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1.0 Introduccion

1.1 {Qué es ADB y por qué es importante?

La Convencion sobre Diversidad Biolégica (CDB), bajo las Naciones Unidas, tiene

tres objetivos: 1) la conservacion de la diversidad bioldgica; 2) el uso sostenible

de sus componentes; y 3) la distribucion justa y equitativa de los beneficios que

surgen de la utilizacién de los recursos genéticos. El tercer objetivo ha sido

desarrollado hacia un campo de practica — y de requerimientos legales — conocido

como "“acceso a los recursos genéticos y distribucion de beneficios” o "ADB".

Las partes (ej: gobiernos) de la Convencion sobre Diversidad Bioldgica (CDB) han

formalizado el ADB a través de ciertos articulos de la Convencién y a través de

las Directrices de Bonn sobre el acceso a los recursos genéticos y distribucion

justa y equitativa de beneficios que surgen de su utilizacion (adoptadas en el

2002). Las Directrices de Bonn estan dirigidas a las partes, gobiernos, usuarios,

proveedores y otros interesados.

Requerimientos especificos bajo las Directrices de Bonn:

e Conocimiento informado previo para el acceso a los recursos genéticos;

® Términos mutuamente acordados para el acceso y el uso de recursos
genéticos; y

e Distribucion de beneficios derivados de de la utilizacion de recursos genéticos.

Mientras que las Directrices de Bonn ofrecen asesoramiento general sobre los

requerimientos del ADB bajo la CDB, y en particular a las partes de la Convencion,

las organizaciones individuales — ya sean organizaciones dedicadas a la

investigacion, compafiias o comunidades — tienen una necesidad de orientaciones

y herramientas claras para ayudarlas a cumplir con las Directrices de Bonn y a
implementarlas en sus actividades de acceso y distribucion de beneficios.

Los recursos genéticos ofrecen oportunidades importantes actuales y potenciales
para usos que benefician a la gente de todo el mundo, lo que incluye oportunidades
para investigacion cientifica y para el desarrollo y la comerdializacion de productos
farmacéuticos, agricolas, horticolas, herbaceos, industriales y otros. Existen muchos
medicamentos, alimentos y otros productos muy conocidos que se han desarrollado
a partir de recursos genéticos. Por ejemplo, entre los afios 1981y 2006, el

78 por ciento de los medicamentos contra el cancer eran productos naturales o
basados en productos naturales.'

Al' mismo tiempo, ha habido casos reales y denunciados de recoleccion o usos
inapropiados de recursos genéticos (ej: pirateria bioldgica). Como consecuencia,
han surgido dudas sobre lo que constituyen las practicas de recoleccién
apropiadas y legales para proteger los intereses tanto de aquellos que son duefios
de recursos genéticos (ej: gobiernos y/o comunidades indigenas y locales) y los
intereses de aquellos que utilizan los recursos genéticos (ej: investigadores

y compafiias).

Sin embargo, mas alla del beneficio de la investigacion académica, el desarrollo
comercial de los recursos genéticos puede ser riesgoso. Puede llevar mucho
tiempo y tener un alto costo. Puede requerir muchos pasos en la negociacion
entre el posible usuario y el proveedor del recurso genético y un informe continuo
de las actividades del usuario. Al mismo tiempo, el desarrollo comercial de
recursos genéticos puede afectar negativamente los intereses de los gobiemnos o
de las comunidades locales e indigenas que son los “proveedores” de recursos
genéticos, si no pueden tomar decisiones bien informadas sobre los recursos
genéticos que les pertenecen.

" Newman, David J. y Gordon M. Cragg, 2007, Natural Products as Sources of New Drugs Over the Last 25 Years, Journal of Natural Products. Tomo. 70:461-77.
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1.2 Proposito de la herramienta de administracion de ADB

La herramienta de administracién de ADB (HA-ADB) es un estandar de
mejores practicas y un manual que brinda herramientas y directrices
voluntarias sobre la practica de ADB para asistir a empresas, investigadores,
comunidades locales e indigenas y gobiernos a asegurarse el cumplimiento
de las Directrices de Bonn'y de los requerimientos de ADB bajo la
Convencion sobre Diversidad Bioldgica. Ofrece a los usuarios y a los
proveedores de recursos genéticos un proceso estructurado y medios justos y
equitativos para participar en las negociaciones de ADB, y para tomar
decisiones sobre las mismas, y para la implementacion de acuerdos de ADB
para el acceso a los recursos genéticos y el uso de los mismos.

Un aspecto clave para el éxito de las actividades de ADB es crear confianza
entre el proveedor de recursos genéticos y el usuario de los mismos. La HA-
ADB est4 disefiada para informar y quiar tanto a los usuarios como a los
proveedores de recursos genéticos de una manera neutra para ayudarlos a
establecer de manera confiable las relaciones necesarias. Sin confianza, el
acceso Y el uso de los recursos genéticos puede tener como resultado
impactos negativos para los proveedores de un recurso genético, mediante,
por ejemplo, de decisiones poco informadas sobre el acceso o distribucion
insuficiente de los beneficios apropiados con un proveedor. También puede
afectar negativamente el usuario del recurso genético, a través, por ejemplo,

de percepciones y reclamos de que han actuado de manera inapropiada al
acceder a los recursos genéticos o al utilizarlos.

Mediante la HA-ADB se intenta cubrir todas las instancias de la actividad del
recurso genético:

® previo al acceso;

@ acceso (recoleccion y descubrimiento);

e investigacion académica?;

* investigacion y desarrollo para propositos comerciales; y
e comercializacion.

1.3 {Quién puede utilizar la herramienta de
administracion de ADB?

La HA-ADB debe ser utilizada por proveedores y usuarios de recursos genéticos,
particularmente:

e compafiias/empresas privadas (grandes y pequefias) que trabajen en, por
ejemplo en las éreas:
— farmacéutica,
— botéanica,
— proteccion de cultivos,
— nutracéuticos,
— biotecnologfa, lo que incluye microorganismos para procesos industriales,
— horticultura, lo que incluye plantas ornamentales;

* Para investigacion académica sin intencion comercial, se puede aplicar una directriz separada: Good Practices for Academic Research in Genetic Resources [buenas précticas para investigacion académica en recursos genéticos], Swiss Academy of Sciences.



o comunidades locales;

* pueblos indigenas;

e instituciones de investigacion publicas y privadas, entre ellas, universidades;
e duefios de recolecciones ex situ; y

e intermediarios comerciales y publicos.

Esta estructurada para ser particularmente Util para compafifas, comunidades e
instituciones de investigacion que no tienen procedimientos para asegurar €l
cumplimiento de las condiciones de la Convencién sobre Diversidad Biolégica
y las Directrices de Bonn sobre el ADB. También es (til para compafifas y
organizaciones mas experimentadas como una fuente de asesoramiento para
asegurar que estén implementando las mejores practicas de ADB, y, para
gobiernos como guia sobre el proceso de ADB.

Para usuarios de recursos genéticos

La HA-ADB esta destinada a organizaciones de usuarias de recursos genéticos

(ej: instituciones de investigacion, compafiias grandes y pequefias e

intermediarios que recolectan o utilizan recursos genéticos, etc.) para facilitarles:

¢ adoptar voluntariamente un estandar de practica ADB que facilite el
acceso a recursos genéticos asegurandose el cumplimiento con la Convencion
sobre Diversidad Bioldgica y con las Directrices de Bonn?®, lo que incluye el
cumplimiento de leyes, requlaciones y politicas nacionales existentes de ADB; y

e adoptar buenas practicas al acceder a recursos genéticos y brindar
beneficios justos y equitativos a partir de su uso.

Para proveedores de recursos genéticos

La HA-ADB también puede ser Util para organizaciones de proveedores de
recursos genéticos (gj: autoridades gubernamentales nacionales o estatales/
provinciales, comunidades indigenas y locales, instituciones de investigacion e
intermediarios, etc.) a fin de:

* Se intenta aplicar la HA-ADB a recursos genéticos, segin se los define en la Convencion de Diversidad Biolégica.
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e ayudarlos a tomar decisiones para conceder acceso aumentando su
entendimiento sobre los requerimientos de las Directrices de Bonn y sobre
practicas responsables; y

e determinar expectativas y requerimientos en la negociacion de acuerdos para
el acceso y el uso de recursos genéticos.

Para autoridades gubernamentales
Ademés de asistir a los gobiernos en su papel como proveedores de recursos
genéticos, la HA-ADB puede servir para:

e ayudar a informar a las autoridades gubernamentales de importantes pasos y
practicas necesarios en transacciones de ADB; y

e servir como guia de desarrollo de capacidad.

1.4 Proceso de desarrollo de la HA-ADB
La HA-ADB ha sido desarrollada a través de un proceso de:

e andlisis e investigacion de los antecedentes de las politicas y practicas de ADB
y de iniciativas y estandares de administracion mas amplios en materia de
recursos bioldgicos que impliquen practicas responsables;

e divulgacion y didlogo con una amplia gama de partes interesadas y
profesionales de ADB, lo que incluye reuniones con actores especificas,
participacion en talleres y reuniones sobre ADB y eventos paralelos a las
reuniones del CDB;

e andlisis de resultados de las pruebas de campo de la HA-ADB;

® revision por parte de un taller internacional de profesionales de ADB de
diferentes regiones y de una gama de intereses, entre ellos, industria,
gobiernos, pueblos indigenas, investigadores y ONG; y

® revision por parte del Comité Consultivo Internacional de expertos para
asesorar ala HA-ADB.



1.5 Estructura de la HA-ADB

La HA-ADB est4 formada por los siguientes componentes que estan divididos en
dos volimenes: el estandar de mejores practicas y el manual.

ESTANDAR DE
MEJORES PRACTICAS

ESTANDARES PRINCIPALES

Consentimiento informado previo
ESTANDAR Términos mutuamente acordados

DE MEJORES
PRACTICAS Distribucion de beneficios

ESTANDARES ADICIONALES

Si se trata de Si se trata de una
MANUAL comunidades coleccion o una fuente
indigenas locales/CT silvestre in situ

Conservacion
y uso
sostenible

Conocimiento
tradicional



Definiciones
Algunas definiciones clave a ser consideradas:

Elemento

Proveedor

Usuario

Estandar de mejores
practicas

Guia de buenas practicas

Consejos para enfrentar
los retos/desafios

Duefios, administradores
0 custodios

Conocimiento tradicional,
innovaciones y practicas
de pueblos indigenas y
comunidades locales

Definicion

Cualquier gobierno/organizacion/grupo de personas que constituye la fuente del recurso genético y/o duefio, administrador
o custodio de estos recursos genéticos.

Cualquier organizacion/grupo de personas que adquiere y/o usa recursos genéticos.

Una serie de compromisos a sequir por el adquiriente/organizacién usuaria del recurso genético y por el proveedor de
recursos genéticos, para lograr un objetivo que cumpla con los requerimientos de ADB de la CDB y de las Directrices de
Bonn (y que representa el estado actual de las mejores practicas).

Pasos o actividades para ayudar al usuario/adquiriente y proveedor/organizaciones fuente a implementar buenas practicas
de administracion de ADB respaldando el estandar de mejores practicas de ADB.

Soluciones y consejos posibles para tratar los retos/desafios e incertidumbre que surjan en el proceso de las negociaciones
de ADB y en la implementacién de los acuerdos de ADB.

