed. “La propiedad intelectual en los tratados comerciales.
(oportunidad o carga para el mundo?” Primera edicion, Bogotd: Fundacion Agenda Colombia, 2005,
15.

204 Patricia, Guzman Aguilera, “Biodiversidad, derecho y negocios. Cuestiones juridicas y practicas en
torno a la biodiversidad y su uso en los negocios.” Bogota: Universidad externado de Colombia, 2013,
48.

2% Ibid., 210.
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Ademas, la inclusion de las normas de propiedad intelectual en un sistema
multilateral de libre comercio, no fue bien vista por los paises en via de desarrollo y

se afirma que:

De la Ronda de Paraguay, el bloque de los menos favorecidos salié con la
sensacion de haber asistido a una transaccion entre socios estructuralmente diferentes,
con agendas opuestas desde el punto de vista estratégico y del interés publico, asi como
de haber llegado a unos arreglos que no corresponden ni a sus prioridades ni a sus
intereses. Quedd flotando la esperanza de que el desequilibrio se subsanaria, en las
rondas comerciales, y ya son de todos conocidos los limitados resultados de la ronda de
Doha, el estancamiento de una negociacion regional como el Acta y el papel dominante
de la via bilateral que la Union Europea y los Estados Unidos han venido
privilegiando.?®

Bajo estas condiciones y asumiendo que la negociacion de un tratado
comercial implica siempre un costo, es indispensable que al interior de los paises se
tomen precauciones en lo referido a beneficios monetarios y a relaciones
contractuales en dicho campo, con el fin de encontrar un balance de ganancias en una
relacion de gana-gana donde ambas partes resulten favorecidas, pues en las
relaciones establecidas en los tratados bilaterales generalmente resulta privilegiado el
socio mas fuerte. Los Estados entonces, deben definir los mecanismos pertinentes
para proteger la diversidad o salvaguardar el orden social y el interés general, entre
los cuales se destacan: las Licencias Obligatorias por interés publico o Declaracién
de Libre Disponibilidad; la Clausula Obligatoria en los Contratos de Acceso sobre
transferencia de tecnologia; y, la Expropiacion o nacionalizacion de los productos

biotecnoldgicos. Sus aspectos fundamentales, se describen a continuacion:

3.1.1 Licencias obligatorias por interés publico o Declaratoria de libre

disponibilidad de la patente

El andlisis de diferentes documentos relacionados con la Declaracion de Doha
realizado por Andrés Felipe Flérez y Carlos Andrés Mondragdn, aporta algunos
aspectos importantes para comprender la dinamica de las licencias obligatorias y, por
tanto, a continuacion se sintetizan algunos apartes relevantes: en primer lugar, las

patentes farmacéuticas desempefian un rol fundamental en el sector salud, debido a

2% Fundacion Agenda Colombia, “La propiedad intelectual en los tratados comerciales”, 16.
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que implican inversion de grandes capitales para promover investigacion &
desarrollo en aras de buscar soluciones a las enfermedades que azotan la poblacion
mundial.

Las invenciones de la industria farmacéutica son protegidas por mecanismos
legales o patentes, permitiéndoles explotar y comercializar sus productos por un
tiempo determinado en el que pueden recuperar su inversion, generar ganancias y
continuar investigando con ventajas significativas frente a sus competidores. En
segundo lugar, los asuntos relacionados con la proteccion de la salud en paises
menos desarrollados, se dinamizan en un contexto donde las politicas de acceso a
servicios de salud son escasas, el mercado poco competitivo y concentrado en unas
cuantas multinacionales que, de hecho, “actian en un terreno abonado para el abuso
en razon de su poder econdémico; situacion, que se agudiza, con los tratados
bilaterales de comercio, que imponen en muchos casos el acogimiento de estructuras

»207 avidenciando la necesidad de

legales poco garantistas para los ciudadanos,
enriquecer el ordenamiento juridico internacional con normas orientadas a favorecer
la articulacion de los intereses econdmicos de productores de nuevos medicamentos
y los derechos ciudadanos al acceso de los mismos.

En el contexto del Seminario Regional de la OMPI para algunos paises de
Ameérica Latina y del Caribe sobre la implementacion y el uso de ciertas
flexibilidades en materia de patentes, se hace referencia a la licencia obligatoria que
originada en la intervencion estatal, se define como “autorizacion otorgada por un
Estado para producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin
el consentimiento del titular de la patente. El titular de la patente estd forzado a

59208

tolerar que un tercero realice actos de explotacion sin su consentimiento; es decir,

que:

Limita el derecho concedido con la patente, al permitir -en la medida que medien
las justificaciones del caso- que su titular otorgue una licencia de uso, sin que haya
expirado el tiempo de exclusividad, a otro productor privado o al Estado para que
comercialice el componente activo del medicamento a mejor precio, lo que garantiza el
acceso de toda la poblacién. Este hecho abrié paso a la consideracion de los llamados

207 Andrés Felipe Florez Zuluaga y Carlos Andrés Mondragén, “Patentes farmacéuticas en Colombia.
Entre la proteccion a la propiedad industrial y la tutela del interés ptblico.” PRECEDENTE, Vol. 3 (Il
semestre, 2013):176.

208 Andrés Moncayo, “Licencias obligatorias. Seminario Regional de la OMPI para algunos paises de
América Latina y del Caribe sobre la implementacion y el uso de ciertas flexibilidades en materia de
patentes.” Bogota: Superintendencia de Industria y Comercio, 2010, 14.
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medicamentos genéricos, los mismos en torno a los cuales se han generado importantes
discusiones en las legislaciones internas de los paises.?*

En este sentido, la Directiva Europea 98/44/CE de 1998 establece el régimen
legal de patentes a las invenciones biotecnoldgicas, pero no trata de manera completa
lo relativo al régimen de licencias obligatorias por disposicion o requerimiento del
Estado. Ademas, aunque la normatividad europea y andina permiten el patentamiento
a la vida, dichas normas son insuficientes a la hora de definir el &mbito de proteccion
de patentes biotecnoldgicas, lo cual, le permitiria al Estado delimitar la actividad y
control sobre recursos genéticos y bioldgicos después de concedida la patente; es
decir, que se centra en la regulacion de actividades privadas a realizar por el titular
de la patente, pero no establece ninguna facultad precisa que pueda ejercer el Estado
mismo, ante el monopolio de explotacion que han concedido.

Sin embargo, el acuerdo ADPIC establece que los paises miembros de la OMC
pueden declarar excepciones a derechos otorgados por la patente a su titular,
aclarando que estas excepciones son limitadas y no deben impedir que continte la
produccion y comercializacion del producto patentado. El Estado puede entonces
otorgar licencias obligatorias, que permitan a un tercero producir y comercializar el
producto patentado.

El ADPIC pone las condiciones para que los Estados hagan uso de licencias
obligatorias, sobre todo aquellas asociadas a la emergencia nacional, extrema
urgencia o uso publico no comercial, aunque limita la vigencia de la licencia hasta
que se superen las condiciones que han dado origen a su otorgamiento, estipulando
también que su beneficiario debe reconocer al titular de la patente una remuneracion
o regalia.

En sintesis, el ADPIC en su articulo 31, “faculta a los paises miembros de la
OMC a utilizar las flexibilidades sefialadas en esta normativa, con el objeto de
beneficiar los intereses de la poblacion mundial al permitirles el libre acceso con
bajos precios y cantidades suficientes de medicamentos para tratar sus
enfermedades.”**°
Para la correcta aplicacion de este sistema, se deben cumplir condiciones y

requisitos que le daran eficacia y legalidad a su otorgamiento y funcionamiento en el

29 Flérez y Mondragén, “Patentes farmacéuticas en Colombia”, 177.

19 Galo Alejandro Torres Proafio, “Impacto de las licencias obligatorias para las patentes médicas en
el ecuador.” (tesis para obtener el titulo de Abogado, Universidad Internacional SEK). Quito, 2011,
14.
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marco legal de un Estado. La Declaracién de Doha del 14 de noviembre de 2001
sobre el Acuerdo TRIPs y la Salud publica, establece una evidente prelacion de los
derechos sobre la salud y la vida frente a Derechos de exclusiva consagrados a favor

de los titulares de patentes farmacéuticas y medicas, cuando establece:

Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir
gue los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al
tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos
que dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye
el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos para todos (articulo 4).%*

Se infiere por tanto “que los paises miembros de la OMC, especialmente
aquellos en via de desarrollo pueden establecer sin restricciones, los fundamentos
para el otorgamiento de licencias obligatorias y concederlas cuando las condiciones
referidas se cumplan de acuerdo con su ordenamiento.”?*? La declaracién ministerial
enfatiza la libertad de los paises para determinar lo que constituye una emergencia
nacional y otras circunstancias de extrema urgencia, cuya definicién segun lo
estipulado en el literal b) del articulo 31, queda a discrecion de los Estados
miembros, confirmando también el derecho de recurrir plenamente a todas las
disposiciones del ADPIC incluyendo la concesion de licencias obligatorias y el
establecimiento de bases para concederlas. La Declaracion dice explicitamente que:

Las crisis de salud publica relacionadas con el vsipa, 12 tuberculosis, el paludismo y
otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema

urgencia (...), los paises podran instituir sus propios regimenes sobre importaciones paralelas y
sobre agotamiento de los derechos de propiedad intelectual .***

Por ejemplo, el atazanavir como medicamento antirretroviral utilizado para el
tratamiento de la infeccién por VIH/SIDA, considerado como un esquema preferente
de segunda linea por sus menores efectos adversos frente a otras terapias, es
distribuido en el Peru bajo el nombre comercial de Reyataz y fabricado por la

empresa Bristol-Myers titular de la patente.

211 , . . . . . . . . ey, . , .
José Luis Reyes Villamizar, “Licencias Obligatorias: Posicion de la Industria Farmacéutica

Colombiana a proposito de las Flexibilidades planteadas por el Documento CDIP de la OMP1/2010.”
Bogota D.C, 2012, 4.

*2 |pid, 5.

23 Ramon Torrent Macau, ed. Antoni Millet Abbad, ed. Alberto Arce Suérez, ed. “Dialogo sobre
gobernabilidad, globalizacion y desarrollo.” Barcelona. Ediciones Universidad de Barcelona. Centro
de Estudios Internacionales, CEIl, 2005, 103.
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Los datos oficiales revelan un injustificado alto precio que dicha empresa ha
puesto en el Per( para este producto en presentacion tableta de 300mg, “mientras que
otros gobiernos de la regidén donde este mismo medicamento no tiene patente pagan
precios significativamente mas bajos. Muchos Estados han utilizado la licencia
obligatoria para proteger la salud publica, logrando una reduccion de hasta 98% en el
precio.”®* Por consiguiente, “se le ha solicitado al Ministerio de Salud de ese pais
“declarar al atazanavir como un bien de interés publico y solicitar a la Oficina de
Patentes (INDECOPI) que otorgue una Licencia Obligatoria para Atazanavir.”?*

En cuanto a las importaciones al amparo de licencias obligatorias (parrafo 6),
en el apartado f) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, se afirma que los
productos se usaran “principalmente para abastecer el mercado interno.” Lo anterior,
se aplica especialmente a paises con capacidad para fabricar medicamentos aunque
limitando la cantidad a exportar cuando el medicamento se produce al amparo de una
licencia obligatoria; pues esta disposicidn tiene repercusiones sobre paises que al no
tener dicha capacidad, se ven obligados a importar medicamentos genericos en razon
de la dificultad para encontrar empresas que amparadas en este tipo de licencias
puedan efectuar el suministro.