Organizaciones o individuos que tienen derecho sobre los recursos genéticos (posesion, propiedad, etc.) de acuerdo con un
sistema nacional legal o una ley consuetudinaria y que poseen el material bioldgico que contiene recursos genéticos, in situ
0 ex situ, y tienen el derecho de transferirlo a una tercera parte.

El término “conocimiento tradicional” se refiere al contenido o a la sustancia del conocimiento que resulta de la actividad
intelectual en un contexto tradicional y que incluye la manera de proceder, las habilidades, las innovaciones, las practicas y
el aprendizaje que forman parte de sistemas de conocimiento tradicional y conocimiento subyacente en los modos de vida
tradicionales de comunidades indigenas y locales o contenido en sistemas de conocimiento codificado transmitidos entre
generaciones. No esta limitado a ningtin campo técnico especifico y puede incluir conocimiento agricola, medioambiental y
medicinal y conocimiento asociado con recursos genéticos.*

“Borrador revisado de las condiciones para la proteccién del conocimiento tradicional de la OMPI, articulo 3.
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1.6 Condiciones basicas para el uso de la HA-ADB

1.6.1 Voluntad de participar en negociaciones de ADB

Tanto el proveedor como el posible usuario de un recurso genético deben tener
la voluntad de participar de buena fe en las negociaciones de ADB. Si existe una
falta de confianza entre los posibles participantes de la negociacion de ADB,
habr& menos posibilidades de llegar a un acuerdo exitoso que beneficie a todas
las partes. Las relaciones deben estar basadas en la confianza, el dialogo y el
beneficio mutuo. Por eso, las negociaciones sobre el acceso, asi como los arreglos
sobre la distribucion de beneficios deben establecerse e implementarse de manera
que se fomente la participacién de todos los interesados relevantes, se permita
un didlogo eficaz entre estos interesados y se promueva la responsabilidad mutua.

1.6.2 Capacidad de negociacion y de toma de decisiones

Las negociaciones de ADB son complejas. Para muchas autoridades
gubernamentales, comunidades y pueblos indigenas y otros interesados, el

ADB es un drea administrativa y legal desconocida. El equipo del proyecto ha
descubierto que la falta de capacidad y la falta de confianza en las capacidades
propias, impide que los posibles proveedores participen en negociaciones de
ADB. Este temor de cometer errores y el riesgo de responsabilidad sobre
actividades impropias limitan la voluntad de los proveedores de participar en las
negociaciones de ADB. Por esta razon, se necesita una minima capacidad y
conocimiento sobre asuntos/negociaciones de ADB para usar la HA-ADB. Al
mismo tiempo, la HA-ADB puede ser utilizada como un instrumento para el
desarrollo de capacidad al tratar asuntos relevantes de ADB para un posible
usuario y al guiar las negociaciones de ADB y analizar las mejores practicas.

Una de las mdltiples lecciones aprendidas a partir del uso y de la puesta a

prueba del borrador de la HA-ADB es que existen muy pocas fuentes que
brindan asesoramiento practico sobre ADB y que se debe aumentar de manera
importante la capacidad de ADB de todos los grupos interesados a fin de
permitir el cumplimiento de las Directrices de Bonn. Esta falta de capacidad
también impide que los interesados distingan entre las practicas y los procesos
que cumplen con la CDB y las Directrices de Bonn y aquellos que no lo hacen.

1.6.3 Estructura legal minima establecida

Entre 20y 25 paises han adoptado leyes especificas de ADB. Algunos de estos
paises han desarrollado regulaciones y procedimientos administrativos
especificos para implementar sus leyes, mientras que la mayoria de los paises
s6lo cuentan con leyes habilitantes. Esta falta sustancial de medidas
administrativas y regulatorias especificas para ADB crea incertidumbre legal.
Esto limita la voluntad de posibles usuarios de recursos genéticos de accesarlos
y de negociar acuerdos para el acceso y la distribucion de beneficios. Al mismo
tiempo, la incertidumbre legal limita la voluntad y la capacidad de los
proveedores de recursos genéticos (ej: agencias gubernamentales, comunidades
y pueblos indigenas) a participar en negociaciones de ADB.

La legislacion nacional del pais deberia ofrecer:

a)  una marco regulatorio que permita el acceso a los recursos genéticos (ej:
que no exista una moratoria o una prohibicion de facto sobre el acceso);

b)  un proceso para el reconocimiento y la aprobacién formales de solicitudes
de acceso y Uso, ya sea a través de un sistema de permisos o de un
proceso de derecho consuetudinario; y

€)  unaestructura legal que regule efectivamente la negociacion y la
implementacién de contratos, lo que incluye la resolucion de disputas.



El volumen 2, parte 2, seccion 1.0 ofrece una guia simplificada de cémo la HA-
ADB interactda con estructuras legales nacionales. En el volumen 2, parte 2,
seccion 10.0 se ofrecen enlaces a bases de datos de utilidad o estudios legales
sobre medidas de ADB.

1.7 Toma de decisiones sobre ADB y uso de la HA-ADB

Para investigacion comercial: La HA-ADB estd disefiada para tratar
especificamente las situaciones y las inquietudes sobre investigacion comercial
para recursos genéticos (prospeccion bioldgica) o investigacion académica que
tiene potencial comercial. No se refiere a la coleccion mas amplia y al uso de
recursos biolégicos. Mientras que la HA-ADB se puede utilizar mas facilmente en
los casos de emprendimientos comerciales de investigacion sobre recursos
genéticos de gran escala, ofrece una serie de estandares sencillos para ayudar
tanto a las entidades grandes como a las pequefias a cumplir con los
requerimientos de la Convencion sobre Diversidad Bioldgica. También brinda
asesoramiento a compafiias e investigadores de menor escala para considerar
qué procesos de administracion son apropiados para su situacion y
asesoramiento mas detallado a compafiias més grandes sobre cémo lograr las
mejores practicas.

Para investigacion no comercial: La HA-ADB también ofrece un estandar de
mejores practicas y asesoramiento sobre ADB para individuos e instituciones que
participan en la investigacion sobre recursos genéticos para propdsitos no
comerciales (académicos). Sin embargo, no existe una distincion internacionalmente
acordada entre la investigacion académica y comercial, y la investigacion
académica sobre recursos genéticos puede conducir a la identificacion de
potencial comercial. De tal manera, los investigadores académicos pueden
decidir utilizar la HA-ADB segUn sea apropiado para la naturaleza, la escala y el
tipo de investigacion en cuestion (por ej: cuando se trata de conocimiento
tradicional o conservacion y cuando se debe considerar el uso sostenible del
recurso a ser recolectado).
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Debido a que el estandar de la HA-ADB podria ser dificil de utilizar para los
investigadores académicos individuales, existen instrumentos que son mas
apropiados para estos casos, tales como la publicacion de la Swiss Academy of
Sciences titulada Access and Benefit Sharing - Good Practice for Academic
Research on Genetic Resources [acceso y distribucion de beneficios - buena
practica para la investigacion académica sobre recursos genéticos].

Las figuras en las paginas 8-11 brindan consejos sobre la toma de
decisiones con respecto a la HA-ADB para posibles usuarios y proveedores
de recursos genéticos.

1.8 Estructura de la HA-ADB

Este documento esta dividido en un estandar de mejores practicas para ADB y
un manual para implementar el acceso a los recursos genéticos y a las
actividades sobre distribucion de beneficios.

Estandar de mejores practicas para ADB (tomo 1)

Estandar de mejores practicas para ADB — ofrece un panorama general
sobre ADB y la relevancia de la HA-ADB asi como un contexto adicional para
usuarios y proveedores de recursos genéticos. También incluye una descripcion
detallada sobre el estandar y los procesos de administracion clave para apoyar
su implementacion.

Manual (tomo 2)
1 — Asesoramiento sobre buenas practicas - ofrece un resumen de
asesoramiento sobre buenas précticas para aplicar los estandares de la HA-ADB;

2 — Herramientas de apoyo — brinda varias herramientas de apoyo y ejemplos
para aplicar aspectos especificos de la HA-ADB;

3 — Estudio de casos — se incluyen casos de estudio especificos para ofrecer
asesoramiento adicional sobre la aplicacién de la HA-ADB y para resaltar
lecciones aprendidas a partir de casos practicos y otras negociaciones de ADB.



Hacia la toma de decisiones sobre la HA-ADB

El material recolectado,
¢€s un recurso bioldgico
0 un recurso genético?

Acceso previo

Si es un recurso genético e investigacion académica®

Si es un recurso genético e investigacién comercial
(bioprospeccidn)

RG identificado

Proveedor identificado

Leyes aplicables identificadas

*Debido a que la investigacion académica sobre recursos genéticos puede llevar a la identificacion de
posibilidades comerciales, los investigadores pueden decidir utilizar la HA de ADB segiin sea apropiado.



¢El proveedor tiene el

derecho de otorgar acceso? Identificar a los duefos y/o custodios de RG

Si
¢Existe un contrato Identificar y relacionarse con la autoridad competente,
CIP/TMA? pueblos indigenas, comunidades y partes interesadas
Si

Identificar y relacionarse con la autoridad competente,

(Esté contemplado Iy | C ¢
pueblos indigenas, comunidades y partes interesadas

el uso intencionado?

Si

Evaluar la aplicabilidad de los estandares de mejor practica

¢Se han contemplado todos, . )
de ADB y relacionarse con las partes interesadas

los estandares de practica?

siT

Participar en negociaciones
CIP/TMA con las autoridades
competentes, los duefios y/o
los custodios de RG y el CT
asociado

si

e9c0e®

Tratar todos los estandares de
practica de ADB en un contrato

Proceder al ACCESSO * my ¢ e=F

- . . ) Enlace a Enlace a
Punto decisivo Pasos Enlace a estandar | Estandar especifico |  ;cesoramiento herramientas

(Tomo 2, Parte 1) (Tomo 2, Parte 2)




Acceso

Establecer y mantener una comunicacion apropiada con todas las partes interesadas
(diferentes niveles)

Incluir a las comunidades y a los pueblos indigenas en la recoleccion/investigacion

Informar segtin sea apropiado a los signatarios CIP/TMA'y a las partes interesadas

Establecer procedimientos para documentar la implementacion de las condiciones CIP/TMA

Asegurar el cumplimiento de CIP/TMA y otras expectativas, lo que incluye
la distribucion de beneficios

Verificar con las partes interesadas que se cumpla con las obligaciones y las expectativas

Proceder al USO




Guia indicativa para

la toma de decisiones ADB

Establecer y mantener comunicacion apropiada con todas las partes interesadas ‘
(diferentes niveles) 322323

¢Es el uso segun las VOLVERA
condiciones CIP/TMA? ¢Tiene el proveedor el derecho de otorgar acceso?

Si

Informar sobre todo uso a los signatarios del CIP/TMA y a otros segun sea apropiado

Asegurar la provisién de beneficios de manera oportuna de acuerdo con el plan
en el contrato de CIP/TMA

Asegurarse de que el RG no sea transferido a terceras partes a menos que esté permitido
bajo las condiciones del CIP/TMA

® mp ¢ =

L . . . Enlace a Enlace a
Punto decisivo Pasos Enlace a estandar | Estandar especifico |  ;casoramiento herramientas

(Tomo 2, Parte 1) (Tomo 2, Parte 2)



2.0 Estandar de mejores practicas de ADB

Estandares principales

Estandar de mejores practicas

El consentimiento informado previo es un permiso obtenido por el usuario de parte del gobierno y de otros proveedores, seglin sea el caso, después de
revelar en forma completa toda la informacion requerida que permite el acceso a sus recursos genéticos y al conocimiento tradicional asociado, bajo términos
mutuamente acordados.