Para dar solucion a dicho problema, el 30 de agosto de 2003, los Miembros de
la OMC llegaron a un acuerdo sobre las modificaciones reglamentarias que
permitirian a los paises, la importacion de medicamentos genéricos amparados por
licencias obligatorias y a precios mas bajos, cuando no tengan capacidad para
fabricarlos. Esta decision dio como resultado una declaracién en la que se exponia la
forma como se interpretarian y aplicarian sus disposiciones, para asegurar que los

gobiernos no serian objeto de abusos. La Decision contiene tres exenciones:

La decision exime a los paises exportadores de sus obligaciones en el marco del
apartado f) del articulo 31, de forma que cualquier pais Miembro puede exportar
productos farmacéuticos genéricos fabricados al amparo de licencias obligatorias para
atender las necesidades de los paises importadores; se exime a los paises importadores de
las obligaciones que les corresponden con respecto al pago de la remuneracion para el
titular de una patente con arreglo a una licencia obligatoria, a fin de evitar la duplicacion
del pago. Sélo se exige el pago de la remuneracion por el lado de la exportacion; se
exime a los paises en desarrollo y menos adelantados de las limitaciones de las
exportaciones con objeto de que puedan exportar dentro del territorio de un acuerdo
comercial regional, cuando por lo menos la mitad de sus miembros hayan sido
considerados como paises menos adelantados en el momento de la adopcion de la

21 El caso atazanavir una necesaria licencia obligatoria, 3.
<www.forosalud.org.pe/FUNDAMENTOS%20LICENCIA%200BLIGAT>
215 '

Ibid.
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Decision. De esa forma, los paises en desarrollo pueden aprovechar las economias de
escala. Esas condiciones, que habian sido negociadas cuidadosamente, estan destinadas a
asegurar que los paises beneficiarios puedan importar medicamentos genéricos sin
menoscabo de los sistemas de patentes, particularmente de los paises ricos. Incluyen
medidas para impedir que los medicamentos se desvien hacia mercados inapropiados y
disposiciones que obligan a los gobiernos usuarios del sistema a mantener informados a
todos los deméas Miembros, aunque no se requiere la aprobacion de la OMC. Al mismo
tiempo se incluyen frases tales como “medidas razonables que se hallen a su alcance” y
“proporcionales a sus capacidades administrativas” para evitar que las condiciones
resulten gravosas y poco viables para los paises importadores.?*®

En el &mbito comunitario, la Decision 486 ademas de incluir lo solicitado en
el ADPIC y adecuar sus normas comunitarias a los estdndares internacionales
negociados en afios anteriores, incluyendo las correspondientes reformas al régimen
de licencias obligatorias, ampli6 el marco de este tipo de licencias frente a lo
consagrado en la precedente Decision 85 y en los ADPIC, estableciendo las

siguientes causales para obtenerla:

Licencias por falta de explotacién de la invencion patentada; licencias por
razones de précticas comerciales que afecten la libre competencia, en particular, cuando
constituyan un abuso de la posicion dominante en el mercado por parte del titular de la
patente, y licencias por dependencia de patentes, regulado por el articulo 67. Es de
resaltar que la Decision 486 permite licencias obligatorias no solo por razones de
emergencia, sino también por razones de interés publico y de seguridad nacional. [...].
Entre las principales limitantes, las licencias obligatorias podran revocarse si las
circunstancias que dieron lugar a ellas han desaparecido y no es probable que vuelvan a
surgir; la duracion de la licencia obligatoria debera limitarse a los fines para los que se
hubiera concedido; los usos se limitan para abastecer principalmente el mercado interno;
y tratdndose de patentes de invencidon que protegen tecnologia de semiconductores, la
licencia obligatoria solo se autorizara para un uso publico no comercial o para remediar 0
rectificar una practica declarada contraria a la libre competencia por la autoridad
nacional competente [...]. La Decision 486 no prohibe ni limita las importaciones
paralelas. El articulo 54 de la Decisién Andina, es inequivoco en su tratamiento
aprobatorio de las importaciones paralelas, de manera que las patentes de invencion
como de modelo de utilidad, no dan el derecho al titular de esta de impedir a un tercero
realizar actos de comercio respecto de un producto protegido por la patente, después de
que ese producto se hubiese introducido en el comercio de cualquier pais por el titular de
la patente, o por otra persona con su consentimiento o econémicamente vinculada a é1.%’

En razdn del interés pablico, “el ejercicio de las licencias obligatorias como
flexibilidad permitida dentro del régimen de propiedad intelectual, se ha concentrado

predominantemente en el marco de la lucha contra el VIH/SIDA; aunque nada

216 | os ADPIC y las patentes. Hoja Informativa. Obligaciones y excepciones. Organizacién Mundial
del Comercio. 2006. <https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factsheet_pharm02_s.htm>

217 Andrés Izquierdo Aguirre y Peter Mayburduk. “Licencias obligatorias sobre patentes en la
Comunidad Andina: usos de las flexibilidades del ADPIC en Colombia y Ecuador. “Revista Foro
Derecho Mercantil No. 40 (11 semestre, 2013), 58.
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impide que este instrumento sea utilizado para patentes de medicamentos

diferentes,”?!8

tal y como lo han demostrado algunas experiencias: Ecuador por
ejemplo, concede licencias obligatorias para medicamentos contra la artritis y otras
de tratamiento renal u oncolodgico y, Tailandia, las ha otorgado para medicamentos
relacionados a enfermedades cardiacas y cerebrovasculares. Un caso significativo se
dio en Colombia cuando el Consejo de Estado pese a que su decision no solo afecta
el acceso a los medicamentos sino también la viabilidad econdémica del sistema de
salud, otorgd la patente sobre la version Cristalina del Imatinib a la sociedad

NOVARTIS AG, mediante Sentencia del 9 de febrero de 2012 sustentando que:

“[...], el nivel inventivo de la modificacién de cristal de un derivado de N-
fenil-2-pirimidinamina, procesos para su fabricacién y usos, compuesto no derivado del
estado de la técnica, radica en que implica un resultado mejor que el conocido y en que
ha hecho una contribucién novedosa y util y que la estructura del cristal era impredecible
asf como también sus propiedades.?*

A razén de tal decisién, en mayo de 2016 el Ministro de Salud de Colombia
Alejandro Gaviria, “le solicité formalmente a la Superintendencia de Industria y
Comercio, SIC que le retire la exclusividad al laboratorio Novartis para
comercializar el medicamento Glivec (Imatinib), que impide que los laboratorios

. . , . . . . 5922
colombianos fabriquen el genérico para bajar precios al usuario” 0

y anuncio la
posibilidad de declarar la existencia de razones de “interés publico” sobre el
Imatinib, con fines de licencia obligatoria que permitiria a otros laboratorios producir
el medicamento, que, en caso de cumplirse, seria la primera vez que en el pais un
medicamento se declarase de interés publico.

Lo anterior, justifica el ministro, debido a la negativa de Novartis de negociar
una reduccién en el precio del mencionado medicamento para la leucemia dentro de
un plazo que ya se vencio. Colombia entonces, “se suma ahora al gran debate global
sobre el sistema de patentes de medicamentos, pues al estar incluido en el POS,

Glivec le cuesta al pais mas de 46 millones de pesos anuales por paciente.

218 |pid., 8.

2% Colombia, Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo Seccion Primera. Consejera
Ponente: Maria Elizabeth Garcia Gonzalez. Sentencia del 9 de febrero de 2012. Asunto: Patente de
Invencion, Concedida a la denominada modificacion de cristal de un derivado de N-Fenil -2-
Pirimidinamina, procesos para su fabricacion y uso/NIVEL INVENTIVO - Existencia NOVARTIS
AG Vs Camara de Industria y Comercio. Expediente nim. 2003-00508. Bogota, D.C.

220 «Gobierno pide retirar exclusividad para comercializar medicamento contra el cancer a Novartis.”
El Pais (Cali), 26 de abril de 2016. < http://www.elpais.com.co/elpais/colombia/noticias/minsalud-
pedira-retirar-patente-medicamento-para-tratar-leucemia-novartis>
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Si se tiene en cuenta que cerca de 2000 personas lo necesitan.”?! En lo
referido a variedades vegetales en los paises de América Latina y particularmente en
los paises andinos, rige una serie de normas nacionales e internacionales que regulan
la propiedad intelectual sobre las mismas.

El primer tratado internacional sobre el tema fue el Acta del Convenio de la
Union de Proteccion de Obtentores Vegetales, adoptada en 1961, al que se adhirieron
principalmente paises industrializados que deseaban proteger sus variedades vy, al
cual, se le han realizado tres revisiones (1972, 1978 y 1991). “Tanto el UPOV 78
como UPQV 91 reconocen el derecho del Estado a aplicar excepciones, pero solo si,
por razones de interés publico, se requiere difundir esta variedad (en ese caso el

Estado puede usar la figura de licencias obligatorias),**

aunque sujetas a
remuneracion adecuada.

Asi mismo, “se necesita establecer amplias causales para considerar la
procedencia de licencias obligatorias como el desabastecimiento local, las practicas
anticompetitivas o altos precios de las variedades, para satisfacer las necesidades

59223

béasicas de la poblacién o de los agricultores etc.,”=* al igual que “los obstaculos para

efectuar investigaciones, y finalmente, aquellas clausulas contractuales en los
acuerdos de licencia obligatoria que afectan la actividad del licenciatario.”?**

El Convenio UPQOV 91 en su articulo 17.2 establece que “el libre ejercicio del
derecho del obtentor no podra ser limitado salvo por razones de interés publico”;
ademas, estipula que “cuando la limitacion tenga por efecto autorizar a un tercero a
realizar los actos que requieren autorizacion del obtentor, el pais que incorpore el
convenio a su legislacion debera garantizar todas las medidas necesarias para que el
obtentor reciba una remuneracion equitativa.” Al respecto, Juan Pablo Morales

afirma que:

La limitacion a los derechos del obtentor por razones de interés publico, se
produce a través de una licencia obligatoria que se otorga, ya sea a entidades estatales o0 a

221 Carlos F. Fernandez, “La puja detras de un formaco contra la leucemia. Colombia se suma ahora al
gran debate global sobre el sistema de patentes de medicamentos.” El Tiempo (21 de mayo 2016).
<http://www.eltiempo.com/estilo-de-vida/salud/debate-sobre-farmaco-glivec-contra-laleucemia/165
199634>

222 Elizabeth Bravo, “Normativas sobre semillas en América Latina. Red por una América Latina libre
de transgénicos,” 2015, 9.

22 Jorge Alberto Cabrera Medaglia, “Bio-derecho: propiedad intelectual, comercio y ambiente” (tesis
de maestria, universidad Estatal a Distancia — EUNED). San José, Costa Rica, 2011,156.

224 Matheus, Rojas y Fernanda Del Valle, “Las Licencias Obligatorias en Materia de Derechos de
Obtentores en la Legislacion Venezolana.” Propiedad Intelectual, Vol. VII, ndm. 11, (enero-
diciembre 2008): 170.
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terceros particulares. Se trata de licencias compulsorias, es decir, otorgadas aun contra la
voluntad del titular del derecho y respondiendo a necesidades de interés publico. Las
situaciones gue generalmente se consideran como causales del otorgamiento de una
licencia obligatoria pueden agruparse en tres categorias generales: a) afectacion de la
salud publica y el ambiente y b) necesidades de abastecimiento nacional, ¢) sub-

explotacién de la variedad que suponga graves perjuicios al desarrollo econémico del

pais.?®

Las causales o condiciones para otorgar licencia obligatoria se centran
generalmente en casos de emergencia, necesidad de uso indispensable de la variedad
para satisfacer necesidades basicas de un sector poblacional y deficiencia en la oferta
0 abasto. En particular, el concepto de emergencia se refiere a situaciones como
catastrofes o desastres naturales que, en consecuencia, requieren la utilizacion de una
variedad vegetal patentada para suplir necesidades alimenticias de la poblacion
afectada, o cuando por su capacidad de absorber sustancias contaminantes, sea
necesario utilizarlas para regenerar ecosistemas que han sido contaminados por
derrames quimicos. Con respecto a la explotacion de la patente, en el literal d) del

articulo 41, el Convenio sefala que:

La explotacion que se haga de la patente no sera de caracter exclusivo, esto es,
gue varias personas que estén autorizadas por el gobierno pueden realizar,
simultaneamente, actividades de fabricacion, uso, oferta para la venta, comercializacion,
importacion de la invencidn patentada o del empleo de un procedimiento patentado, de la
comercializacion, importacion, oferta para la venta o uso de un producto obtenido
directamente de un procedimiento patentado.??®

Cabe anotar, que el acuerdo UPOV de 1991 en su articulo 17(1) permite
restringir variedades protegidas con base en motivos de interés publico y, por tanto,
las leyes nacionales pueden determinar las circunstancias que justificarian una
restriccion del derecho de obtentor. En Argentina por ejemplo, el Convenio UPOV
1978 fue aprobado mediante las Leyes 24.376, y 20.247 de 1973 denominada Ley de
Semillas y Creaciones Fitogenéticas (LSCF) por cierto, deficiente en la actualidad;
pues sin desconocer sus méritos en aquella época, se evidencia que menos del 20%
de los usuarios de esta tecnologia (productores agricolas) pagan por utilizarla,
mientras que el resto la usan gratuitamente ya sea licita o ilicitamente.

Ademas, existen falencias legales que contribuyen a mantener dicha situacion

agudizando la inequidad. En lo referido a Licencias Obligatorias, la LSCF las regula

%2 Juan Pablo Morales Campos, “Propiedad intelectual sobre variedades vegetales en Costa Rica:
alcances y limites de los derechos del obtentor” (Tesis, universidad de Costa Rica). San José, 2010,
135.