1.1 El CIP es previo, informado y consentido en intencién y en practica.

1.2 El CIP se obtiene por escrito de la autoridad gubernamental competente y de los interesados relevantes, entre ellos las comunidades locales y los pueblos
indigenas que son los duefios, administradores o custodios de los recursos genéticos o del conocimiento tradicional asociado con los recursos genéticos.

1.3 El CIP esta relacionado con un compromiso de negociar beneficios justos y equitativos para cada etapa de acceso y uso. Los recursos genéticos son
utilizados sdlo para los fines expresamente detallados en el momento de la negociacion del CIP y se debe dar un nuevo consentimiento informado previo
para cualquier uso que difiera en tipo y alcance del originalmente acordado. Un acuerdo se concluye con el proveedor que refleja los términos y las
condiciones del CIP, lo que incluye, inter alia, términos y condiciones relacionados con la distribucion de beneficios.

1.4 Cuando se obtiene acceso de una coleccion ex situ, incluso de uno o mas intermediarios, se debe presentar documentacién que pruebe que el CIP
apropiado existe y que la transaccion y el uso buscados son compatibles con los del CIP, a menos que haya una explicacién clara y razonable sobre por qué
no puede hacerse.




2. Términos mutuamente acordados (TMA)

Los términos mutuamente acordados (TMA) son condiciones y estipulaciones de acceso y distribucion de beneficios, entre otras, negociadas entre el usuario y
el proveedor y que incluyen a otros interesados relevantes.

2.1 Los TMA son negociados de una manera que se establezca una relacion de confianza entre los duefios, administradores o custodios de recursos
genéticos que son los proveedores y los usuarios de recursos genéticos y de forma que se establece la base para una relacion y una comunicacion a largo
plazo, transparente y respetuosa entre ellos.

2.2 Los TMA se deben negociar de buena fe por parte tanto de los usuarios como de los proveedores, respetando las estipulaciones y el entendimiento
del consentimiento informado previo, permitiendo que los beneficios fluyan hacia los duefios, administradores o protectores del recurso genético y facilitando
el acceso.

2.3 Los TMA toman en cuenta las diferencias en capacidades y necesidades de los proveedores, entre ellos gobiernos y comunidades locales e indigenas,
duefios de colecciones ex situ y las organizaciones usuarias para permitir procesos justos de negociacion y resultados equitativos en los beneficios a
ser distribuidos.
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3. Distribucion de beneficios

La distribucién de beneficios es la participacion en beneficios econémicos, medioambientales, cientificos, sociales o culturales que resulten o surgen del
acceso a los recursos genéticos y al conocimiento tradicional asociado bajo los términos mutuamente acordados.

3.1 Se ofrece una distribucién justa y equitativa de beneficios que resultan de la utilizacién de recursos genéticos y conocimiento tradicional asociado a fin de
apoyar el cumplimiento con los tres objetivos de la Convencién sobre Diversidad Biologica.

3.2 Los beneficios se distribuyen de acuerdo con las etapas especificas de uso establecidas en el acuerdo del CIP (descubrimiento, investigacion, desarrollo y
comercializacion) y son renegociados cuando se espera que el tipo de uso cambie mas alla del CIP acordado. La distribucién de beneficios considera y ofrece
beneficios de corto, mediano y largo plazo.

3.3 Los beneficios son compartidos de manera justa y equitativa con todos aquellos que han sido identificados por haber contribuido al proceso cientifico,
comercial o de adminstracion del recurso. Esto puede incluir a los gobiernos en diferentes niveles y/o comunidades locales e indigenas e interesados
relevantes que son los duefios, administradores o custodios del recurso genético.

3.4 Se intenta que los beneficios creen o fortalezcan la capacidad de los proveedores o de otros interesados, especialmente a través de la transferencia y de
la capacitacion tecnoldgicas, que es relevante para la conservacion y el uso sostenible de recursos genéticos.

3.5 Los arreglos de distribucion de beneficios se implementan en buena fe, respetando las condiciones y el entendimiento del consentimiento informado
previo acordados para el uso de los recursos genéticos recolectados, y las estipulaciones y las condiciones negociadas en los términos mutuamente
acordados.

3.6 Las estipulaciones sobre distribucion de beneficios se negocian e implementan de tal manera que se contribuya a la conservacion de la diversidad biolégica.



Estandares adicionales

Si el acceso implica conocimiento tradicional asociado con recursos genéticos y comunidades locales o indigenas, aplicar
estandar 4.

4. Conocimiento tradicional

El conocimiento tradicional (CT) se refiere al contenido o a la sustancia del conocimiento que resulta de actividad intelectual en un contexto tradicional e
incluye el conocimiento practico, las habilidades, las innovaciones, las practicas y el aprendizaje que forman parte de sistemas de conocimiento tradicionales y
que incluye los modos de vida tradicionales de comunidades indigenas y locales o contenidos en sistemas de conocimiento codificado transmitidos entre
generaciones.

Como la proteccién del CT varia de pais a pais de acuerdo con la legislacidn, las politicas y las practicas nacionales, es importante consultar a las autoridades
nacionales competentes cuando se aplique este estandar.

4.1 El recolector de recursos genéticos y otros usuarios respetaran la integridad del CT asociado con los recursos genéticos a los que se acceden. La
recoleccion y el uso del CT se emprendera de manera que no se afecte la integridad, el sentido y el valor del CT para que no se lo denigre.

4.2 Se debe hacer un esfuerzo justo y razonable para preservar, respetar y mantener el conocimiento tradicional asociado con los recursos genéticos cuando
se accede y se usa el conocimiento tradicional.

4.3 Se debe ofrecer una compensacion y una distribucion de beneficios adecuadas, lo que incluye el reconocimiento de la comunidad que posee el
conocimiento tradicional especifico asociado con el recurso genético al que se esta accediendo y usando.
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Si el acceso implica una coleccion silvestre o fuentes silvestres in situ de recursos genéticos, aplicar estandar 5.°

5. Conservacion + uso sostenible (si el acceso implica una coleccion silvestre)

La conservacion y el uso sostenible son précticas que aseguran o contribuyen al mantenimiento de la diversidad de los recursos genéticos accedidos.

5.1 La coleccion y/o cosecha de recursos genéticos silvestres se conduce utilizando un enfoque preventivo, a una escala y a una tasa y de modo que no se
exceda el rendimiento sostenible y que no se perjudiquen los servicios, las funciones y la estructura del ecosistema.

5.2 La domesticacion y la cultivacion/cria cautiva de recursos genéticos se llevan a cabo de modo que se mantenga la variacion genética de la poblacion o
diversidad de la dotacion de genes.

5.3 Las especies listadas en el Apéndice | de la Convencién sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres (CITES) y las
especies consideradas como amenazadas global o localmente de acuerdo con la lista roja o categorfas equivalentes de la Unién Mundial para la Naturaleza
(UICN) no se recolectaran, excepto para fines de investigacion sobre la conservacion de las especies. No se llevaran a cabo recolecciones en areas protegidas
legalmente establecidas que prohiben la recoleccion.

5.4 El conocimiento sobre la biodiversidad que surge del acceso a un recurso genético se comparte de modo que se apoye y se mejore la administracion de
la conservacion.

* El estandar internacional para la sostenibilidad de la coleccion silvestre de plantas medicinales y aromaticas (ISSC-MAP version 1.0 2007) ofrece un estandar mas completo para asegurar la conservacion y el uso sostenible de recursos bioldgicos, lo que incluye a los recursos genéticos.



3.0 Procesos administrativos

Esta seccion ofrece una orientacion basica con respecto a los procedimientos
administrativos sobre la HA-ADB, guiando a los usuarios sobre cémo poner
dichos procedimientos en practica 0 cdmo mejorar sus sistemas administrativos
existentes. No se intenta prescribir los pasos que debe sequir un usuario (e]: una
compafia) o un proveedor (ej: una comunidad) para cumplir con las Directrices
de Bonn.

3.1 Uso en un sistema administrativo o procedimientos
de una organizacion

Todas las organizaciones tienen alguna forma de procedimientos o sistemas

administrativos, ya sea formales o basados en practicas tradicionales o

comunmente usados. La HA-ADB est4 disefiada para ayudar a cualquier tipo

de organizacién a comprender y mejorar el cumplimiento de las Directrices de

Bonn sobre ADB al acceder — o dar acceso — a recursos genéticos.

Utilizando los estandares presentados en el tomo 1, seccién 2.0, las pequefias

y medianas empresas o las instituciones de investigacion pueden utilizar la HA-
ADB para ayudar a establecer sus propios objetivos internos o procedimientos y
estandares a sequir cuando requieran acceso a recursos genéticos; recolectar
dichos recursos una vez que se haya otorgado el consentimiento informado
previo; negociar los términos mutuamente acordados y ofrecer distribucion de
beneficios. En el caso apropiado, la HA-ADB también puede ayudar a las
compafifas a llevar a cabo las actividades correctas para ayudar a asegurar que
el conocimiento tradicional sea apropiadamente respetado y reconocido y que la
conservacion y el uso sostenible del recurso genético sean mantenidos.
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Las organizaciones mas grandes pueden utilizar la HA-ADB para integrar los
estandares de mejores practicas del tomo 1, seccion 2.0 a sus sistemas
administrativos existentes; consultar el asesoramiento sobre el proceso
administrativo detallado en el tomo 1, seccion 3.2; y fortalecer sus
procedimientos siguiendo la guia de buenas practicas en el tomo 2, parte 1.

El Australian Institute of Marine Science (AIMS) [instituto australiano de ciencia
marina] ofrece un estudio de caso sobre como una organizacion puede utilizar la
HA-ADB para integrar asesoramiento sobre las mejores practicas de ADB en sus
procedimientos. Este estudio de caso se encuentra en el tomo 2, parte 3.

3.2 Otras consideraciones administrativas

Una vez que una organizacion haya determinado cémo tratara/utilizaré los
estandares de mejores practicas de la HA-ADB, existen otras consideraciones
administrativas importantes para proceder con los requerimientos de acceso al
ADB y negociar acuerdos de ADB. Estas consideraciones incluyen:

® |3 participacion de comunidades indigenas y locales;

e administracion y distribucion de la documentacién e informacion;

e comunicacion de informes; y

e practicas emergentes sobre el certificado de origen/cumplimiento con la
ley nacional.



3.2.1 La participacion de comunidades indigenas y locales

Las relaciones de ADB exitosas se crean a base de confianza. Un factor esencial
al crear y mantener la confianza - y evitar resultados negativos, tales como la
imposibilidad de llegar a un acuerdo sobre el acceso o reclamos de pirateria
bioldgica — consiste en ofrecer procedimientos suficientes y apropiados para la
participacion de las comunidades indigenas y locales (los duefios locales, los
administradores o los custodios de los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional asociado), que pueden resultar afectados (negativa o positivamente)
en la negociacion del ADB. Un factor clave en la participacion de comunidades
indigenas y locales en las actividades del ADB — ya sea iniciadas por la
comunidad misma o por un interesado externo que desee acceder a los recursos
genéticos — es ofrecer el tiempo adecuado para consultas, particpacion y
desarrollo de capacidad.

Como las practicas y los requerimientos varian de pais a pais de acuerdo con la
legislacion nacional, es importante consultar a las autoridades nacionales
competentes al buscar la participacion de las comunidades indigenas y locales.

Los procedimientos sugeridos para asegurar una adecuada y apropiada
participacion de las comunidades locales e indigenas en actividades del ADB son:

© mantener una comunicacion y un didlogo eficaz con comunidades locales e
indigenas e interesados relevantes, lo que incluye su participacion en obtener
el CIP y la negociacion de beneficios;

e responder a las inquietudes e intereses especificos de los interesados, lo que
incluye a las comunidades locales e indigenas, a través de la distribucién de la
informacion y un compromiso para tratar sus inquietudes (u ofrecer una
explicacion sobre por qué no se tomado una accion); y

¢ incluir a las comunidades locales e indigenas que son duefios, administradores
o custodios de recursos genéticos en la toma de decisiones sobre el acceso y
en la distribucion de beneficios derivados de la recoleccién y el uso de recursos
genéticos.

Los posibles pasos administrativos que pueden tomarse son:

e desde el inicio aclarar por escrito los roles, los derechos y las responsabilidades
de los posibles usuarios (instituciones recolectadoras, investigadores
individuales, organizaciones patrocinadoras, entidades comerciales y agencias
gubernamentales) y los proveedores del recurso genético (gobiernos y partes
interesadas, entre ellos, las comunidades locales e indigenas);

e consultar a otros interesados que pueden ser afectados (directa o
indirectamente) por la recoleccion de recursos genéticos;

e trabajar con los gobiernos para proporcionar a las comunidades locales e
indigenas que son posibles proveedores de recursos genéticos los medios para
acceder a los conocimientos técnicos sobre asuntos cientificos y legales o al
asesoramiento de expertos para ayudarlos a tomar decisiones sobre el acceso
y asistirlos al negociar su acuerdo del ADB; y

e documentar los procesos utilizados para consultar e involucrar a las as
comunidades locales y los pueblos indigenas al buscar acceso con
consentimiento informado previo, negociar los términos mutuamente
acordados e implementar los arreglos de distribucion de beneficios.



3.2.2 Documentacion y administracion de la informacion
Mantener documentos apropiados que registren discusiones, acuerdos y
transacciones del ADB es importante para administrar un proceso del ADB
consistente. Sin embargo, los requerimientos de documentacion pueden ser
dificiles de cumplir para compafifas o comunidades pequefias, si son muy
detallados u onerosos.

Los procedimientos sugeridos para asegurar una documentacion y una
distribucion de la informacion apropiadas y adecuadas incluyen:

o distribuir la informacion, lo que incluye posibles usos, de una manera
transparente entre los posibles proveedores y usuarios de recursos genéticos
de una manera apropiada para cada etapa del proceso de negociacién y
acuerdo;

e suministrar suficiente informacion para permitir que el proveedor de recursos
genéticos y el posible usuario hagan evaluaciones y tomen decisiones
informadas y lleven a cabo acciones para implementar los acuerdos;

 mantener las necesidades de confidencialidad de los interesados comerciales y
de los poseedores de conocimiento tradicional mientras al mismo tiempo se
trabaja con un espiritu para construir una relacion transparente; y

e en el caso en que el conocimiento tradicional y local esté asociado con un
recurso genético, proteger el conocimiento tradicional y local en el proceso de
acceso y no hacer disponible dicho conocimiento sin el consentimiento de
comunidades locales e indigenas.

Los posibles pasos administrativos que pueden seguirse son:

e mantener registros de recolecciones y uso de ADB y hacerlos disponibles a los
proveedores y usuarios del recurso genético y al requlador gubernamental
cuando el proveedor sea una parte privada;
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e comunicar claramente los objetivos y posibles resultados de las actividades de
recoleccién, lo que incluye los posibles usos de los recursos genéticos;

* establecer procedimientos para asegurar que toda la informacion relevante
pueda ser comunicada claramente en un lenguaje y de una manera
entendibles para todos los interesados relevantes y de una manera oportuna;

® tratar expectativas poco realistas; y

e asequrarse de que los proveedores de muestras conozcan y cumplan con las
condiciones de la recoleccion y de la distribucion de beneficios.

3.2.3 Informes

Informar a las partes de un acuerdo de ADB y al pUblico de manera apropiada
puede mejorar la transparencia y crear confianza en las actividades de ADB.
Incluir requerimientos de informes y acontecimientos importantes en los
contratos de ADB permitira a los interesados controlar el acceso y el uso de
recursos genéticos.

Informar al publico de manera voluntaria sobre actividades de recursos genéticos
por parte de usuarios, entre ellos las instituciones y las compafifas, asegura la
transparencia de las actividades y ayuda a compartir la informacion. Esta
transparencia puede mitigar inquietudes publicas o de los interesados sobre
practicas inapropiadas.

3.2.4 Practicas emergentes sobre certificados de origen/
cumplimiento de la ley nacional

Las discusiones internacionales sobre certificados de origen/legal cumplimiento y

su relacion con la ley nacional se tratan bajo la CDB. La HA-ADB sera

actualizada para reflejar una buena préctica relacionada con estos certificados

mientras se procede con las discusiones.
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Manual para implementar actividades
de acceso a los recursos geneéticos y
de distribucion de beneficios



Parte 1: Directrices para buenas practicas

Este conjunto de directrices para buenas practicas para cada estandar de ADB se presenta en forma de listado para facilitar su uso. La intencion es que sea aplicado
flexiblemente de acuerdo a las necesidades y circunstancias de cada caso. Por lo tanto, no todos los elementos mencionados aqui deben ser incluidos o
considerados en las negociaciones y en la relacion de ADB. Estos elementos deben ser adaptados a su situacion especifica de ADB, en cooperacion entre el usuario y
el proveedor de los recursos genéticos.

1. Consentimiento informado previo (CIP) prza:,r:ezlor

e Obtenga y cumpla con todas las leyes y reglamentos aplicables vigentes en el pais relacionado con el CIP. Cumpla con los
requerimientos identificados para cubrir todas las obligaciones del CIP. Identifique: a) la autoridad nacional competente a la cual se le
debe presentar un formulario para el CIP 0 a la que se le pueda hacer consultas sobre el CIP; b) identifique el formato necesario del
formulario y de los items especificos de informacion requerida; y ¢) cualquier otro requerimiento o condiciones para obtener el CIP.

* Si no hay leyes o reglamentos para el CIP, enfoque las discusiones sobre la informacion apropiada, incluso la informacion listada en el
tomo 2, parte 2, seccion 7.0 (requerimientos de informacion para el CIP).

o |dentifique a la autoridad competente nacional, a las comunidades locales e indigenas , a los interesados relevantes y, dentro de lo
posible, determine al propietario de los recursos genéticos y/o conocimiento tradicional asociado. De acuerdo con la legislacion nacional,
el CIP puede ser requerido por diferentes niveles de gobierno.

o Establezca un proceso de consulta y de intercambio de informacion con las partes interesadas que clarifique sus preocupaciones y/o
dudas y responda a sus pedidos de informacion o documentacion.

o Asegrese de que toda la informacion relevante pueda ser comunicada claramente en un lenguaje y de una manera comprensible para
todos los interesados relevantes y de modo oportuno.

e Comunique claramente a los proveedores los riesgos (por ej: tiempo, dinero e inseguridad de encontrar el material con valor comercial)
que los usuarios enfrentan al realizar la investigacion y desarrollar recursos genéticos.

o Asegurese de que los recursos genéticos se utilicen solamente para los fines detallados en la negociacién del CIP y asegurese que se
proporcione un nuevo CIP para cualquier utilizacion que difiera en tipo o en alcance de los detallados originalmente. Asegurese de que
un nuevo CIP se otorgue en casos de transferencia de recursos genéticos a terceras partes.



1. Consentimiento informado previo (CIP)

e Dentro de lo posible, asegurese de que se cumpla con las leyes nacionales y tradiciones locales o procesos relacionados con la
aplicacion y la aprobacion del acceso. Concluya un acuerdo con el proveedor que refleje las condiciones del CIP, lo que incluye, inter alia,
condiciones relacionadas con la distribucion de beneficios.

© Después de que se haya obtenido un CIP, conduzca la investigacion y las actividades de desarrollo de modo que se cumpla con los
términos y condiciones especificados en el contrato.

o Respete las restricciones sobre el uso de recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado comprendidos en el acuerdo del CIP.

e Para las colecciones ex situ, obtenga un CIP de la autoridad nacional competente y/o de la organizacion que regula la coleccion ex situ
en cuestion. En caso de acceso a los recursos ex situ, examine la documentacion sobre el CIP del proveedor para determinar si el
material provisto fue recogido legitimamente con todos los CIP requeridos y si es adecuado para cubrir la transaccion y el uso
pretendido. Si el CIP no existe o no cubre la transaccion y el uso intencionado, obtenga un CIP adicional de parte de la autoridad
competente nacional y/o de la organizacion que regula la coleccion ex situ en cuestion.

e En el caso de recursos genéticos provistos por un intermediario, exija prueba de que la organizacion que suministra los recursos
genéticos tiene el derecho de transferir los materiales y de que estd autorizada para suministrarlos para el descubrimiento y desarrollo
de producto.

o ;Qué debe hacerse si el proveedor/la autoridad no tiene la capacidad legal o cientifica para negociar un acuerdo de ADB? En algunos
casos habra una necesidad de brindar al proveedor de los recursos genéticos asesoramiento legal, financiero y cientifico independiente
para estar al mismo nivel que los usuarios durante la negociacién. Aseglrese de que su contraparte cuente con asistencia legal
independiente. Puede ser necesario que los usuarios contribuyan de manera monetaria a los proveedores para permitir que estos
obtengan asesoramiento legal independiente. Estan emergiendo redes sin costo de expertos legales en ADB.

e Ud. puede contar con la ayuda, por ejemplo, de la Public Interest Intellectual Property Association [asociacion de propiedad intelectual
de interés publico]. Visite http:/Awww.piipa.org

e Todas las partes relevantes que otorguen el CIP deberian designar, de acuerdo con sus propias reglas y practicas internas, un
representante con autorizacion, derecho legal y capacidad de negociar y tomar decisiones.

® Se necesita el desarrollo de una capacidad independiente para que proveedores de recursos genéticos puedan negociar eficazmente.

Para el
proveedor



¢Como tratar dificultades al identificar a quién se le debe solicitar un consentimiento informado previo?

e Es (til un diagrama que presente experiencias pasadas al obtener el CIP (j: los pasos tomados y la duracién del proceso). Un diagrama
esquematico puede ser Util al visualizar como opera el CIP en la practica.

o Se deben considerar otros factores al determinar a los interesados relevantes de quiénes se debe solicitar un CIP: la propiedad de la
tierra donde se lleva a cabo la recoleccion y el papel desempefiado por los diferentes niveles de gobiermno por legislacion, ley y practicas
consuetudinarias.

e Ejemplos de procedimientos, legislacion, directrices y acuerdos relacionados con el CIP:

— Un diagrama que trata sobre la operacion del CIP en, Perrault, Anne, 2006, Prior Informed Consent and Access and Benefit Sharing:
Recognition and Implementation. IUCN.

— Laird, Sara (ed.), 2002, “Section Ill," Biodliversity and Traditional Knowledge: Equitable Partnerships in Practice. Earthscan.