228 Rojas y Del Valle. “Las Licencias Obligatorias™, 171.

109



en su articulo 21, bajo la denominacion de uso publico restringido. En este sentido,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 27.3b del ADPIC que impone a los
paises miembros el deber de otorgar proteccion a todas las obtenciones vegetales
mediante patentes y un sistema eficaz sui generis, la nacion argentina ha adoptado

dicho sistema mediante el Régimen DOV, pero con ciertas omisiones a saber:

Al regular esta licencia obligatoria, la LSCF omite garantias elementales para el
titular del DOV afectado, que impiden considerar que su régimen es eficaz. En efecto:
No se contempla la negativa del titular del DOV a otorgar una licencia ("refusal to deal")
como requisito previo para el otorgamiento de la licencia obligatoria; No se prohibe que
la licencia obligatoria sea otorgada con exclusividad; No se prohibe la transmision
auténoma de la licencia obligatoria; No se aclara que la licencia s6lo puede otorgarse a
los efectos de abastecer el mercado interno. Excepto en lo que respecta al precio de la
licencia, no se establece que toda decision de la autoridad de aplicacién o del Poder
Ejecutivo estard sujeta a revision judicial; No se establece que debe haber transcurrido un
plazo minimo desde la concesion del DOV, antes de que se otorgue la licencia
obligatoria [...]. Se concluye que: por las severas deficiencias que presenta, la Ley
20.247 debe ser modificada o, preferiblemente, reemplazada por una nueva ley, a los
efectos de ajustar el derecho argentino a los estandares minimos fijados de los tratados
internacionales sobre la materia, en consonancia con lo que es la tendencia en la
legislacion comparada.?’

De igual forma, en Argentina, la Ley 24.481 establece en su articulo 44 que se
consideren practicas competitivas, entre otras: “a) la fijacibn de precios
comparativamente excesivos respecto de la media del mercado o discriminatorios de
productos patentados; en particular cuando existan ofertas de abastecimiento del
mercado a precios significativamente inferiores a los ofrecidos por el titular de la
patente para el mismo producto; b) la negativa de abastecer el mercado local en
condiciones comerciales razonables [...].”

En el caso de Venezuela, es inminente la necesidad de Regular en la Ley de
Semillas, Material para la Reproduccion Animal e Insumos Bioldgicos, el Régimen
de Licencias Obligatorias; ademas, como este pais ya no pertenece a la Comunidad
Andina, estd obligado a observar las disposiciones contempladas en el Acuerdo sobre
los ADPIC “relativas al establecimiento de un sistema sui generis para proteger a los
obtentores de variedades vegetales, y aquellas que hacen referencia a las condiciones
bajo las cuales deben conferirse las licencias obligatorias para explotar un bien

protegido por la Propiedad Intelectual (articulo 31).7%%

227 Andrés Sanchez Herrero, “La ley de semillas. Gobernar es sembrar. LEY 2009-E,” 939
<http://www.registromarcasrosario.com/Upload/Directos/Publicaciones/00332.pdf>

?28 Rojas y Del Valle Fernanda. “Las Licencias Obligatorias en Materia de Derechos de Obtentores™
175.
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En el contexto colombiano, José Luis Reyes Villamizar analizdé algunos
puntos relevantes que relacionados con los retos para hacer operantes, sobre todo
aquellas licencias asociadas al Interés Publico y Defensa de la Competencia en
funcién de los compromisos del Estado, apuntan hacia los siguientes aspectos
fundamentales: en relacion a licencias obligatorias se evidencia, en primera instancia,
la prioridad de modificar sustancialmente su estructura en tanto “el procedimiento
para establecer la existencia de razones de interés publico previas a su concesion en
Colombia, ha sido consagrado por el Decreto 4302 de 2008, en forma imprecisa y
por qué no decirlo, orientada a desechar el otorgamiento de licencias obligatorias.”??°

En segundo lugar, los motivos de interés publico para sustentar el
otorgamiento de patentes farmacéuticas y médicas, deberian plantearse
reglamentariamente de manera amplia y de acuerdo a lo establecido en la
Declaracion de Doha en cuanto a los compromisos con el Derecho Fundamental a la
Salud.

En tercer lugar, el doble trdmite establecido por declaratoria de interés publico
y posterior otorgamiento de licencias en la Oficina de Patentes, se ha interpretado
como una dilacién del Estado en contra de los licenciatarios potenciales que
promueven tal declaratoria y, en efecto, se considera conveniente que la
Superintendencia aporte su experiencia y experticia en el analisis de solicitudes de
licencia y sus implicaciones, con el fin de que “la declaratoria de interés publico y el
otorgamiento de la licencia incluyendo las modalidades de concesion, las facultades
de los licenciatarios, la vigencia y remuneracion, puedan llegar a ser actos
administrativos de caracter simultaneo o al menos, muy cercanos en el tiempo.?*°

Por otro lado, el Ministerio de Salud deberia dar inicio inmediato al
procedimiento respectivo, después de conocidas por la autoridad las circunstancias
que permitan intuir posibles motivos de interés publico para la concesion de licencia
obligatoria, por ejemplo, “distorsiones sustanciales en los precios de productos
patentados o condiciones de abastecimiento que hagan prohibitiva la obtencion de un
determinado producto o pongan en riesgo la salud pablica.?*:

En cuanto a licencias obligatorias por infraccion a las normas de Promocion

de Competencia, un primer aspecto debe apuntar a que ante la falta de precision de la

2 Reyes, “Licencias Obligatorias: Posicion de la Industria Farmacéutica Colombiana”, 6
<https://www.evb.ch/fileadmin/files/documents/Saatgut/PlantVarietySpanish_complete.pdf6>
230 ‘
Ibid., 7
 Ibid.
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Decisién 486 sobre las conductas que constituyen infraccion en dicha materia, se
debe aplicar normativa interna vigente (Decreto 2153 de 1992, articulos 47, 48 y 50)
que prohibe acuerdos y actos contrarios a la libre competencia y los abusos de
posiciones dominantes, como el cobro de precios excesivos de bienes que incorporan
el producto o procedimiento patentado respectivamente. Por ello, José Luis
Villamizar considera indispensable que la Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC), entidad que en el caso colombiano ostenta simultdneamente la calidad de
Oficina de Patentes y de Autoridad de Competencia, modifique la Circular Unica,

con el fin de que:

En desarrollo de los principios de economia, celeridad y efectividad de los
derechos, las Delegaturas de Propiedad Industrial y de Promocién a la Competencia,
puedan adelantar simultdneamente los procedimientos dirigidos a frenar conductas
anticompetitivas que puedan realizarse por los titulares de las patentes y a resolver
concomitantemente las solicitudes de licenciamiento obligatorio presentadas por los
potenciales licenciatarios de las practicas restrictivas denunciadas.?*?

Otras preocupaciones de la Industria Nacional, se centran en los siguientes
aspectos: en relacion a Licencias Obligatorias y Registros Sanitarios, es necesario
que con base en lo dispuesto por el articulo 52 de la Decision 486, la SIC aclare que
mientras una licencia obligatoria se encuentre en trdmite de concesion, si bien no
podra explotarse econdmicamente el producto o proceso patentado por parte de
terceros, tampoco podra prohibirse la tramitacion de sus respectivos registros
sanitarios; de lo contrario, tratdindose en particular de medicamentos, la ausencia de
autorizacion sanitaria equivale a la imposibilidad de concurrir al mercado,
convirtiendo el acto administrativo que concede la licencia en una decisiéon sin
contenido ni eficacia.

En lo relacionado a la definicion A-priori de plazos razonables de vigencia, y
considerando que el licenciamiento de tecnologia supone para el licenciatario
inversiones significativas y el establecimiento inadecuado del plazo de licencia como
una negacion de la misma, es fundamental que el Estado colombiano defina unos
plazos minimos para la concesion de licencias, a fin de que estas puedan ser
costeables por parte de los licenciatarios.

En cuanto a la investigacion de condiciones de mercado para la

determinacion de una remuneracién por explotacion de la licencia, la SIC basandose

22 1hid., 8.
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en el articulo 31 de TRIPs, literal h) y en la Decision 486, articulo 68 literal f) que
establecen una remuneracion justa para el titular de la patente, debe contar con
informacidn actualizada de mercado sobre los valores de royalties en las diferentes
tecnologias; para ello, se podria valer de diversos mecanismos tales como:

Utilizar la informacion contenida en los contratos de transferencia tecnolégica
registrados ante el Ministerio de Comercio el cual los exige atendiendo a lo
estipulado por el Decreto 259 de 1992; hacer uso de las facultades que le confiere el
articulo 2°, numeral 10° del Decreto 2153 de 1992, “mediante solicitud de informes a
particulares que utilicen estos esquemas, o acudir a la consulta de publicaciones
especializadas en estas materias (entre muchas otras, “Les Nouvelles” de la
Asociacion Licensing Executives Society publica habitualmente publica estudios al
respecto).”®** En Ecuador, el Cédigo Orgénico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion del 11 de octubre de 2016, en la seccion X.
Del régimen de licencias obligatorias, articulo 314. Declaratoria y alcance de la

licencia obligatoria otorgada por razones de interés publico, establece que:

Previo declaratoria por decreto ejecutivo o resolucion ministerial de la existencia
de razones de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional y, s6lo mientras
estas razones permanezcan, el Estado podra, en cualquier momento y sin necesidad de
negociacion previa con el titular de la patente, disponer el uso pablico no comercial de
una invencion patentada por una entidad gubernamental o un contratista, o someter la
patente a licencia obligatoria. La autoridad nacional competente en materia de derechos
intelectuales otorgara las licencias que se soliciten, sin perjuicio de los derechos del
titular de la patente a ser remunerado conforme lo dispone esta Seccién. El titular de la
patente sera notificado cuando sea razonablemente posible.?**

En cuanto a licencia obligatoria para el titular de una obtencion vegetal, el
Codigo Ingenios establece que: “cuando el obtentor de una variedad vegetal no
pudiere explotar un certificado de obtentor sin vulnerar el derecho resultante de una
patente de invencion, podra solicitar una licencia obligatoria sobre esa patente en la
medida en que fuese necesaria para explotar la variedad objeto de ese certificado”
(articulo 317). En este caso, el titular de la patente tendra derecho a una licencia
obligatoria reciproca para utilizar la variedad protegida en cuanto fuese necesario

para explotar la invencion patentada.

2 Ipid., 9

234 Republica del Ecuador. Cédigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad
e Innovacion del 11 de octubre de 2016. Registro Oficial Organo del Gobierno del Ecuador.
Suplemento - Registro Oficial N° 899, 59.
<http://www.asambleanacional.gob.ec/sites/default/files/private/asambleanacional/filesasambleanacio
nalnameuid-29/Leyes%202013-2017/133-conocimiento/ro-cod-econ-conoc-899-sup-09-12-2016.pdf>
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La licencia obligatoria que se conceda solo podréd transferirse con el
certificado o la patente cuya explotacién necesita la licencia. Igualmente el
presidente de la Republica de Ecuador, habia expedido en 2009, el Decreto
presidencial N° 118 del mismo afo, por el cual se declar6 de interés publico el

acceso a las medicinas por parte del pueblo ecuatoriano, en los siguientes términos:

Articulo 1.- Declarar de interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para
el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para sus
tratamientos. No se consideraran de prioridad para la salud publica las medicinas
cosméticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades. Articulo 2.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), a
través de la Direccion Nacional de Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional
Competente para otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que
cumplan con los requisitos exigidos en la legislacion aplicable y en este decreto. La
autorizaciéon de las Licencias Obligatorias sera considerada en funcion de sus
circunstancias propias y debera ser fundamentada en cada caso. El IEPI concedera las
licencias obligatorias en coordinacion con el Ministerio de Salud Publica. Articulo 3.- El
Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Leopoldo Izquieta Pérez, tomara las
omisiones necesarias a fin de conceder los registros sanitarios para los medicamentos que
se produzcan o importen al amparo del régimen de licencias obligatorias, en un plazo
méximo de treinta dias contados a partir de la presentacion. >*®

En desarrollo del Decreto 118 de 2009, el Instituto Ecuatoriano para la
Propiedad Intelectual (IEPI), mediante Resolucién No. 10-04 del 15 de enero de
2010, profiri6 un instructivo para la concesion de licencias obligatorias sobre
patentes de farmacos, el cual en su capitulo Ill. Requisitos para las licencias
obligatorias de farmacos, establece que: “tratandose de una solicitud de licencia
obligatoria para uso publico no comercial, el solicitante deberé acreditar de alguna
manera que el producto o medicamento que va a producir o importar va a ser
‘destinado principalmente para el abastecimiento del mercado interno’ y que sera
destinado al uso publico no comercial” (articulo 5). “Para efectos del presente
instructivo, se entiende como ‘uso publico no comercial’ a los procesos de
adquisicion de farmacos realizados por cualquiera de las entidades del sector publico
ecuatoriano para cubrir sus respectivos programas de salud.”?*®
Ecuador “esgrime en el Decreto 118, una serie de razones constitucionales, de

derecho internacional, y de objetivos de mediano plazo fijados por el Gobierno;

% Republica de Ecuador. Presidencia de la Republica. Decreto N° 118 de 2009, 19.
<http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ec/ec035es.pdf>

2% Republica de Ecuador. Resolucién N° 10-04 P-IEPI. Instructivo para la Concesion de Licencias
Obligatorias sobre Patentes de Farmacos.
<http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=200625#LinkTarget_171>
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estando ausentes consideraciones de tipo epidemiolégico o de altos precios de
medicamentos.”*’

Entre las razones de derecho internacional expuestas en el decreto se
encuentran aquellas que permiten el uso de las licencias obligatorias, para lo cual, el
Gobierno ecuatoriano cita las normas para el uso de licencias obligatorias contenidas
en el ADPIC y en la Decision 486 de 2000 de la CAN.