— Sitio web de International Cooperative Biodiversity Groups (http:/Avww.fic.nih.gov/programs) que contiene informacion (til sobre el
proceso de negociar contratos de ADB y sobre cdmo asegurar el CIP en situaciones reales.

¢Coémo tratar la naturaleza tranfronteriza tanto de los recursos genéticos como del conocimiento tradiicional? Ambos dificultan la
identificacion de las entidades a quienes se les debe solicitar el CIP (los recursos genéticos podrian abarcar comunidades mdltiples y el
conocimiento tradicional podria ser compartido por més de una comunidad/pueblo indigena).

¢ No hay una solucién simple. Dentro de lo posible, es (til tomar en cuenta los intereses de los no participantes en las negociaciones. De
ser posible, considere suministrar la distribucion de beneficios a los mismos (gj: utilizar un fondo fiduciario u otros mecanismos) o dejar
claro desde el comienzo que la responsabilidad de distribuir beneficios debe ser determinada de acuerdo con las practicas y costumbres
tradicionales. Es posible que no sea apropiado que el usuario determine la distribucion de beneficios en nombre de los interesados.
— Un porcentaje de los pagos podria ser dirigido a este mecanismo para compensar/asistir a los no participantes en las negociaciones.
Algunas leyes de ADB (por ej: en Per() tratan este asunto pidiendo al usuario, en el caso de conocimiento tradicional compartido,
que suministre una compensacion a los no participantes utilizando un fondo creado por la ley.



1. Consentimiento informado previo (CIP)

o Ademas del CIPy de los términos mutuamente acordados (TMA), verifique que tenga todos los permisos necesarios (por ej: permisos de
exportacion, CITES, etc.). En los casos en que participen intermediarios, verifique que el intermediario haya obtenido los recursos
genéticos en cumplimiento con las leyes y regulaciones del pais que suministre los recursos genéticos y si el intermediario ha sido
autorizado para transferir los recursos a una tercera parte.

* Incluya una clausula en el contrato que establezca que el intermediario asegure que ha obtenido los recursos genéticos en
cumplimiento con las leyes del pais suministrador. Si tiene dudas, verifique con el gobierno del pais de origen sobre la legalidad de la
transferencia o el titulo del intermediario.

® Si un recurso genético debe ser recogido de una propiedad privada o de un pueblo local o de los propietarios de los que se debe
obtener el CIP, es recomendable también informar a los funcionarios gubernamentales responsables.

Para el
proveedor



2. Términos mutuamente acordados (TMA)

o Cumpla con todas las leyes aplicables en relacion con la distribucion de beneficios en el pais. Reconozca que los trdmites legales y de
politica difieren segun el pais/la jurisdiccion.

 Negocie los TMA de buena fe. Haga un esfuerzo para asegurar que todas las organizaciones tomen en cuenta y consideren los
intereses, las ideas y las sugerencias ajenas.

© Reconozca que los TMA son la consecuencia de un proceso de negociacion que implica ganar y ceder con la intencion de que el usuario
y el proveedor estén satisfechos con los objetivos.

 AsegUrese de que su contrapartida tenga acceso a asesoramiento legal independiente para asegurar una adecuada asesorfa legal en la
negociacion de los TMA.

o Establezca los TMA en un acuerdo escrito.

e Incluya en las condiciones de los TMA, las obligaciones, los procedimientos, los tipos, las fechas y los mecanismos de los beneficios a ser
distribuidos. Estos variaran dependiendo de lo que se considere mas justo y equitativo en funcion de circunstancias particulares.

o Asegurese de que la comercializacion de los recursos genéticos y cualquier otro uso de los mismos permita el uso tradicional continuo
de esos recursos.

® Incluya, dentro de lo posible, en los TMA: la fuente del material, el pais de origen y el proveedor de los recursos genéticos y el
conocimiento tradicional asociado.

o Al suministrar los recursos genéticos a terceras partes, asegurese de que las transacciones y los posibles usuarios estén cubiertos por los
TMA y el CIP existentes y que se cumpla con todos los términos y condiciones relacionados con el material adquirido. Ofrezca a esta
tercera parte datos relevantes no confidenciales sobre la adquisicion. No transfiera recursos genéticos a terceras partes a menos que
dicha transferencia cumpla con los términos y condiciones del CIP.

e De ser posible, incluya en el acuerdo condiciones para que las auditorias internas y/o externas informen sobre el progreso de su
implementacién tanto al usuario como al proveedor de los recursos genéticos. La participacion de interesados relevantes y comunidades
locales e indigenas en las varias etapas del desarrollo e implementacion de las disposiciones sobre el acceso y la distribucion de
beneficios puede desempefiar un papel en la facilitacion, el control y el cumplimiento.

Para el
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2. Términos mutuamente acordados (TMA)

o Resuelva las disputas que se generen en el acuerdo sobre el acceso seguin los arreglos contractuales relevantes y las leyes y practicas
aplicables, tomando en cuenta las necesidades y las dificultades — y los recursos necesarios — del proveedor y las organizaciones
usuarias a fin de asegurar el acceso a la justicia.

¢Qué hacer si las partes de las negociaciones no tienen experiencia o un entendimiento claro y apropiado de los términos y condiciones
para los TMA?

® | as leyes nacionales de algunos paises pueden contener estipulaciones especificas relacionadas con el contenido de los TMA.

o Sj este no es el caso, utilice las herramientas de apoyo en la HA de ADB, tomo 2, parte 2, Acuerdos de Transferencia de Materiales
genéricos (ATM) (seccion 4.0) y los principios generales sobre el contrato modelo de ADB seccion 5.0.

¢Cémo asegurar negociaciones oportunas que no retarden el progreso?

 No existe una solucion simple. Las reglas claras para cuando, cuanto tiempo y cémo se llevaran a cabo las negociaciones deben ser
acordadas en conjunto. Los proveedores y los usuarios deberan estar comprometidos a trabajar hacia la conclusion exitosa de la
negociacion. Ambos deberan asumir la responsabilidad para negociar e implementar los acuerdos de distribucion de beneficios para
asegurar negociaciones oportunas.

¢Coémo asequrar poder de negociacion suficiente para el gobierno o la comunidad proveedora?

o El poder de negociacion y el acceso a asesoramiento y mecanismos legales pueden ser diferentes, particularmente para las comunidades
locales o las organizaciones de investigacion. Consulte las recomendaciones para tratar los desafios clave para el CIP.

Para el
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e |os ATM constituyen un contrato. Su contenido debera ser determinado por las partes participantes. Sin embargo, en algunos paises, las
leyes nacionales pueden contener estipulaciones especificas relacionadas con el contenido de los TMA. Por eso, es aconsejable estudiar
las leyes y las medidas administrativas del pais en cuestion.

e Pregunte sobre la existencia de acuerdos estandarizados tales como los ATM estandar.

® a solucion de disputas puede ser costosa y el acceso a soluciones legales difiere de pais en pais. Los mecanismos legales para la
resolucion de disputas son costosos; los acuerdos pueden aclarar quién debe hacerse cargo de los costos. Se puede considerar una
contribucion especifica al pago del costo del mecanismo de disputa. Se pueden explorar mecanismos adicionales tales seguros en caso
de disputa.

3. Distribucion de beneficios

e Cumpla con todas las leyes y regulaciones aplicables en relacién con la distribucion de beneficios vigentes en el pais proveedor.

e Tome en cuenta los deseos y las necesidades expresados por las otras organizaciones/comunidades y sus capacidades al negociar las
condiciones de distribucion de beneficios, de manera justa y constructiva para no ponerlos en desventaja.

o Utilice un menU/listado comprensivo y abierto para elegir entre beneficios monetarios y no monetarios posibles a fin de comenzar el
proceso de negociacion de beneficios, a ser aplicado de manera flexible en los diferentes casos y situaciones (una lista de beneficios
posibles es suministrada en el tomo 2, parte 2, seccion 8.0).

o Considere beneficios a corto, mediano y largo plazo. Se debe estipular el tiempo de la distribucion de beneficios. Ademas, el equilibrio
entre beneficios a corto, mediano y largo plazo debe ser considerado caso por caso.

o Determine los mecanismos de distribucion de beneficios conjuntamente entre el usuario y las organizaciones proveedoras, dependiendo
del tipo de beneficios y de las condiciones especificas.

o Promueva los beneficios que alcancen directamente a los proveedores (duefios/administradores/custodios) del recurso genético, lo que
incluye a las comunidades indigenas y locales. Se debe considerar especialmente la capacitacion, la creacion de capacidad y la
transferencia de tecnologfa.



3. Distribucion de beneficios

o Dentro de lo posible, ofrezca beneficios monetarios apropiados, entre ellos, contribuciones financieras para la investigacion y la
conservacion, regalias, etc.

o |leve a cabo el uso de recursos genéticos con la participacion del pais proveedor y otros proveedores (duefios, usuarios, custodios), lo
que incluye a las comunidades locales e indigenas, a menos que no sea posible.

o |dentifique oportunidades en el pais de origen y en el lugar de la recoleccion para la participacion en el proceso de comercializacion y
en actividades de valor agregado.

e Comuniquese con el proveedor original del recurso genético para que le vuelva a suministrar el material, en caso de que se necesite
material adicional para investigacion y desarrollo o para la comercializacién de un producto.

e Establezca mecanismos de control/seguimiento y de reporte en los acuerdos legales.

¢Cémo tratar expectativas poco realistas sobre la magnitud y el tipo de beneficios que deben ser distribuidos?

® Se aconseja compartir honestamente la informacion sobre los posibles y reales beneficios a ser recibidos. Es esencial que se asegure que
su contraparte comprenda apropiadamente que un (posible) proceso futuro de desarrollo e investigacion (DI) y comercializacion lleva
tiempo considerable antes de que se genere cualquier beneficio y de que las ganancias no surgen rapidamente.

o Explique que la probabilidad de que un producto llegue al mercado es generalmente baja. Por eso, s6lo en una cantidad limitada de
casos sera posible distribuir beneficios que surjan de la comercializacion.

o Si Ud. estd interesado en negociar un acuerdo de ADB en un campo especifico (gj: horticultura, proteccion de la cosecha, farmacéutica,
etc.) es conveniente consultar revistas académicas y otras fuentes de informacién sobre practicas comerciales en cada campo.
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o Consulte fuentes generales de informacion:
— Ten Kate, Kerry y Laird, Sara, 1999, The Commercial Use of Biodliversity. Earthscan, London; and, UNEP/CBD/WG-ABS/4/INF/5.
— Laird, Sara, 2005, The Commercial Use of Biodiversity: An Update on Current Trends in Demand for Access to Genetic Resources
and Benefit-sharing, and Industry Perspectives on ABS Policy and Implementation. CBD Secretariat, Montreal.

Las regalias y los pagos por etapa se mantienen confidenciaes en la mayoria de los acuerdos de ADB. Una cantidad de factores influyen
comunmente en la magnitud de los pagos de regalias y estos varian de compania en compafia.

Algunos asuntos a considerar en la estructura de las regalias son:

(a) relativa contribucion de los socios a la invencion y el desarrollo;

(b) informacion suministrada con las muestras;

(0 novedad o rareza de las muestras de organismos;

(d) grado de derivacion del producto final de los recursos genéticos suministrados; y

(e) posible participacion en el mercado del producto final.

Ten Kate y Laird (1999) presentan las siguientes cifras:

e materia prima o investigacion temprana: : 0.5-2.0 por ciento (materia prima, &j: plantas secas, muestras de suelo y extractos bésicos);

o datos de valor agregado: 1-4 por ciento (informacion etnoboténica; material suministrado con algunos resultados de verificacion;
compuesto bioactivo identificado); y

e datos clinicos: 2-5 por ciento (datos modelos de animales suministrados con compuesto bioactivo identificado; datos clinicos
suministrados con compuesto bioactivo identificado).



3. Distribucion de beneficios

¢Cémo controlar y dar sequimiento sobre la implementacion de los beneficios sequn lo acordado en los TMA?

e Es importante comprender que no hay una cantidad fija o una simple directriz para determinar el valor monetario de los beneficios.
Cada caso es diferente y puede ser influenciado por una amplia gama de factores.

 Un punto de comienzo importante es una buena documentacion de las negociaciones y objetivos de los TMA — lo que incluye un
entendimiento claro de los medios para la implementacién y los términos y condiciones detallados en el contrato/TMA.

® Se aconseja considerar la naturaleza de la investigacion y el desarrollo de recursos genéticos, estableciendo mecanismos de
control/seguimiento y reporte apropiados en los acuerdos legales, aunque a veces es dificil de poner en practica.

o Se deben explorar las disposiciones legales que permitan una auditoria independiente, codigos de identificacion para cada muestra, etc.
Por ejemplo, puede ser beneficioso incluir algunos mecanismos para:

identificar todo el material con un cédigo de barra y un nimero de identificacion;

establecer un requerimiento para asignar nimeros de identificacion a los recursos;

asequrarse de que los usuarios estén obligados a mantener registros escritos y sistemas de informe internos completos y precisos
para sus actividades de investigacion y/o de desarrollo; y

permitir que el proveedor audite y/o inspeccione los registros y los sistemas de reporte y que haga recomendaciones para mejorar los
procedimientos de reporte.

o El proveedor puede tener acceso a las notas de laboratorio.
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4. Conocimiento tradicional (CT)

o Establezca un proceso durante la fase del CIP para obtener CT y promover la participacion de pueblos indigenas y comunidades locales.

o |dentifique a todos los poseedores del CT, las autoridades competentes locales y otros grupos que puedan otorgar la aprobacion.

o Cumpla con todos los requerimientos aplicables del CIP al obtener el CT, especialmente respetando los procesos de toma de decisiones
de los pueblos indigenas y de las comunidades locales.

e Considere mecanismos de distribucion de beneficios apropiados para los poseedores del CT que no participen en las negociaciones
de acceso.

o Suspenda la coleccion si los poseedores del CT deciden que la investigacion no es aceptable. Si se lo requiere y de acuerdo con el
contrato, se debe suspender el uso del CT hasta que se establezcan discusiones abiertas para entender las inquietudes de los
poseedores del CT.

Demuestre respeto y comprension con respecto al CT de las comunidades indigenas al aplicar los siguientes principios:
Integridad

— AsegUrese de que las actividades de investigacion y de recoleccidn no violen la ley y las practicas consuetudinarias.

— Respete los valores y los lugares sagrados de los poseedores del CT.

— Asegurese de que cualquier recoleccion o uso de los recursos genéticos no impida los usos tradicionales del CT.

— Asegurese de que no se soliciten Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) o que no se lleve a cabo cualquier forma de
comercializacion de modo que se afecte el uso del CT, a menos que esté permitido expresamente por los poseedores del CT.

— Asegurese de que la informacion que no es publica sobre el CT asociado con los recursos genéticos a los que se ha accedido o han
sido utilizados, no se haga publica sin el CIP de los poseedores del CT.

— Negocie y suministre compensacion justa para agravios legitimos relacionados con la recoleccién de recursos genéticos que han
dafiado los recursos utilizados para la subsistencia de los pueblos o comunidades indigenas.

— Responda a las inquietudes del gobierno y de los interesados/comunidades locales e indigenas relacionadas con la recoleccién
propuesta o en curso de ejecucion de recursos genéticos.
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4. Conocimiento tradicional (CT) p,f,avrieﬁ'or

Proteccion y preservacion

— Brinde a los poseedores del CT toda la informacion relevante no confidencial para apoyar la conservacion y la mejora del CT.
— Cumpla con los requerimientos de documentacion y registro solicitados por los poseedores del CT.

— Reconozca debidamente todas las contribuciones de los poseedores del CT en todas las publicaciones y aplicaciones de DPI.
Compensacion/distribucion de beneficios

Establezca mecanismos contractuales apropiados que tomen en cuenta los deseos libremente expresados de los poseedores del CT,
sus necesidades y situaciones particulares.

— Lleve a cabo la recoleccion y la investigacion y ofrezca compensacion de forma que se evite la desorganizacion social y cultural.
Considere un espectro amplio de beneficios monetarios y no monetarios.

Considere mecanismos apropiados para administrar beneficios monetarios, lo que incluye fondos fiduciarios.

¢Como tratar la existencia de diferentes culturas e idiomas y sitios geograficos variados de las mismas comunidades?
e Contar con habitantes locales como consultores durante las negociaciones puede ser til.

¢Cémo conducirse cuando el CT es compartido por varias comunidades tradicionales, algunas de las cuales no participan en el/los

acuerdo(s) para el CIP y la distribucion de beneficios?

e Se debe consultar tanto a las comunidades relevantes como a las autoridades locales sobre lo que se debe hacer en estas
circunstancias, particularmente en la implementacion de la distribucion de beneficios. Ver sugerencias presentadas en el CIP.

o Considere permitir que los pueblos indigenas o las comunidades locales resuelvan el acuerdo de distribucion de beneficios en funcion de
sus tradiciones y costumbres.



¢Como manejar los diferentes poderes de negociacion, habilidades legales, acceso a la justicia y control y reporte de informacioén que
existen a menudo entre las comunidades tradicionales y los posibles usuarios de los recursos genéticos?

e En el tomo 2, parte 1, cuadros 2 y 3 se ofrecen sugerencias para tratar estos problemas.

5. Conservacion y uso sostenible

® Evallie el estado actual de la conservacion de las especies y la poblacién que constituira la muestra, de acuerdo con las categorias y
crietios de la Lista Roja de la UICN antes de otorgar el CIP, si la recoleccion debe exceder un tnico muestreo simple.

o Evallie el estado actual del habitat y cualquier inquietud ambiental critica, lo que incluye otros usos/presiones sobre los recursos.

e Utilice una combinacién de métodos cientificos y conocimiento local/tradicional para la evaluacion del estado de la conservacién y toma
de decisiones sobre el uso sostenible.

o Trabaje con comunidades indigenas y locales para respetar e incorporar practicas tradicionales con respecto a la conservacion y al uso
sostenible.

o Fvalle la diversidad genética de las especies de interés para domesticacion y cultivo.

o Desarrolle e implemente un plan de administracion de recoleccion/cosecha y protocolos de recoleccion que traten especificamente los
criterios de la conservacion y del uso sostenible para el recurso al que se acceda.

o Por cada especie 0 subespecie recolectada, deposite especimenes de referencia en un museo u otro repositorio apropiado en el pais de
origen.

o Maximice la participacién de instituciones de investigacion locales y comunidades locales e indigenas en la recoleccion para la
investigacion, en la conservacion y otras actividades de conservacion relacionadas con el ADB.

e Para la recoleccion/cosecha silvestre continuas, inspeccione el estado del recurso para asegurar que la cosecha no exceda el maximo
rendimiento sostenible acordado.

e Incluya fondos y otros recursos dirigidos a la conservacion en disposiciones sobre distribucion de beneficios, entre ellas los que se
encuentran bajo los TMA.



5. Conservacion y uso sostenible

La informacion ecolégica necesaria para determinar rendimientos sostenibles y métodos de cosecha sostenibles no siempre esta

disponible.

e Péngase en contacto con las autoridades gubernamentales y universidades/instituciones de investigacion locales para identificar datos
ecoldgicos existentes sobre las especies que se intenta recolectar.

® Si los datos/resultados de estudio no estan disponibles, trabaje con el gobiemno apropiado para reunirse con un grupo nacional/local
experto en ciencias a fin de hacer una evaluacion rapida del estado de la especie utilizando técnicas tales como el proceso del Plan de
Control de Evaluacion y Conservacion de la UICN (CAMP).

e Pongase en contacto con los representantes de las comunidades indigenas y locales para obtener conocimiento tradicional sobre el
estado de las especies de interés y sus habitats.

e as disposiciones del ADB pueden terminar por no proteger los recursos a los que se ha accedido, sin importar los compromisos pactados.

o Establezca incentivos en actividades de recoleccion local para ayudar a asegurar que las especies no se recolecten mas alld de los
niveles de sostenibilidad (ej: beneficios que se extienden mas alla del pago por la recoleccion).

o Establezca actividades de control in situ para evaluar el estado de las especies recolectadas en forma periodica.

Para el
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Parte 2: Herramientas de apoyo

Esta seccion incluye 10 herramientas que pueden asistir a los usuarios y proveedores de ADB a negociar acuerdos de ADB. A través de estas herramientas se
intenta brindar directrices e informacion adicionales para los usuarios de la HA de ADB.

1.0 Estrategias sobre la interaccion entre marcos legales nacionales y la HA de ADB

Mediante este mapa se intenta ofrecer algunas sugerencias para determinar el marco legal aplicable y mejorar la certeza legal antes de comenzar las

negociaciones de ADB. A continuacion se ofrece una lista de pasos indicativos que deben tomarse para identificar la disposicion legal relevante sobre ADB en el
pais en el cual se busca acceso. Esto puede complementarse con las fuentes relevantes de informacion provistas en el tomo 2, parte 2, seccion 10.0.

Paso

1

Accion

Verifique si la investigacion esta sujeta a los requerimientos de acceso y de distribucion de beneficios para recursos genéticos o si esta relacionada
al acceso y al uso de recursos biolégicos de manera mas amplia. Dependiendo de los requerimientos legales del pais, es posible que no deba
utilizar la HA del ADB o solicitar aprobaciones especificas de ADB. Es posible que se necesiten otras aprobaciones o permisos de recoleccion.

Verifique si los recursos genéticos a los que se debe acceder estan cubiertos por el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura (TIRFAA) (anexo |). Si este es el caso, no es necesario utilizar la HA del ADB o negociar un acuerdo de ADB bajo la
CDB. Sin embargo, se debe negociar y firmar el Acuerdo de Transferencia de Material del tratado.

Si‘los recursos no estan cubiertos por el TIRFAA, verifique si el pais anfitrién ha ratificado la CDB.

Identifique leyes nacionales relacionadas con la Convencion sobre Diversidad Biologica y con el acceso y la distribucion de beneficios. Verifique si
hay un centro nacional de coordinacion o una autoridad competente nacional para el CDB o ADB. Verifique la base de datos de la CBD sobre
medidas para ADB a fin de obtener informacion sobre comunicaciones oficiales de paises sobre la legislacion de ADB.

Consulte al centro nacional de coordinacion o a la autoridad competente nacional sobre un marco legal nacional especifico, lo que incluye
cualquier medida administrativa y de politica relacionada con el ABD. Si la legislacion nacional relevante no existe todavia, los permisos de
acceso pueden ser emitidos caso por caso, en funcion de principios generales de ley y/o procedimientos y reglas similares.