La decision de Ecuador de declarar el interés publico de manera general, sin
atender a las circunstancias propias de cada caso concreto, “ha generado
controversias en sectores que consideran que se trata de una violacién del articulo 31
del ADPIC y del articulo 65 de la decision 486 de 2000 de la CAN”?*® y, por ello, se
adelant6é un proceso ante el Tribunal Andino, para que declarara formalmente dicha
violacion.

En efecto, la Secretaria General de la CAN, emitio el dictamen 006 de 2015,
en la cual se describen los argumentos para sustentar que “Ecuador contravino el
ordenamiento comunitario al otorgar una licencia obligatoria de la patente No. Pl 01-
1872 fundamentado en el articulo 65 de la Decision 486 ya que no realiz6 un analisis
particular ni de las razones de interés publico frente al problema de acceso a los
medicamentos”.>*

Al respecto, el Gobierno del Ecuador indicdé que la concesion de licencias
obligatorias estd sujeta ademas de la declaratoria de interés publico efectuada a
través del referido Decreto Presidencial, a un requisito adicional que es la
declaracion especifica por parte de la autoridad sanitaria que establece que el
medicamento en cuestidn constituye una prioridad para la salud de las personas.

Ademas, el gobierno ecuatoriano hace referencia a la Resolucién No. 10-04 P-
IEPI de 15 de enero de 2010, ya referenciada, indicando “que las licencias
obligatorias tienen su origen en el caracter involuntario de las mismas, puesto que su

concesion no se origina en la voluntad afirmativa o el consentimiento del titular del

27 Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia (2015). Aproximacion al
concepto “interés publico” en el contexto de una licencia obligatoria. actuaciéon administrativa de
declaratoria de razones de interés publico — Imatinib Bogota: Direccion  de  Medicamentos vy
Tecnologias en Salud, 19.
<https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/interes-publico
otorgamiento-licencias-medicamentos.pdf>

2 Ipid.

% Comunidad Andina. Dictamen N° 006 — 2015. Lima: Secretaria General. 29 de mayo de 2015, 3.
<http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Dictamenes/Dictamen%20006-2015.docx>
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derecho, sino que viene determinada por imposicién legal, estatutaria o de autoridad
competente a fin de atender necesidades de interés publico, en este caso, relacionadas
a las politicas de salud publica en el Ecuador.”?*°

Cabe anotar, que en el contexto de los paises megadiversos, la Ley 7788 de
1998 de Biodiversidad de Costa Rica en su articulo 82 reconoce y protege
expresamente, bajo el nombre comdn de derechos intelectuales comunitarios sui
géneris, los conocimientos, las practicas e innovaciones de los pueblos indigenas y
las comunidades locales, relacionadas con el empleo de los elementos de la
biodiversidad y el conocimiento asociado.

Por tanto, recoge los lineamientos bésicos en materia de acceso a recursos
genéticos y proteccion del conocimiento tradicional y los derechos de propiedad
intelectual. La Seccion 11l de esta Ley Proteccién de los Derechos de Propiedad
Intelectual e Industrial, en su articulo 81 que trata lo relativo a las Licencias, estipula
que:

Los particulares beneficiarios de proteccion de la propiedad intelectual o
industrial en materia de biodiversidad cederan, en favor del Estado, una licencia legal
obligatoria que le permitira en casos de emergencia nacional declarada, usar tales
derechos en beneficio de la colectividad, con el Unico fin de resolver la emergencia, sin
necesidad del pago de regalias o indemnizacion.?*

La vinculacion de materia regulada al interés publico no debe condicionarse
unicamente a los fines del Estado, sino que debe trascender a la valoracion de los
medios disponibles para asignar equitativamente los recursos publicos. Asi, “el papel
a desempefiar por el Estado es primordialmente de intervencién en la direccion,
coordinacion y explotacién de bienes, actividades o empresas cuando asi lo exija el
interés publico.

No puede ni debe permanecer como un simple espectador que vigila las
acciones privadas con el fin de impedir el abuso o las disfunciones en el mercado.”*

En efecto, las licencias obligatorias deberian tener mas aplicabilidad en los
paises en via de desarrollo, con propdsitos de mejoramiento del acceso de poblacién
vulnerable a medicamentos genéricos, que podrian ser explotados por empresas

nacionales y comercializados a precios razonables, tanto para los consumidores como

2% Ibid., 4.

21 apefia, Isabel ed. y Ruiz, Manuel ed. Acceso a recursos genéticos. Propuestas e instrumentos
juridicos. Primera edicion. San lIsidro (Per(): Sociedad Peruana de Derecho Ambiental, 2004,
234 .<http://www.bivica.org/upload/recursos-geneticos.pdf>

242 Huerta, “el concepto de interés publico”, 151.
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para los Estados que, con frecuencia, deben asumir los altos costos de medicinas
formuladas apacientes especiales del Régimen Subsidiado de Salud (RSS), por cierto
con serias deficiencias en el suministro de las mismas, dando pie a la interposicion de
tutelas por parte de los usuarios del sistema. De esta manera, los Estados también
resultarian beneficiados de patentes farmacéuticas concedidas a transnacionales que,
dia a dia, se enriquecen a costa de la explotacion ventajosa de la biodiversidad de las
naciones y sus conocimientos tradicionales.

Igualmente, aunque en los debates publicos las licencias obligatorias se han
asociado normalmente con productos farmacéuticos, el Estado podria aprovechar las
licencias obligatorias en otros casos, aprovechando que el término ‘licencias
obligatorias’ no aparece en el Acuerdo ADPIC en lo relacionado con las patentes. En
cambio, en el titulo del articulo 31 aparece la expresion “otros usos sin autorizacion
del titular de los derechos.” Estas licencias constituyen sélo un aspecto, ya que la
expresion “otros usos” incluye el uso de una patente por parte del gobierno para sus
propios fines. No obstante, la licencia y el uso gubernamental de una patente sin
autorizacion de su titular, sélo estd permitido si se cumplen determinadas
condiciones establecidas; esto, con el fin de proteger los intereses legitimos del
titular de la patente.

Por ejemplo, segun el apartado b del articulo 31 (DPI), normalmente, la
empresa 0 quien solicita la licencia debe haber intentado, sin éxito, obtener una
licencia voluntaria del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales
razonables, aunque en caso de “emergencia nacional”, “en otras circunstancias de
extrema urgencia”, “en los casos de uso publico no comercial” “uso por el gobierno”,
0 en caso de practicas anticompetitivas, no es necesario intentar obtener una licencia

voluntaria.

3.1.2 Transferencia de tecnologia. Clausula obligatoria en los contratos de

acceso sobre transferencia de tecnologia

Una alternativa utilizada con anterioridad a la existencia del ADPIC bastante
comun entre los paises que propiciaban transferencia tecnoldgica, era la clausula de
fabricacion local y, segiin Maria Clara Lima, “en la aplicacion de las disposiciones

establecidas por el Convenio de Paris, la ausencia de ‘explotacion’ del invento era
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considerada como causal de concesion de una licencia obligatoria. Asi, los paises
definian, en su legislacion nacional, que el término “explotacion” debia ser entendido
como fabricacién en el territorio nacional.”?** Mediante dicha clausula se pretendia
persuadir a las empresas para que se instalaran en el pais o, en su defecto, celebraran
un contrato de licencia y distribucion con una empresa local, convirtiéndose en un
mecanismo efectivo para la transferencia tecnologica en tanto “el producto o
procedimiento protegido debia ser elaborado indefectiblemente en el territorio donde
se pretendia conservar la patente.”?**

La derogacion de esta figura fue dispuesta en el articulo 27 del ADPIC,
parrafo 1, al establecer que: las patentes se podran obtener y los derechos de patente
se podran gozar sin discriminacion por el lugar de la invencion [...] o el hecho que
los productos sean importados o producidos en el pais. El Tratado de ADPIC/TRIPs
también estipuld en su articulo 7: “la proteccién y la observancia de los derechos de
propiedad intelectual deberdn contribuir a la promocién de innovacién, transferencia
tecnoldgica y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de productores y
usuarios de conocimientos tecnologicos de tal modo que favorezcan el bienestar
social, econémico y el equilibrio de derechos u obligaciones.”?*

Fue entonces, cuando se logré que Estados Unidos en razon del cumplimiento
de lo dispuesto en dicho articulo, adquiriera el compromiso de fortalecer los sistemas
de proteccion y observancia de derechos de propiedad intelectual. Por otra parte, el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica en su articulo 16 precisa los siguientes
aspectos:

a) Se asegurara el acceso y transferencia de tecnologias pertinentes para la
conservacion y utilizacion sostenible de la diversidad biolégica que no causen dafios
significativos al medio ambiente; b) se asegurard y/o facilitara que el acceso y
transferencia de tecnologias se realice en condiciones justas y en los términos mas
favorables; c) en el caso de tecnologia sujeta a patentes y otros derechos de propiedad
intelectual, el acceso y transferencia de tecnologia se realizaran en condiciones que
tengan en cuenta la proteccion adecuada y eficaz de los derechos de propiedad intelectual
y sean compatibles con ella; d) reconociendo que las patentes y otros derechos de
propiedad intelectual pueden influir en la aplicacién del Convenio, se cooperara para que
estos derechos apoyen y no se opongan a los objetivos del Convenio.*®

3 Maria Clara Lima, “La legislacion de propiedad intelectual aplicada a la agrobiotecnologia en

Argentina.” Revista Derecho y Ciencias Sociales No. 2 (febrero, 2010): 102.

;gttp://sedici.unIp.edu.ar/bitstream/handIe/10915/15231/Documento_completo.pdf?sequence:1>
Ibid.

245 Anexo 1C Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el

comercio, 341 < https://lwww.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf>

246 Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB, 1995), 2.

118



Lo dispuesto en el articulo anteriormente descrito, supone un reconocimiento
del papel fundamental que desempefian todas las categorias de tecnologias,
incluyendo la biotecnologia, en la conservacion y uso de recursos genéticos. Entre
ellas se pueden destacar las tecnologias para conservacion de la biodiversidad y uso
sostenible de sus componentes, y aquellas orientadas a la utilizacién de recursos
genéticos, cuyo objetivo primordial debe centrarse en prevenir los impactos
ambientales.