Paso Accion

6 Determine asuntos de interés tales como la propiedad de recursos genéticos, derechos sobre la tierra, derechos de las comunidades indigenas y
locales en el pais y localmente, asi como competencias administrativas, sistemas de permiso para el uso de recursos naturales, y ley comercial y
contractual relacionada, etc. El proceso del ADB puede combinarse con otras licencias (ej: investigacion, exportacion, recolecciones, CITES, etc.).

7 Comuniquese con el centro nacional de coordinacion que lo dirigira a la autoridad competente nacional para obtener informacion sobre a)
consentimiento informado previo b) términos mutuamente acordados c) disposiciones sobre la distribucion de beneficios; y d) otra
informacion relevante.

8 Obtenga informacion de fuentes locales relevantes (gj: instituciones socias) y expertos legales.
9 Obtenga informacion de otros colegas y usuarios sobre sus experiencias y el marco legal del pais.

La foto es cortesia del Bioresources Development and
Conservation Programme [programa de conservacion
y desarrollo de biorecursos] (Camerdn).




2.0 Matriz de acuerdo de ADB - para usuarios

La siguiente matriz ofrece una lista para aquellas organizaciones que estén preparandose para realizar una solicitud de acceso a recursos genéticos o para comenzar
las negociaciones para el acceso y la distribucion de beneficios. Proporciona una facil presentacién de los estandares cumplimiento y orientacion a ser incluidos en los
TMA desarrollados con cada proveedor.

Asuntos/componentes de negociacion/contrato TMA Comentarios
. Requerimientos: ley y
Lista de Distribucion de Conocimiento Conservacion/uso | reglamento/ley consuetudinaria/
proveedores CIP/Acceso beneficios tradicional sostenible précticas tradicionales

Centro nacional de
coordinacion CDB/ADB

Autoridad nacional/
estatal/ provincial que
otorgara el acceso
Propietario,
administrador o
custodio de la
comunidad local
del recurso
Propietario,
administrador o
custodio indigena
del recurso y del

CT asociado

Poseedor/propietario
del RG ex situ

Intermediario/cedente
del RG

TOMO 2 ¢ PARTE 2 -



Uso de la matriz

Liste todos los proveedores posibles de acceso, material o permiso que participen
en el trato de ADB en la primera columna y encabece cada una de las otras
columnas con los estandares de cumplimiento y de orientacion.

Sera necesario desarrollar los TMA con cada proveedor, para poder determinar el
campo de aplicacion de estandares de cumplimiento y de orientacion relevantes
para cada proveedor. En algunos casos, los TMA significaran un contrato o algun
tipo de acuerdo legal.

No todos los estandares de cumplimiento y de orientacién seran aplicables para
cada proveedor.

Ejemplo aplicado al Australian Institute of Marine Sciences
[instituto australiano de ciencias marinas]

Descripcion del acceso/actividad de recoleccion

El Australian Institute of Marine Sciences (AIMS), una organizacion cientifica
gubernamental, desea realizar una recoleccion marina en la Gran Barrera de
Coral central para investigacion de biodescubrimiento. Esto implicard ir a las islas
Palm, que son las islas tradicionales del pueblo Manbarra. Estos no controlan el
acceso legalmente al drea pero son los titulares de los derechos indigenas.
Como cortesia, el AIMS desea reconocer su propiedad tradicional, solicitar el
consentimiento para las recolecciones y facilitar el viaje para los Manbarra
puedan participar. No se recolectara CT. Las areas marinas estan en el Parque
Marino de la Gran Barrera de Coral, lo que incluye tanto las aguas Queensland
(3nm de la costa) y las aguas de la Mancomunidad (el resto hasta 200 nm).
Tanto Queensland como la Mancomunidad de Australia tienen nuevas leyes para
el biodescubrimiento que separan el acceso de la distribucion de beneficios en lo
que se refiera a los procedimientos.

Descripcion del entendimiento de requerimientos legales

o de ley consuetudinaria de los futuros usuarios

Los permisos exigiran que se haga la recoleccién de la autoridad del Parque
Marino de la Gran Barrera de Coral (PMGBC), una agencia de la
Mancomunidad. EI AIMS cuenta ya con un permiso maestro que cubrird esta
recoleccion propuesta. Bajo la ley de biodescubrimiento de Queensland, las
muestras tomadas de las aguas de Queensland a ser utilizadas para
investigacion de biodescubrimiento necesitan una Autoridad de Recoleccién de
Biodescubrimiento (ARB) de la Agencia de Proteccion del Medioambiente de
Queensland, asi como un acuerdo de distribucion de beneficios del Ministerio de
Desarrollo Estatal de Queensland. EI AIMS ya tiene este Ultimo pero no el
anterior. Para material recolectado de las areas de la Mancomunidad a ser
utilizado para fines de biodescubrimiento, el permiso del PMGBC es suficiente
para las regulaciones de la Mancomunidad en lo que se refiere al acceso, pero
se debe solicitar un acuerdo de distribucion de beneficios al Ministerio de
Medioambiente y Patrimonio.



Proveedor
PMGBC

APM

MDEQ

MMP

PT de los Manbarra

Asuntos/componentes de negociacion o contrato

Distribucion de Conservacion/ Participacion
ClP/acceso beneficios Uso sostenible indigena
X X
X X
X X
X X
X X

Comentario con respecto a los TMA

Se requiere el TMA, el permiso existente cubre el
CIP requerido y la conservacién/uso sostenible.

EI TMA se puede obtener a través de una
autoridad de recoleccion de biodescubrimiento —
la ARB sera el TMA.

No se requiere un nuevo TMA, el acuerdo de
distribucion de beneficios existente cubre la
actividad requerida y reconoce los beneficios de
conservacion debido a las actividades del AIMS.

Se necesita un contrato de distribucion de
beneficios para estipular los TMA, destacar los
beneficios de conservacion debido al conocimiento
sobre biodiversidad que se obtendra.

Acuerdo informal para solicitar permiso y
participacion.

TOMO 2 ¢ PARTE 2 -



3.0 Acuerdos de ADB

Los acuerdos de ADB son disposiciones contractuales entre usuarios y proveedores
de recursos genéticos que gobiernan sus respectivos derechos y obligaciones, lo
que incluye términos de acceso a recursos genéticos y los beneficios a ser
suministrados en relacion con el acceso.

A continuacion, se listan varios tipos diferentes de acuerdos de ADB que son
comUnmente utilizados.® “Los Recursos Genéticos: Proyecto de directrices de
propiedad Intelectual para el acceso a los recursos genéticos y la participacion
equitativa en los beneficios”, preparado por la Secretaria de la OMPI. Muchos
acuerdos reales son, en realidad, una combinacién de varios de estos tipos,
dependiendo de las circunstancias individuales de los recursos genéticos en
cuestion y de las relaciones entre el usuario y el proveedor.

3.1 Tipos de acuerdos de ADB

1. Cartas de intencidn o preambulos de un acuerdo: se trata de la constancia
de un acuerdo preliminar sobre el marco general de una colaboracién
propuesta, incluidos todos los arreglos comerciales aplicables y permite
garantizar una base sélida de entendimiento para las negociaciones futuras
sobre los detalles de un contrato o licencia.

2. Acuerdos de confidencialidad o de no divulgacion: se trata de la exigencia
impuesta al receptor de la informacion de mantener la confidencialidad,
por ejemplo respecto del origen de los recursos genéticos, los conocimientos
asociados o el know-how, que puedan utilizarse para obtener acceso a los
recursos genéticos con fines de evaluacion para entablar una colaboracion
en el marco de la investigacion, o como condicién para el empleo. Estos

acuerdos a menudo prevén los fines para los que se puede utilizar esa
informacion, pudiendo limitarse, en funcién de las circunstancias, a
objetivos de evaluacion, investigacion u otros fines no comerciales, o a
ciertos fines previamente acordados.

Acuerdos de investigacion o acuerdos de investigacion y desarrollo: se trata
de acuerdos en los que se definen diversas aportaciones a la investigacion
y el desarrollo, en particular las contribuciones financieras, materiales
(incluidos los recursos genéticos) e intelectuales, se especifican diversas
responsabilidades en relacion con la investigacion y el desarrollo de nuevos
productos o procedimientos y se establece cémo deberan gestionarse y
distribuirse los beneficios monetarios y no monetarios procedentes de esa
investigacion y desarrollo.

Acuerdos de transferencia de material (ATM).” se trata de instrumentos
usuales en las asociaciones de investigacion comercial y académica que
implican la transferencia de material bioldgico, como germoplasma,
microorganismos Yy cultivos de células.En la mayoria de los ATM, un
proveedor se compromete a entregar el material fisico determinado a un
receptor y el receptor se compromete a limitar los usos que puedan hacerse
de ese material, y a menudo de los productos mejorados o derivados.

Acuerdos de licencia: se trata de acuerdos en los que se establecen los
usos autorizados del material o los derechos que el proveedor puede
conceder, por ejemplo, acuerdos por lo que se conceden licencias de
explotacion de los recursos genéticos como herramientas de investigacion,
de los conocimientos tradicionales asociados o de otros derechos de PI.

“Parte de la informacion suministrada aqui esta basada en el documento preparado por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), WIPO/GRTKF/IC/7/9, julio de 2004,

“En el volumen 2, parte 2, seccion 4.0, se ofrece informacion adicional sobre los ATM y ejemplos de como se aplican los ATM a las negociaciones de ADB.



A continuacion se dan ejemplos de dos tipos de acuerdos, contratos de ATM y
de ADB.

Ademas, en la seccion 8 a continuacion, se ofrecen enlaces a fuentes de
informacion relevantes y ATM o contratos, incluso la base de datos de la OMPI
sobre los ATM y contratos (que incorporan ATM del Instituto Nacional del Cancer,
Grupo Consultivo para la Investigacion Agricola Internacional (GCIAI), etc.
http://www.wipo.int/tk/es/databases/contracts/).

3.2 Factores que afectan el contenido de un acuerdo de ADB
Una gama de factores afectaran los elementos y el contenido basicos de un
acuerdo de ADB. A continuacion se listan algunos de estos factores.

1. Legislacion aplicable: los elementos de los contratos de ATM o de ADB
pueden ser afectados por la legislacion pertinente internacional, regional o
nacional. La diversidad de la ley nacional — tanto en relacién con los
recursos genéticos/ADB como con la ley contractual —y de los intereses
practicos de proveedores y receptores puede llevar a una amplia gama de
opciones cuando las disposiciones reales se negocian y se preparan. Antes
de entablar cualquier contrato legal estableciendo términos mutuamente
acordados de acceso a recursos genéticos y distribucion de beneficios,
todas las partes contractuales deben buscar asesoramiento legal experto.

2. Recursos genéticos: esto puede abarcar una amplia gama de materiales
genéticos, de origen vegetal, animal o microbiano. El material genético
puede tener un valor real claro; su posible valor puede ser alto, su valor
puede no estar probado o ser incierto; o puede tener usos y valores
impredecibles, sorprendentes o imprevistos en diferentes sectores.

3. Proveedores y usuarios: estos pueden incluir: el sector gubernamental
(j: ministerios gubernamentales, agencias gubernamentales — nacionales,

fWIPO, op cit.

regionales o locales — lo que incluye a aquellos responsables por la
administracion de parques nacionales y tierra gubernamental); comercio o
industria (ej:empresas de farmacéuticos, alimentacién y agricultura,
horticultura y de cosmética); instituciones de investigacion (ej: universidades,
bancos de genes, jardines botdnicos, colecciones microbianas); custodios de
recursos genéticos y poseedores del CT (ej: asociaciones de curanderos,
pueblos indigenas o comunidades locales; organizaciones de pueblos y
comunidades granjeras tradicionales); y otros (gj: propietario(s) de tierra
privada, grupo(s) de conservacion, etc.).