Los paises en desarrollo deben encontrar en la tecnologia una estrategia de
solucidn a sus requerimientos, sin desconocer, que el éxito del acceso y transferencia
de la misma, solo es posible cuando un pais ya la ha adquirido y desarrollado la
capacidad para aplicarla o modificarla de acuerdo a sus necesidades locales. Por
consiguiente, a nivel local, las comunidades deben invertir sus mejores esfuerzos si
desean exportar los productos derivados de procesos tecnoldgicos, con lo cual,
contribuirian a la diversificacion y crecimiento econémico. De acuerdo al Convenio
sobre Diversidad Biologica, las condiciones que deben regir los procesos de acceso y

transferencia tecnoldgica en los paises en desarrollo son:

a) El acceso y la transferencia de tecnologia debe realizarse en los términos mas
justos y favorables; b) para tecnologias que estan sujetas a patentes y otros derechos de
propiedad, el acceso y transferencia se realizardn en términos donde se reconozca y
exista consistencia con la proteccion adecuada y efectiva de los derechos de propiedad
intelectual; ¢) los paises que suministren recursos genéticos deben tener acceso a la
tecnologia que sirva para utilizar dicho material, incluyendo tecnologias protegidas por
patentes y otros derechos de propiedad intelectual y esta transferencia debe realizarse en
términos de mutuo acuerdo.”*’

Es importante considerar, que gran parte de las tecnologias aplicables para la
conservacion de biodiversidad, son accesibles mediante programas de entrenamiento
o0 intercambio o por blsqueda de informacién; pero el reto, no radica simplemente en
conocerlas o en la importacidn y utilizacion de otras nuevas “sino también en el
mejoramiento y perfeccionamiento de las tecnologias autdctonas y tradicionales; se
requiere entonces, fortalecer e implementar sistemas de cooperacion, programas de
investigacion conjuntos e intercambio de expertos,”**® lo cual, implica la creacion de
instituciones orientadas al aprovechamiento del saber acumulado y aplicarlo en la

conservacion de biodiversidad y en la transformacion de recursos genéticos, para

" Maria de Lourdes, Torres, “Acceso, transferencia y desarrollo tecnologico enfocado hacia la

conservacion de los recursos  genéticos.”” Marco Internacional:  Quito: 2001, 3.
<http://www.comunidadandina.org/bda/docs/CAN-BI0O-0003.pdf>

248 |1

Ibid., 4.
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obtener nuevos productos de interés econémico. Al respecto, en el Anexo Il del
Protocolo de Nagoya, se establece que:

Entre los beneficios no monetarios pueden incluirse sin limitaciones: (...) f)
transferencia al proveedor de los recursos genéticos, de conocimientos y tecnologia
en términos justos y mas favorables, incluidos los términos sobre condiciones
favorables y preferenciales de ser convenidos, en particular, conocimientos y
tecnologia en los que se haga uso de los recursos genéticos, incluida la biotecnologia
0 que son pertinentes a la conservacion y utilizacién sostenible de la diversidad
biolégica.?*

Sin embargo, la biotecnologia al requerir de biodiversidad como proveedora
de materia prima para la fabricacion de sus productos agricolas, farmaceuticos o
quimicos, implica la implementacion de mecanismos apropiados que faciliten la
transferencia entre naciones de sus tecnologias; pues la incertidumbre en paises
menos desarrollados gira en torno a los beneficios potenciales que pueda traer el
desarrollo biotecnoldgico y a la forma como estos podrian ser compartidos. En dicho
sentido, la negociacion dentro del contrato de acceso contempla la determinacion de
pagos monetarios directos a cargo del bio-prospector, como contraprestacion al
acceso.

La mayoria de contratos de acceso a recursos genéticos pretenden establecer
un equilibrio entre la asignacion de riesgos, costos e ingresos, recurriendo a varias
combinaciones de compensacion garantizada y contingente, entre tales como:
regalias, participacion de las utilidades, pagos escalonados y posibles beneficios no
monetarios, en el caso especifico de negociarse una transferencia de tecnologia como
parte de la retribucion al acceso. La tecnologia recibida puede estar representada por:
informacién clasificada, protocolos, equipos de laboratorio, reactivos, software y
hardware, entre otros?® y, su transferencia, parece ser una estrategia ideal en la
disminucion del conflicto relacionado con los beneficios, si se considera que
armoniza los intereses de las partes involucradas en los contratos de acceso
(solicitante-proveedor). Existen varios mecanismos que posibilitan transferencia
tecnologica desde naciones desarrollas a paises en via de desarrollo o entre
instituciones, destacandose la inversion extranjera directa en sus distintas
modalidades las cuales, fueron analizadas por Maria Lourdes Torres, de la siguiente

forma:

249 Guzman, “Biodiversidad, Derecho y Negocios™, 210-211.
250 ) uis Alejandro, Palacio, “Seleccion adversa en los contratos de acceso a los recursos genéticos.”
Pensamiento Juridico No. 18 (enero-febrero, 2007): 206.
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Los llamados ‘“‘turnkey-projects” que son mecanismos de cooperacion
bilateral, mediante los cuales se transfieren ciertos componentes o elementos
tecnoldgicos involucrando (por ejemplo la construccion de un banco de genes), la
concesioén o entrega al pais receptor o institucion, de una instalacion desarrollada por
técnicos expertos pertenecientes a una firma o al pais suministrador de tecnologia.

Las operaciones compartidas mas conocidas como ‘“Joint ventures” que
constituyen un tipo de inversion extranjera directa en el pais de origen (de recursos
genéticos en este caso), implicando para este ultimo una inversion equivalente a la
realizada por el primero, para convertirse asi en accionista de la empresa. En este
contexto y considerando que las politicas asociadas a dichas actividades se suscriben
al ambito corporativo, el rol del Estado se centra entonces en la implementacion de
una politica que haga posible el buen funcionamiento de este tipo de empresas.

Las Licencias, que como contratos tecnoldgicos aplicables especialmente al
sector farmacéutico, permiten al proveedor de tecnologia conceder a la nacion o
institucidn receptora, el derecho a utilizarla si asume el pago del valor de la licencia,
y aunque esta suele contener ciertas restricciones, también incluira ademas de la
tecnologia transferida otros elementos adicionales tales como entrenamiento, uso de
disefios e instalaciones, equipamientos, etc.; lo cual, representa una ventaja para
ambas partes, si se considera que dicha transferencia no involucra los riesgos
asociados a la inversion financiera.

Los mecanismos mas comunes para transferir tecnologias de conservacién de
la biodiversidad son: “Investigacién y Desarrollo (I&D), entrenamiento de personas
en universidades extranjeras y otras instituciones, asociaciones tecnolégicas creadas
para realizar proyectos de prospeccion asociados a la diversidad biologica, y varias
formas de adquisicion e intercambio de informacién.”?*! Por tanto, cuando se
involucran actividades I&D, las firmas interesadas en adquirir material genético
deberan firmar un contrato con las autoridades del pais proveedor o institucion
competente, que les permita realizar actividades de bio-prospeccion en dicho pais, de
acuerdo a los términos o condiciones mutuamente pactadas en el mismo, tal y como
se estipula en el CDB. Un ejemplo de transferencia de tecnologia particularmente en
lo que respecta a investigacion y desarrollo, son las alianzas especificas que

actualmente tiene Pfizer en Latinoamérica, tales como:

1 Torres, “Acceso, transferencia y desarrollo tecnologico enfocado hacia la conservacion de los
recursos genéticos”, 7.
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El acuerdo con el Instituto Vital de Brasil, que es un laboratorio del Ministerio
de Salud, para desarrollar un nuevo centro de investigacion y desarrollo en Rio de
Janeiro enfocado en neurociencias, terapias con células madre y medicina deportiva. Asi
mismo, han firmado una alianza con el Instituto Nacional de Cancer, donde se lleva a
cabo un estudio, que involucra a toda Latinoamérica, para entender la prevalencia de
una mutacién genética especifica, llamada EML4-ALK, en pacientes con cancer
pulmonar. Una de las acciones mas importantes es la inversion realizada en el primer
fondo de capital de riesgo enfocado en la biotecnologia en Brasil. El capital es de 180
millones de délares, que seran invertidos exclusivamente en biotecnologia.?

Segun la brasilefia Gabriela Cezar directora de Investigacion y Desarrollo
Externo de Pfizer para Latinoamérica, quien trabajé con el equipo que cloné a la
oveja Dolly y con los pioneros en investigacion con células madre, dicha empresa
fue elegida por la Corporacién de Fomento de la Produccion (CORFO), de Chile,
“como una de las cuatro multinacionales que desarrollaran un centro de excelencia
de investigacion y desarrollo en ese pais. Para ello implementaron un programa de
investigacion y desarrollo de alta prioridad en medicina de precisién”?*® logrando
incorporar en la region la investigacion en gendémica que se suponia iba a ser
desarrollada en Estados Unidos.

En Colombia, Pfizer posee “un portafolio diversificado con un centenar de
productos en 200 presentaciones en los que se incluyen medicamentos originales,
genéricos y biologicos; ha impulsado la exportacion de medicamentos, el desarrollo
de la investigacion clinica en el pais y las actividades educativas para la formacién
de los médicos colombianos”***

Actualmente, Pfizer busca aliados para innovacion, “desde colaboraciones
para acelerar el desarrollo de moléculas en fase temprana, hasta socios en desarrollos
clinicos, fusiones y adquisiciones. Incluso busca innovaciones especificas, como la
produccion local de ingredientes farmacéuticos activos para no depender
exclusivamente de las importaciones.”?*

Segun Gabriela Cezar, ademads de oportunidades extraordinarias para
competir globalmente en éareas como la biodiversidad, Colombia “tiene una

regulacion favorable, que permite simplificar la investigacion para descubrir

%2 «Queremos invertir en biotecnologia en Colombia.” Portafolio (20 de diciembre de 2013).

<http://www.portafolio.co/negocios/empresas/queremos-invertir-biotecnologia-colombia-67998>
253 |1
Ibid.
»4 Rodrigo Puga, “Este es nuestro compromiso con Colombia.” Bogota: Pfizer, 2003, 11.
<https://www.pfizer.com.co/sites/g/files/g10001441/f/Files/Compromiso%20Pais%202013.pdf>
2% “Queremos invertir en biotecnologia en Colombia.” Portafolio (20 de diciembre de 2013).
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moléculas nuevas, un gran deseo por innovar en el campo de la biotecnologia y la

bio-economia, competencias y competitividad.”?*® Agrega también, que:

Cuando se reconoce la competencia global de una molécula que proviene de la
biodiversidad, lo primero que se hace para que se convierta en un posible tratamiento
para los pacientes en todo el mundo es darle la propiedad intelectual. Con esto, no hay
nadie que pueda robarla. Su compuesto, su potencial y sus beneficios terapéuticos estan
protegidos, y no hay manera de que una compafiia multinacional o local pueda robar este
activo.”’

Otra estrategia para la transferencia de tecnologia podria ser el
aprovechamiento de los mecanismos de cooperacion bilateral y multilateral, que
representan nuevas oportunidades de desarrollo tecnologico para los distintos paises;
y, en la modalidad de asociaciones tecnoldgicas, los subcontratos de 1&D o los
procesos de prospeccion resultan ser de gran utilidad, aunque existen factores que
obstaculizan el establecimiento de este tipo de sociedades permanentes, entre ellos:
“inestabilidad politica, inestabilidad de la moneda, falta de una infraestructura
adecuada, falta de incentivos para atraer a empresas extranjeras, y un marco legal
débil e inadecuado en materia de transacciones institucionales y en mecanismos de
cooperacion.”?*®

El gran reto para los paises en desarrollo, es entonces el establecimiento de
mecanismos que faciliten la transferencia de tecnologias entre los paises, por lo cual
podrian recurrir a alguna de las estrategias anteriormente descritas en tanto, pueden
resultar efectivas, para contrarrestar la marcada tendencia de los paises del sur a
importar paquetes tecnoldgicos desde paises desarrollados sin previo analisis que, en
su mayoria, no responden a las problematicas locales; ademas, seria conveniente
fortalecer la cooperacion entre naciones menos desarrolladas, con fines de mutua
transferencia de saberes, practicas, descubrimientos y resultados de sus
investigaciones. En este aspecto, es indispensable la negociacion previa de los
términos de acceso a tecnologia incluyendo sus posibles beneficios.

Los paises en via de desarrollo, donde la escasa capacidad de inversion suele
ser una gran barrera para el desarrollo tecnologico, podrian recurrir a la
reglamentacion de una clausula obligatoria de transferencia de tecnologia, la cual

tendria que ser incluida con caracter obligatorio en los contratos de acceso a recursos

2 Ipid.

7 Ibid.

28 Torres, “Acceso, transferencia y desarrollo tecnolégico enfocado hacia la conservacién de los
recursos genéticos”, 8.
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genéticos, sus productos derivados, o al componente intangible, aprovechando en
este ultimo caso, que en el articulo 35 de la Decisiébn 391 se establece la
incorporacion de un anexo donde se prevea la distribucion de beneficios y que en el
CDB se “reconoce la transferencia de tecnologia, como una herramienta apropiada
para promover la participacion justa y equitativa de los beneficios.”*

Igualmente, la clausula obligatoria de transferencia tecnoldgica también
deberia incluirse en contratos de licencia de variedades protegidas, considerando que
este tipo de contratos suelen contener una serie de clausulas que se podrian acomodar
a las necesidades particulares de los firmantes en tanto, obligatoriamente, “deben
reflejar los intereses de las partes, el tipo de agente y el ambiente de negocios,
ademas de los aspectos estratégicos de negocio, obviamente sin descuidar los de
caracter legal.?®® En el Contrato de licencia, “el licenciante le otorga permiso al
licenciatario para realizar ciertos actos que, sin su autorizacion, infringirian derechos
del licenciante, quien debe tener derechos exclusivos sobre el material que el

»261 y, en efecto, esta informacion

licenciatario desea manufacturar, vender o usar
debe ser debidamente especificada.

La posibilidad de incluir en los contratos de acceso la clusula anteriormente
descrita, se sustenta en la ausencia del caracter obligatorio de transferencia de
tecnologia tanto en la normatividad andina como en las distintas propuestas
desarrolladas en este sentido para los paises en via de desarrollado, sin desconocer
que si se contempla este aspecto aunque concediendo total libertad a los Estados para
reglamentarlo o no en sus legislaciones, definiendo también su concepto en el caso
de pactarse algun tipo de transferencia tecnolégica.

Por ejemplo en el Salvador, Sergio Aguifiada, Claudia Ortiz y Jorge Cabrera
elaboraron un Proyecto de Ley que en el articulo 23. Capitulo VI, referido a las
condiciones pactadas para la transferencia tecnologica, deja entrever la no
obligatoriedad de la misma, cuando establece que: “en el caso de pactarse
transferencia de tecnologia en los Términos Mutuamente Acordados, debe

establecerse la forma en la que se facilitard el acceso y su transferencia. La

9 Guzman, “Biodiversidad, derecho y negocios”, 2013, 271.

20 Luis Alejandro Palacio, “Seleccion adversa en los contratos de acceso a los recursos genéticos,”
207.

%61 Marta Gutiérrez, “Derecho Industrial y de la competencia. Intercambio de recursos genéticos:
practicas habituales.” Buenos Aires: Ediciones Ciudad Argentina, 1998, 238.
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tecnologia incluye la biotecnologia,?%

es decir, que acordar este aspecto en el
contrato de acceso solo se contempla como una posibilidad.

En Colombia, aunque en su articulo 25, el Proyecto de reglamentacion de la
Decision 391 establece que en el contrato de acceso a recursos genéticos y productos
derivados a partir de la negociacion entre el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible y el solicitante, se debe incluir una Clausula de participacion de los
beneficios resultantes del uso de recursos genéticos y productos derivados, asi como
de sus aplicaciones y comercializacion subsiguientes, que se hara efectiva en
condiciones mutuamente acordadas, la transferencia de tecnologia no aparece entre
los elementos de inclusion obligatoria.

En sintesis, la clausula propuesta le podria permitir al Estado pactar en los
contratos de acceso a recursos genéticos, condiciones favorables al pais de origen de
los mismos, tales como: la transferencia obligatoria de parte importante de la
tecnologia y procedimientos utilizados en las actividades de bio-prospeccion, los
cuales quedaria como propiedad del Estado después de terminado el periodo
acordado en el contrato de acceso o licencia, con fines de continuar realizando
investigaciones en dicho campo o de explotacion econémica de sus resultados;
asimismo, podria exigir la transmision obligatoria de conocimientos mediante la
capacitacion de personal para que este, a su vez, reproduzca los saberes y préacticas
con otros profesionales, enriqueciendo de esta manera el capital humano que

adelantard a futuro la aplicacién de tales conocimientos en la nacion beneficiada.

3.1.3 Expropiacion o nacionalizacion de los productos biotecnoldgicos

Desde sus inicios, aunque el Derecho Internacional contemporaneo se ha
ocupado de la nacionalizacion y soberania del Estado sobre los recursos naturales,
segun Pascale Bonnefoy, a nivel multilateral, no existian normas internacionales
codificadas que establecieran el derecho Estatal a la nacionalizacién o la obligacién
de indemnizar en ese caso. No obstante, los esfuerzos gubernamentales en esta

materia a principios del siglo XX y las resoluciones de los distintos organos de las

%2 Sergio Aguifiada, Claudia Ortiz y Jorge Cabrera, “Acceso a Recursos Genéticos y Participacion en
los Beneficios. Una Propuesta de Ley Consensuada para El Salvador.” Primera edicion. San Salvador:
Fundacion Nacional para el Desarrollo (FUNDE), 2009, 95. <http://www.repo.funde.org/18/1/MC-
001.pdf>
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Naciones Unidas a partir de los afios 50, reconocieron “a todo Estado el ejercicio de
soberania plena y permanente sobre la posesion, uso y disposicion de toda su riqueza,
recursos naturales y actividades economicas, llegando hasta reglamentar y ejercer
autoridad sobre las inversiones extranjeras dentro de su jurisdiccién nacional
incluyendo la nacionalizacién de la propiedad de bienes extranjeros [...].”**

Lo anterior contribuyé en gran medida a forjar el principio de soberania
estatal sobre su biodiversidad y a reforzar la normatividad relacionada con la
nacionalizacion incluyendo su definicion, justificacion y condiciones del derecho a
nacionalizar. Asi, después de la segunda guerra mundial, juristas y académicos
abordaron la diferenciacion de los términos nacionalizacion y expropiacion,
definiendo el primero como el control del Estado sobre una industria o actividad
completa en razon del interés publico de la nacion, y el segundo para referirse al
control sobre un bien privado especifico. Cabe anotar, que a pesar del caracter no
vinculante de las resoluciones de organismos multilaterales, se evidencié un
consenso entre los Estados que afirma un principio de aplicacién general del derecho
internacional consuetudinario.

De hecho, “tanto la préactica como la doctrina han reconocido que el principio
de soberania permanente sobre los recursos naturales es una norma del derecho
internacional consuetudinario que no ha sido objetada.”®* El derecho a la
nacionalizacion instituido como un derecho soberano de los Estados, aunque ha sido
aceptado internacionalmente en razon del interés puablico, también se ha
condicionado en lo referido al tratamiento de la inversion extranjera al establecer
desde su origen factores condicionantes como la delimitacion de motivos que lo
justifican y la obligacion de indemnizacion en el caso de una eventual expropiacion o
nacionalizacion. De todas maneras, aungue el concepto de soberania plena y
permanente sobre los recursos naturales como derecho inalienable de los Estados, se
refleja en la normatividad desarrollada en el siglo pasado e incluso se ha ido
incorporando en algunas nuevas Constituciones de la region, el Derecho
Internacional ha evolucionado hacia un marco mas restrictivo imponiendo limites a

esa soberania estatal.

*3Eduardo  Nova Moreal, “El  Derecho Internacional  Publico Vigente,”  30-31
<http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/2/955/4.pdf>

264 pascale Bonnefoy Miralles, “Nacionalizacion de recursos naturales y las limitaciones del derecho
internacional. Los casos de Bolivia y Argentina.” (Tesis para optar al grado de magister en estudios
internacionales, Universidad de Chile). Santiago de Chile: 2014, 6.
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En este marco juridico, la expropiacion caracterizada especialmente porque se
inscribe en el Derecho Internacional Publico implicando efectos positivos y
favorables para el Estado que nacionaliza, se define como “[...] un instituto de
derecho pablico mediante el cual la administracion, para el cumplimiento de sus
fines publicos, logra coactivamente la adquisicion de bienes muebles e inmuebles,

siguiendo un procedimiento determinado y pagando una justa y previa

compensacion.”?®

Expropiar supone, por tanto, la terminacion del derecho de propiedad privada
y la adquisicion por parte del Estado en forma obligatoria o forzosa, de bienes que
son imprescindibles para la realizacion de sus fines. Sin embargo, esta definicion, es
solo una aproximacion al concepto, y su comprensién estd supeditada a la
interpretacion que se le dé en cada pais. En consecuencia, se considera pertinente
abordar la interpretacion juridica que algunos paises le han dado a la expropiacion:
Por ejemplo, la Corte Constitucional Colombiana, en Sentencia T-284-94, al abordar
las consideraciones juridicas relacionadas con la figura de expropiacién en razon del
interés comun, puntualizé con respecto a su definicién algunos aspectos que se

sintetizan a continuacion:

[...]. El fundamento constitucional de la expropiacion parte de dos supuestos
esenciales que se correlacionan entre si. Por una parte, que el poder pablico, en aras de la
prevalencia del interés general y con base siempre en una finalidad de utilidad publica o
de interés social, puede obtener todos aquellos bienes pertenecientes a cualquier
particular que sean necesarios para garantizar los objetivos comunes del Estado y de sus
asociados. Por otra parte, que ni el derecho a la propiedad, ni ninguno de los demés
derechos, es absoluto, pues tiene siempre como limitante el interés general, ante el cual
debe ceder, con el fin de que todo el ordenamiento juridico, econémico y social logre su
cabal desarrollo y su estabilidad [...]. “La declaracion de la utilidad publica o del interés
social hace referencia a la causa o fin que justifica la operacidén de desapoderamiento o
sacrificio de la propiedad privada de contenido patrimonial afectada, es decir, a la
determinacion y proclamacion formales de uno de los términos del conflicto: el interés
general o publico, que han de ser obviamente previos al ejercicio de la potestad
expropiatoria. La distincion entre utilidad publica e interés social traduce la amplitud con
que se configura la causa expropiatoria: ésta puede consistir tanto en un fin cuya cuestién
esté legalmente atribuida a las Administraciones puablicas (utilidad publica), como en un
fin ciertamente social tutelado como tal, pero que puede estar y normalmente esti
entregado en su realizacion a la actividad privada (interés social)” (Parejo Alfonso
Luciano y otros).”®®

2 I3 . . . .oy . . .y . .
% José Daniel Amado y Bruno Amiel, “La expropiacion indirecta y la proteccion de las inversiones

extranjera.” Revista de Derecho Themis, No. 50 (s.f.): 60.
<file:///C:/Users/Usuario/Downloads/DialnetLaExpropiacionindirectaY¥ LaProteccionDeLasInversion-
5110771.pdf>

%66 Colombia, Corte Constitucional, Sala Novena. Magistrado Ponente: Dr. Vladimiro Naranjo Mesa.
Sentencia T-284-94. Asunto: Accion de Tutela. ElI derecho fundamental a la propiedad/La
expropiacion/La seguridad juridica. Expediente: T-31499. Santafé de Bogota.
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En Estados Unidos, se adopta una aproximacion casi similar a los Acuerdos
Transpacifico de Cooperacion Economica (TPP) o acuerdos de libre comercio de
Inglaterra que establece la expropiacion incluyendo aquellas medidas con efecto
equivalente a la expropiacion. EI TLC USA-Per(, en su articulo 10.7 Expropiacion e

Indemnizacion, establece que:

“Ninguna de las Partes puede expropiar ni nacionalizar una inversion cubierta,
sea directa o indirectamente mediante medidas equivalentes a la expropiacion o
nacionalizacion (‘expropiacion’), salvo que sea: (a) por motivos de proposito publico; (b)
de una manera no discriminatoria; (c) mediante el pago pronto, adecuado y efectivo de la
indemnizacion; y (d) con apego al principio del debido proceso.””?®’

En Venezuela, el articulo 2 de la nueva Ley de Expropiacién por Causa de
Utilidad Publica y Social, se define como una “institucion de Derecho Publico,
mediante la cual el Estado actua en beneficio de una causa de utilidad publica o de
interés social con la finalidad de obtener la transferencia forzosa del derecho de
propiedad o algun otro derecho de los particulares a su patrimonio, mediante
sentencia firme y pago oportuno de justa indemnizacién.”*®

Esta es otra forma de intervencion estatal que permite legalmente, la privacion
de propiedad privada bajo condiciones establecidas por la constitucion de cada pais,
asi como la sustitucion patrimonial mediante indemnizacién cuando esta se
fundamenta en el interés publico, generando la necesidad de sacrificar una propiedad.
La expropiacion se diferencia de las licencias obligatorias, en tanto mediante el acto
expropiatorio el inventor pierde la titularidad de los derechos de exclusividad que en
el caso de la licencia se conservan aunque sin facultad para impedir que otras
personas puedan explotar el producto patentado durante el periodo que dure el estado

de excepcion. Al respecto, Maria Teresa Soto afirma que:

La potestad expropiatoria no es un poder discrecional sino reglado, para impedir
la arbitrariedad que distorsiona y desnaturaliza el acto expropiatorio legal. En efecto, en
razon de ese marco juridico, en Venezuela s6lo puede realizarse a bienes privados,
mediante el cumplimiento de los siguientes requisitos: 1) Disposicion formal que declara
la utilidad publica, que es de naturaleza legislativa; 2) declaracion de que su ejecucion
exige indispensablemente la transferencia total o parcial de la propiedad o derecho, que
es de indole administrativo; 3) justiprecio del bien objeto de la expropiacion; 4) pago
oportuno y en dinero de una justa indemnizacion. A estos requisitos se agrega la garantia

%"Ruiz, “El Tratado Internacional de Recursos Fitogenéticos y la Decisién 391 de la Comunidad
Andina, 9.
%68 Rojas y Del Valle, “Las Licencias Obligatorias en Materia de Derechos de Obtentores,” 177.
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que sefiala que, de no ser posible un arreglo amigable, el ente expropiante debe acudir a
la via judicial para solicitar la expropiacion del bien o del derecho afectado.?®®

En PerQ, el articulo 2 de la Ley General de Expropiaciones define la
expropiacion como “la transferencia forzosa del derecho de propiedad privada,
autorizada unicamente por ley expresa del Congreso en favor del Estado, a iniciativa
del poder ejecutivo, regiones o gobiernos locales y previo pago en efectivo de la
indemnizacion justipreciada que incluya compensacion por el eventual perjuicio.”?"

No obstante, como lo analizan José Daniel Amado y Bruno Amiel en su
andlisis de la expropiacion indirecta y la proteccion de las inversiones extranjeras, ni
en la definicion doctrinaria y ni en la norma antes citada, se prevén expresamente los
actos estatales que, aungque no constituyen una expropiacion propiamente dicha, si
tienen efectos similares o anédlogos, ya que en realidad el Estado no adquiere
forzosamente la propiedad privada de ninguna persona. En consecuencia, dichos
efectos deben ser regulados mediante la figura de expropiacién indirecta, que
contempla y regula aquellos actos del Estado que de forma similar a la expropiacién
lesiona los intereses de particulares y, en consecuencia, sus efectos en la propiedad
privada deben ser indemnizados.

En virtud de lo anterior, al igual que en la mayoria de paises andinos, la
Constitucién de la Republica de Per( reconoce el derecho a la propiedad privada y
regula su inviolabilidad y los limites de la misma, lo cual constituye una de las
garantias a la inversion extranjera, cuyo flujo se ha promovido mediante algunos
mecanismos como: libre repatriacion de capitales y divisas, no discriminacion entre
nacionales y extranjeros y no expropiacion. Particularmente, el Estado peruano
mediante su régimen de promocion a la inversion privada, otorga a inversionistas
extranjeros una serie de protecciones entre ellas la proteccion a la propiedad privada
y la garantia contra la expropiacion.

De hecho, a partir de la liberalizacién econémica y privatizacion de sectores e
industrias en la década de 1990, “los paises de la region buscaron atraer capitales y
para ello suscribieron acuerdos bilaterales de proteccion de inversiones en un
esfuerzo por brindar garantias a los inversionistas extranjeros. Con ello, se auto-

impusieron limites a la nacionalizacion y expropiacion, ampliando los derechos del

29 Maria Teresa Soto Gutiérrez, “La expropiacion por causa de utilidad publica o social.” Boletin de
Ciencias Juridicas y Politicas, cuarta edicion (2010) < http://www11.urbe.edu/boletines/derecho/>
2" Amado y Amiel, “La expropiacion indirecta y la proteccion de las inversiones extranjera”. 61.
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inversionista.”?’* Al respecto, “sefiala Walde: [...] los tratados bilaterales tiene por
objetivo principal proteger las inversiones de los paises desarrollados, en los paises
en vias de desarrollo [...], y para que sean politicamente aceptables, las obligaciones
estan formuladas bajo la forma de ‘reciprocidad’ (que) es en realidad una situacion
de no-reciprocidad [...].”"> En el caso de inversiones extranjeras orientadas a
explotacion o comercializacion de recursos genéticos, la concesion de esas garantias
agudizaron las ventajas de grandes multinacionales sobre los paises en via de
desarrollo, en detrimento del derecho a la participacion justa y equitativa de
beneficios derivados de estas actividades.

Los acuerdos de inversion contienen una disposicion que prohibe a un pais
miembro, nacionalizar o expropiar directa o indirectamente la inversién realizada por
personas de otro pais miembro, excepto cuando se realice por razones de utilidad
pablica, sobre bases no discriminatorias, de conformidad con el debido proceso legal
y mediante pago de una indemnizacion.

En las legislaciones de gran parte de paises receptores de inversion extranjera
incluyendo aquellos en via de desarrollo, ain no se ha tipificado la expropiacion
indirecta y, en efecto, los inversionistas extranjeros quienes a pesar de contar con la
garantia de no expropiacion, no solo deben asumir un riesgo adicional sino que
pueden ver afectado el valor de su inversion por parte del Estado, sin disponer de
herramientas juridicas defensivas de sus intereses; quedando asi, en total
dependencia de la interpretacion que jueces y tribunales del Poder Judicial puedan
hacer de aquellos derechos otorgados mediante el régimen de promocion a la

inversion privada arriesgandose, ademas, a pérdidas para obtener la reparacion.

En el contexto internacional, una expropiacion directa ocurre cuando el Estado
anfitrion se apropia de una propiedad, de un inversionista extranjero siempre y cuando
haya una privacion de riqueza atribuible al Estado. Hay muy pocos casos de
expropiacion indirecta a nivel internacional, puesto que bajo el derecho internacional
consuetudinario un Estado no se responsabiliza por la pérdida u otra desventaja
econdmica que resulte de impuestos de aplicacion general, regulaciones, confiscacion a
raiz de un delito, u otra accion similar. El Estado tiene el poder de tomar acciones de
interés publico sin tener que pagar indemnizacién, aun cuando los intereses de los
duefios de la propiedad individual se vean adversamente afectados.””

2 Bonnefoy, “Nacionalizacion de recursos naturales y las limitaciones del derecho internacional”, 5.
2’2 Hugo Ruiz Diaz Balbuena, “los tratados de proteccién de las inversiones y el conflicto entre interés
privados/interés general.” Comité para la Anulacion de la Deuda del Tercer Mundo (CADTM), 2008.
<http://cadtm.org/spip.php?page=imprimer&id_article=3327>

23 Expropiacion, Diccionario de términos de comercio. Banco Interamericano de Desarrollo, 2008.
<http://www.iadb.org/Tradedictionary/term_desc.cfm?language=spanish&id=126>
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En el contexto de la Comunidad Andina, la mayoria de los paises involucran
de una u otra manera la figura de expropiacion en razon del interés comdn. En
Colombia por ejemplo, el articulo 58 de la Carta Politica consagra la proteccion de
propiedad en razon de su funcién ecologica y social, advirtiendo que cuando el
interés pablico o social y los intereses particulares entrasen en conflicto, el primero
prevalecerd sobre los otros dos.

Sin embargo, dado que las innovaciones obtenidas a partir de la informacion
genética no se encuentran sujetas al dominio estatal y son susceptibles de
apropiacion privada en tanto implican un avance o innovacion frente a la
informacion en su estado natural, “la informacién genética, como tal, es propiedad
del Estado, y la aplicaciéon préactica de esa informacion para la modificacion o
mejoramiento de los seres vivos, es algo que por su novedad se encuentra fuera de la
Orbita de propiedad estatal, razén por la cual, los investigadores pueden apropiarse de
ella.”?™

El Estado entonces, se obliga fundamentalmente a permitir el acceso y
abstenerse de limitarlo. Sin embargo la permisién de acceso, en manera alguna,
puede comportar transferencia del derecho de dominio a su afectacion. Esta
afirmacion, se corrobora en el acépite de obligaciones del prospector dentro del

contrato de acceso, donde se estipula que:

La coleccion del material genético, debe someterse a los dictados sefialados en el
contrato, principalmente en lo relacionado al nivel de acceso, el nimero de muestras y la
temporalidad de la prospeccion. Nivel de acceso: segln lo dispuesto en la resolucion de
acceso, el prospector Gnicamente podra acceder al objeto alli mencionado, lo que
significa que esta prohibido que realice investigaciones que comprendan otros niveles de
acceso, asi tenga la posibilidad material de acceder a los mismos [...]. De conformidad
con el articulo 58 de la Constitucion Politica la propiedad privada se garantiza, sin
perjuicio de la posibilidad que tiene el Estado de expropiarla a los particulares, bien por
via judicial o administrativa, [...]. En caso de que haya una trasgresion, debera preverse
en el contrato una indemnizacion a favor del Estado, que puede consistir en una
participacion elevada sobre las utilidades generadas de la posible aplicacion industrial,
siempre que en manera alguna puede conducir a una expropiacion por via directa o
indirecta.?”

Desde esta esta perspectiva, es evidente que la expropiacion no es una figura

aplicable al acceso y mercado de recursos genéticos y bioldgicos, dado que solo se

2% Fredy Andrei, Herrera Osorio, “Contratos de acceso a recursos genéticos en organismos no
humanos: notas caracteristicas.” Pensamiento Juridico No. 18 (enero-febrero, 2007): 258.
275 |

Ibid.
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puede hacer efectiva por motivos de interés publico; por consiguiente, en razon de
ello, el Estado podria en caso de emergencia alimentaria expropiar por ejemplo una
cosecha de un producto modificado genéticamente y debidamente patentado, con el
fin de atender dicha calamidad publica indemnizando al titular de la patente en lugar

de comprarlo, obviamente decretando primero el estado de emergencia.

3.2 Resumen del capitulo

En el caso del acceso y mercado de los recursos genéticos y bioldgicos, el
Estado podria intervenir econdmicamente mediante tres mecanismos fundamentales
a saber: Las Licencias obligatorias por interés publico o Declaratoria de libre
disponibilidad de la patente como autorizaciones otorgadas por un Estado para
producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente, especialmente en casos de emergencia
nacional, extrema urgencia (como en el caso de las crisis de salud publica
relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias), o
uso publico no comercial, aunque limita la vigencia de la licencia hasta que se
superen las condiciones que han dado origen a su otorgamiento, estipulando también
que su beneficiario debe reconocer al titular de la patente una remuneracion o
regalia.

La Clausula obligatoria en los contratos de acceso sobre transferencia de
tecnologia, considerando que de acuerdo al Convenio sobre Diversidad Biologica, en
los paises en desarrollo el acceso y la transferencia tecnoldgica debe realizarse en los
términos mas justos y favorables, con reconocimiento de proteccion adecuada y
efectiva de los derechos de propiedad intelectual cuando se trate de tecnologias
sujetas a patentes y acceso a tecnologias patentadas o no que sirvan para que aquellas
naciones gue suministran el material genético lo puedan utilizar.

En consecuencia, los paises en via de desarrollo, donde la escasa capacidad
de inversion suele ser una gran barrera para el desarrollo tecnoldgico, podrian
recurrir a la reglamentacion de una clausula obligatoria de transferencia de
tecnologia, la cual tendria que ser incluida con caracter obligatorio en los contratos
de acceso a recursos genéticos, sus productos derivados, o al componente intangible,
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aprovechando en este ultimo caso, que en el articulo 35 de la Decision 391 se
establece la incorporacién de un anexo donde se prevea la distribucién de beneficios
y que en el CDB se reconoce la transferencia de tecnologia, como una herramienta
apropiada para promover la participacion justa y equitativa de los beneficios.
Igualmente, la clausula obligatoria de transferencia tecnoldgica también deberia
incluirse en contratos de licencia de variedades protegidas, considerando que este
tipo de contratos suelen contener una serie de clausulas que se podrian acomodar a
las necesidades particulares de los firmantes.

Finalmente, la expropiacion o0 nacionalizacion de los productos
biotecnolégicos como instituto de derecho publico mediante el cual Ia
administracion, para el cumplimiento de sus fines publicos, logra coactivamente la
adquisicion de bienes muebles e inmuebles, siguiendo un procedimiento determinado
y pagando una justa y previa compensacion, que supone la terminacion del derecho
de propiedad privada y la adquisicion por parte del Estado en forma obligatoria o
forzosa, de bienes que son imprescindibles para la realizacién de sus fines.

Sin embargo, dado que la expropiacion no es una figura aplicable al acceso y
mercado de recursos genéticos y bioldgicos, en tanto la aplicacién préactica de la
informacion genética para la modificacién o mejoramiento de los seres vivos, es algo
que por su novedad se encuentra fuera de la orbita de propiedad estatal, solo puede
hacerse efectiva por motivos de interés pablico y por tanto en razon de ese interés
pablico, el Estado podria en caso de emergencia alimentaria expropiar por ejemplo
una cosecha de un producto modificado genéticamente y debidamente patentado, con
el fin de atender dicha calamidad publica indemnizando al titular de la patente en

lugar de comprarlo, obviamente decretando primero el estado de emergencia.
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Conclusiones

1. El desarrollo de la biotecnologia durante las Ultimas décadas y sus
aplicaciones en la medicina, el medio ambiente, la industria y la agricultura a partir
de la ingenieria genética y los aportes de otras disciplinas cientificas, si bien
representa una alternativa mundialmente reconocida para responder a necesidades
alimentarias, tratar las enfermedades de la época actual, mejorar los cultivos,
conservar el medio ambiente y procurar el uso sostenible de los recursos naturales,
también es cierto que sus productos derivados han generado posiciones opuestas en
el debate internacional sobre todo frente a sus riesgos para el medio ambiente y la
salud humana, generando el surgimiento de convenios y tratados internacionales para
regular dichos efectos, tales como:

El CDB, que en su articulo 15, estipula que los Estados deberan aplicar
ampliamente el criterio de precaucion cuando no se tenga la certeza absoluta de que
no causaran dafios ambientales, graves o irreversibles y el Protocolo de bioseguridad
(Acuerdo de Cartagena), que aunque constituye una base fundamental en el
desarrollo de marcos nacionales de bioseguridad en el &mbito internacional, para que
los Estados parte puedan lograr acuerdos bilaterales, regionales o multilaterales sobre
temas relacionados con el protocolo, no ha logrado el pleno cumplimiento de sus
objetivos, pues la mayoria de los paises no tienen un marco legal para regular la
biotecnologia moderna y, su establecimiento en los paises en via de desarrollo, exige
de un proceso a largo plazo que requiere en primera instancia la infraestructura
cientifica necesaria para sustentar la industria biotecnoldgica y, en segundo lugar,
enfrentar los retos asociados a la produccion de mayores cantidades de alimentos y
medicamentos con éptima calidad.

No obstante, el problema mas significativo que genera esta ciencia
multidisciplinar, es quizas la explotacion indiscriminada de los recursos biologicos y
genéticos por parte de las grandes potencias que convencidas de que estos recursos
son de libre acceso, aprovechan su capacidad tecnoldgica y disponibilidad de capital
en investigacion & desarrollo en detrimento de la biodiversidad de las naciones en
via de desarrollo que no disponen de medios econdmicos suficientes para impulsar
estas actividades, ni reciben ningun beneficio por proveer dichos recursos y

conocimientos tradicionales propios de las comunidades indigenas y locales.
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2. El acceso y patentamiento de recursos genéticos, continda siendo uno de
los temas con més relevancia en el escenario politico internacional, regional y
nacional, pese a la amplia normatividad al respecto, cuyos principales desarrollos
son: el CDB, que fundamentado en el reconocimiento de la soberania de los Estados
sobre sus recursos bioldgicos, ha trascendiendo la concepcion tradicional que los
consideraba como patrimonio Comun de la Humanidad e implicaba la libertad de
acceso a sus componentes (recursos genéticos y extractos quimicos).

El régimen comun de acceso a recursos genéticos (Decision 391 de 1996 del
Acuerdo de Cartagena), que expedido con posterioridad al CDB por la Comunidad
Andina, se convirtié en un instrumento con vigencia nacional en el que aparecen por
primera vez los recursos geneéticos, sus productos derivados y el componente
intangible asociado como nuevos elementos juridico-conceptuales a tomar en cuenta
en las actividades de prospeccion y acceso a la biodiversidad, permitiéndole a los
paises miembros de la CAN posicionarse como los primeros en contar con un
mecanismo de control para el acceso a dichos recursos y el logro de una
participacion equitativa de los beneficios derivados de su explotacion por parte de
empresas nacionales y extranjeras.

La Decision 486 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial que entrd en
vigor el 1° de diciembre de 2000, es la primera legislacion a nivel internacional en
exigir en la solicitud de una patente, la presentacion de un documento que acredite el
consentimiento fundamentado previo de las comunidades tradicionales para la
utilizacion de sus conocimientos, implicando su anulacion de manera absoluta si no

se presenta dicho documento.

3. La biopirateria como practica mediante la cual los recursos biol6gicos y
geneéticos, sus derivados y conocimientos tradicionales asociados de los pueblos
indigenas y comunidades locales, son usados de manera irregular, ilegal, inequitativa
0 injusta, sin respetar los principios basicos propuestos por el Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica ni la legislacion especifica en materia de acceso a dichos
recursos, se ha convertido en un fendmeno que ha alcanzado grandes dimensiones en
los paises megadiversos de la Comunidad Andina, debido a las deficiencias o
ausencia de reglamentacion de la normativa, el poco interés y escasa voluntad de sus
gobiernos para reconocer legalmente a las comunidades indigenas o locales ubicadas

en territorios ricos en biodiversidad, el derecho a regular el acceso a sus
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conocimientos, innovaciones 0 practicas como estrategia para enfrentar la
explotacion ilegal de sus recursos y la falta de trabajo coordinado entre las

instituciones encargadas de tramitar los procesos de acceso y patentamiento.

4. En cuanto a la criticas al ordenamiento juridico andino en materia de
acceso, patentamiento y mercado de los recursos biologicos y genéticos, se evidencia
que las disposiciones del Convenio de la Diversidad Bioldgica con respecto a la
distribucion equitativa de los beneficios derivados de la explotacion y
comercializacion de productos biotecnoldgicos basados en los conocimientos de las
comunidades indigenas, no revisten un caracter obligatorio; por tanto, mientras los
paises desarrollados que como Estados Unidos no se han ratificado en el Convenio,
intentan ejercer control sobre los recursos genéticos amparandose en el Sistema de
Propiedad Intelectual para apropiarse de invenciones que generan nueva riqueza
logrando mediante patentes muchas veces revestidas de ilegalidad, obtener el
monopolios para su distribucién exclusiva, los paises que conforman la Comunidad
Andina, luchan por obtener algunas ganancias derivadas de la explotacion de esas
patentes; lo cual, demuestra que las politicas de patentabilidad se fundamentan en
criterios inequitativos y, por tanto, se requiere prioritariamente, la blsqueda de
mecanismos para solucionar las desventajas de los paises proveedores de dichos
recursos.

Por otra parte, para algunos criticos la Decision 486 de 2002, es al parecer,
solo una iniciativa sobre el papel que resulta totalmente contraproducente cuando lo
que se persigue es fortalecer los derechos de las localidades sobre sus propios
conocimientos, recursos, formas de sustento o contra el abuso de los bio-prospectores
y la codicia de los biopiratas, en tanto la Decisién como nuevo intento de adaptar los
derechos comunitarios sobre el saber tradicional y el control soberano del acceso a
los recursos genéticos al formato de un régimen de DPI, parece ser una adaptacion
acomodaticia, que no fue negociada de manera abierta y transparente, y tampoco fue
sometida a debate publico.

De hecho, con la vigencia del Tratado de libre comercio entre Estados Unidos
y Colombia, ya no se podra alegar que las patentes que se otorguen al primero no
cumplen con el consentimiento fundamentado previo del pais de origen ni con la
licencia de uso de las comunidades proveedoras de los recursos y conocimientos,

mientras que Colombia al no haber reglamentado debidamente las disposiciones de
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las distintas normativas, si tendria que cumplir con los requisitos consagrados en las
Decisiones 391 y 486 que implementan el CDB. Asi las cosas, en el marco de las
Decisiones Andinas sobre DPI, DOV vy acceso a recursos genéticos, no se refleja una
posibilidad de corto o mediano de conseguir contratos justos y equitativos que
beneficien al pais y especialmente a las comunidades de origen, pues en ningun caso
las transnacionales firmaran un contrato sin que esté asociado a la posibilidad de
patentar y sin clausulas de confidencialidad; bajo esta premisa, la comunidad que
acepte dichas clausulas, estara renunciando a ejercer los derechos sobre el patrimonio

de la colectividad y por tanto también aceptara la propiedad privada de sus recursos.

5. Los principales mecanismos que le permitirian al Estado intervenir en
razon del interés Publico, con fines econdmicos sobre el acceso y mercado de los
recursos genéticos y bioldgicos, son las licencias obligatorias, la clausula
obligatoria de transferencia de tecnologia en los contratos de acceso y la

expropiacion o nacionalizacion de productos biotecnoldgicos.

a) Las licencias obligatorias, deberian tener méas aplicabilidad en los paises
en via de desarrollo, con el propdsito de mejorar el acceso de la poblacion vulnerable
a ciertos medicamentos, cuyo abastecimiento en lugar de estar monopolizado por
multinacionales extranjeras mediante patentes de exclusividad, podria ser asumido
por empresas nacionales y comercializados en forma de medicinas genéricas a
precios razonables, tanto para los consumidores como para los Estados, que con
frecuencia deben asumir los altos costos de estos productos biotecnoldgicos sobre
todo para los pacientes del Régimen subsidiado dando pie a la interposicion de
tutelas por parte de los subsidiados.

Los estados, por tanto, podrian aprovechar que este tipo de licencias pueden
ser otorgadas por los paises miembros de la OMC y que la Decision 486 ademas de
incluir lo solicitado en el ADPIC permite licencias obligatorias no solo por razones
de emergencia, sino también por razones de interés publico o de seguridad nacional,
ampliando su uso en razon de causales validas para ello tales como la falta de
explotacion de la invencion patentada, las practicas comerciales que afecten la libre
competencia, en particular, cuando constituyan un abuso de la posicién dominante en
el mercado por parte del titular de la patente, y licencias por dependencia de patentes.

Ademas, en la Declaracién de Doha, del 14 de noviembre de 2001, sobre el Acuerdo
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TRIPs y la salud publica, se establece una evidente prelacion de los derechos sobre la
salud y la vida frente a los derechos de exclusiva consagrados a favor de los titulares
de las patentes farmacéuticas y médicas, estableciendo explicitamente que las crisis
de salud puablica relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia.

De igual forma, en lo referido a las variedades vegetales, tanto el UPOV 78
como el de 1991 reconocen el derecho del Estado a aplicar excepciones si por
razones de interés publico se requiere difundir dichas variedades; en ese caso el
Estado puede usar la figura de licencias obligatorias, aunque estan sujetas a
remuneracion adecuada y se necesita establecer amplias causales para considerar su
procedencia, entre ellas el desabastecimiento local, las practicas anticompetitivas,
altos precios de las variedades, los casos de emergencia, deficiencia en la oferta o
abasto, los obstaculos para efectuar investigaciones, y finalmente, aquellas clausulas
contractuales en los acuerdos de licencia obligatoria que afectan la actividad del
licenciatario. En particular el concepto de emergencia, se refiere a situaciones como
catéstrofes o desastres naturales, que en consecuencia requieran la utilizacion de una
variedad vegetal patentada para suplir las necesidades alimenticias de la poblacion
afectada, o cuando por su capacidad de absorber sustancias contaminantes, sea
necesario utilizarlas para regenerar ecosistemas que han sido contaminados por

derrames quimicos.

b) La Clausula Obligatoria de Transferencia de Tecnologia, deberia ser
incluida en el Contrato de Acceso a recursos genéticos o a sus productos derivados
con un componente intangible, por aquellos paises en via de desarrollo ricos en
biodiversidad donde su escasa disponibilidad tecnologica y de capitales, constituyen
una gran barrera para la inversion en investigacion y desarrollo de productos
biotecnoldgicos; la cual también podria incluirse en los contratos de licencia de
variedades vegetales protegidas, ya que este tipo de contratos suelen contener una
serie de clausulas que deben reflejar los intereses de las partes intervinientes y, por
tanto, se podrian acomodar a las necesidades particulares de las naciones
proveedoras de dichos recursos, con el fin de lograr el intercambio de conocimientos
y el aprendizaje de procedimientos que puedan ser empleados posteriormente, por

parte del personal capacitado. El planteamiento de esta posibilidad, se sustenta en
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razon de que la normatividad reconoce la transferencia de tecnologia pero no con
caracter obligatorio, es decir, que esta seria realmente efectiva solo en el caso de que
fuese legalmente pactada como requisito contractual con las multinacionales

interesadas en su explotacion y comercializacion.

c) La expropiacion o nacionalizacion de los productos biotecnolégicos, es
otro mecanismo de intervencion estatal que circunscrito en el Derecho Internacional
Publico, permitiria al Estado intervenir econémicamente sobre el acceso y mercado
de los recursos genéticos y bioldgicos, siempre y cuando esta intervencion esté
sustentada en razon del interés publico y, por consiguiente, podria en caso de
emergencia alimentaria expropiar por ejemplo una cosecha de un producto
modificado genéticamente y debidamente patentado, con el fin de atender dicha
calamidad publica indemnizando al titular de la patente, en lugar de comprarlo,
obviamente decretando primero el estado de excepcién como Gltimo recurso del
Estado para enfrentar situaciones graves e inminentes que no pueden ser controladas
mediante las medidas que consagra la Constitucion y la ley para periodos de
normalidad, o resulten ciertamente insuficientes.

Lo anterior, considerando que las innovaciones que se obtengan a partir de la
informacidn genética no se encuentran sujetas al dominio estatal, sino que son
susceptibles de apropiacién privada, en tanto implican un avance o innovacion frente
a la informacién en su estado natural; de hecho, aunque la informacién genética
como tal, es propiedad del Estado, la aplicacion practica de esa informacién para la
modificacion o mejoramiento de los seres vivos, es algo que por su novedad se
encuentra fuera de la orbita de propiedad estatal y, por tanto, los investigadores

pueden apropiarse de ella.
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