Naturaleza de la relacién: en cualquier transaccién y colaboracién
particular, la naturaleza y los términos de un contrato pueden ser
personalizados para satisfacer las necesidades de dos socios a fin de crear
una relacién éptima. Se aconseja a los negociadores que piensen primero
en la relacién o en las disposiciones practicas con las que se quieran
comprometer y luego sobre cdmo esas disposiciones pueden expresarse en
términos legales. A menudo, esto es mas eficaz que limitar el alcance de la
cooperacion y distribucion de beneficios a un modelo preexistente. Los
acuerdos anteriores y precedentes se pueden utilizar como gufa sobre las
opciones, sin predeterminar las elecciones reales realizadas por el proveedor
y el recipiente en cualquier situacion. Normalmente, todas las partes deben
buscar asesoramiento legal experto con experiencia en el sistema (o
sistemas) legal nacional pertinente que puede:®

(@) confirmar que el acuerdo refleja apropiadamente el proyecto de
acceso subyacente o la relacién de investigacion; y

(b) aclarar si los derechos y las obligaciones son razonables, justos y
legales y si y cdmo se pueden exigir las obligaciones bajo este
acuerdo si es necesario.



Tal asesoramiento individual no puede obtenerse de una consideracién del
acuerdo modelo o real de otras instituciones u organizaciones; cuanto mas se
toma la relacion especifica bajo desarrollo como punto de partida para
negociaciones contractuales (en lugar de otros acuerdos desarrollados en otros
contextos), mas probable serd que el acuerdo resultante sea flexible y
mutuamente beneficioso.

4.0 Acuerdos de Transferencia de Material (ATM)

El fin de los ATM es reqular la transferencia de recursos genéticos para
investigacion o comercializacion y regular los derechos y obligaciones tanto para
el proveedor como para el usuario, lo que incluye posibles beneficios que surgen
de la comercializacién. A continuacion, se ofrece un ejemplo del tipo de
instrumento utilizado en las negociaciones de ADB. Esta disefiado para ser
adaptado a las condiciones particulares de cada caso. No siempre trata o
resuelve todas las necesidades de los diferentes participantes en las
negociaciones de ADB. Por eso, este instrumento presenta posibles elementos a
tomarse en cuenta en la redaccion de los ATM.

El Apéndice 1 de las Directrices de Bonn presenta elementos sugeridos para los
ATM. Los elementos que se detallan a continuacién concuerdan con las
Directrices de Bonn sobre los ATM, y al mismo tiempo ofrecen orientacion
adicional y contenido.

“Un Acuerdo de Transferencia de Material no se aplica a la transferencia de materiales genéticos
humanos que quedan fuera del alcance de la Convencion sobre Diversidad Bioldgica.

Elementos de un Acuerdo de Transferencia de Materiales

Este Acuerdo regula la transferencia de material(es) descrito(s) en el anexo 1, por
parte de (nombre del proveedor) al receptor (nombre del usuario) para los fines
de investigaciones cientificas y no comerciales/O para fines de investigacion
comercial.

POR CUANTO (nombre del proveedor) suministrara al receptor ciertos materiales
segun lo descrito a continuacion y de aqui en adelante referido como “material”.

POR CUANTO, el receptor desea evaluar el material en su investigacion; y
POR CUANTO...(otras consideraciones relevantes)

POR LO TANTO, en consideracion de las promesas y los convenios mutuos que
aqui se detallan, las partes acuerdan mutuamente sobre las siguientes condiciones:

1. "Material(es)” significa cualquier material(es) bioldgico(s) o quimico(s)
suministrado(s) por recursos biolégicos disponibles en. ..(nombre del pais),
biodiversidad, que incluye cualquier organismo vivo o muerto; extracto(s);
fraccion(es); compuesto(s) natural(es) aislado(s) como proteinas, encimas,
lipidos, carbohidratos, &cidos nucleicos, metabolitos primarios y secundarios
y otros; microorganismo(s) aislado(s); informacién genética; gene(s)
clonado(s); &cidos nucleicos ampliados o progenie derivada de material(es)
de cualquiera de las partes o cualquier material bioldgico transformado. El
anexo 1 describe el/los material(es) especifico(s) de interés para este
Acuerdo. Descripcion de materiales a ser transferidos:’

2. Receptor: es...Proveedor es. ..
3. "Parte” significa el Proveedor y/o el Receptor



10.

"Partes” significa el Proveedor y el Receptor.
“Tercera Parte”: significa cualquier parte que no sea el Proveedor o el Receptor

El Proveedor acuerda transferir el/los material(es), especificado(s) en el
anexo |, a...

NingUin derecho bajo la propiedad intelectual de (nombre del pais) o
derechos en cualquier otro material o informacion confidencial
suministrada por....al Receptor bajo este acuerdo, se otorga o se implica
como un resultado del suministro de este material al Receptor, con
excepcion de lo que se estipula expresamente en éste.

El Receptor utilizar el/los material(es) s6lo para las investigaciones
cientificas y no comerciales:. . .Descripcion de las actividades de
investigacion que se llevardn a cabo sobre los materiales.

Si el Receptor desea utilizar los materiales para fines comerciales, el
Receptor acuerda, por adelantado de dicho uso, negociar de buena fe con
el Proveedor para establecer los términos de una licencia comercial. Los
detalles sobre la distribucion de beneficios seran regulados por un acuerdo
separado, que las Partes negociaran de buena fe.

El Receptor puede transferir el/los material(es) obtenido(s) bajo este
Acuerdo, sélo con previa autorizacién por escrito del Proveedor y s6lo para
fines cientificos y no comerciales. Todos los términos y las condiciones de
este acuerdo se aplicaran por igual a estas Terceras Partes. El Receptor sera
responsable de asegurar el cumplimiento de estas Terceras Partes. Todas las
transferencias seran acompafiadas por una carta con las palabras: “Este
material se ha recibido bajo un ATM que incluye los términos y condiciones
para su uso por Terceras Partes”. La reproduccion o multiplicacion de/los
material(es) también esta prohibido, excepto con un permiso escrito previo
de...Opciones para permitir la transferencia sélo con notificacion
previa o sin restricciones.

Las Partes reconocen el derecho de cada una para presentar o publicar
informacion en relacion con los Materiales. Cualquier publicacion de ese
tipo en revistas cientificas estara sujeta al consentimiento de la otra Parte.
La autorizacion de la Parte debe ser obtenida dentro de los 30 dias del
pedido inicial. Ademas, las Partes acuerdan eliminar cualquier informacion
confidencial que pertenezca al Proveedor en la publicacion propuesta, ante
la solicitud escrita del Proveedor. Si la publicacién propuesta contiene
informacion que requiere proteccion mediante patente, las Partes acuerdan
retrasar la publicacién hasta 60 dias desde la recepcion de tal publicacién
propuesta para dar tiempo a tramitar la solicitud de patente.

El Receptor reconocera este Acuerdo y las contribuciones de los
investigadores del Proveedor en todas y cualquiera de las publicaciones o
presentaciones que impliquen el uso del/los Material(es) recibido(s).

El Receptor acuerda suministrar un informe de las evaluaciones, andlisis y/o
investigacion del/los Material(es) en forma de resumen por escrito de todos
los resultados de los experimentos y de los datos generados. El Receptor
acuerda suministrar un informe dentro de los 30 dias después de la
conclusién de, ya sea, (i) sus investigaciones; o (ii) este Acuerdo, lo que se
produzca primero. El contenido de dichos informes debera ser confidencial.

Se entiende que el/los material(es) es/son experimental(es) por naturaleza.
El Proveedor no extiende garantias de ningun tipo, expresas o implicitas.
El Proveedor no asumira ninguna responsabilidad por ningtin dafio que
resulte del/los Material(es), por ejemplo: por uso equivocado 0 manejo
negligente. EI Receptor indemnizard y mantendra al Proveedor libre de
cualquier reclamo, accién, dafio o costo que derive del uso del/los
Material(es) recibido(s) o que se encuentre en relacion con el mismo.

Las modificaciones a este Acuerdo deben ser aprobadas por escrito por
todas las Partes.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

Este Acuerdo y sus derechos y obligaciones no seran asignados o
transferidos, directa o indirectamente, en forma completa o en parte, por
cualquier Parte, sin el consentimiento escrito previo de ambas Partes, el
cual puede darse o retenerse de acuerdo al criterio de cada Parte.

Este Acuerdo y los derechos y obligaciones de las Partes detalladas
anteriormente se interpretaran bajo las leyes de...

Las Partes representan y garantizan que cada una cuenta con la autoridad
para asumir obligaciones establecidas en este Acuerdo sin infringir o violar
cualquier obligacion contractual o estatutoria que se deba a otra.

Este Acuerdo constituye el acuerdo y el entendimiento completo entre las
Partes en lo que se refiere a la materia aqui contenida. Unifica y reemplaza
todos los acuerdos y convenios previos entre las Partes.

Después del vencimiento o el término de este Acuerdo y segtn pedido del
Proveedor, el Receptor acuerda: (i) destruir cualquier resto del/los
material(es); y (ii) devolver todos los documentos y otros ftems tangibles
que contengan o representen informacién confidencial suministrada por el
Proveedor y todas las copias del mismo. El Receptor puede guardar una
copia de dichos materiales y documentos para sus archivos.

Bajo este Acuerdo, el Receptor puede retener el/los material(es) para ser
utilizado(s) en....por un periodo de 12 meses desde la fecha de recepcion
del/los material(es). Las obligaciones terminaran luego de ese periodo. Sin
embargo, las obligaciones bajo los articulos 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14,
15y 16 de este Acuerdo perduraran.

5.0 Estructura del contrato modelo

En general, hay una carencia de informacion inmediatamente disponible con
respecto a los contratos, debido al aspecto confidencial de la mayoria de los
contratos. A continuacion, se detalla la estructura de los asuntos y tipos de
disposiciones a considerar en un contrato de bioprospeccion, lo que refleja las
mejores practicas actuales.” "

1 Partes
1.1 Fuente y recolector
1.2 Recolector y cesionario
1.3 Fuente, recolector y cesionario

2 Marco (ej: articulos preliminares o clausulas de preambulo)
2.1 Beneficios para el recolector y paises fuente
2.2 Experiencia en la recoleccion
2.3 Conocimiento indigena valioso

"*Gollin, Michael, y Laird, Sara, 2002, “Elements of Commercial Biodiversity Prospecting Agreements,” Biodiversity and Traditional Knowledge. Equitable Partnership in Practice. London: Earthscan

""Algunas categorias son redundantes. Otras son mutuamente exclusivas. Por lo tanto, ningln acuerdo tendra una estructura igual a ésta (Gollin 2002).



3 Acceso al material y al conocimiento indigena

3.1

3.2

33

34

Identifique el material vegetal a ser recolectado o transferido (1 —

Definicion de “Material”)

3.1.1  Planta real (1 — Definicion de “Material”)

3.1.2  Extracto de planta (1 — Definicién de “Extractos”)
3.1.3  Métodos para determinar lo que debe ser recolectado
Responsabilidad para la recoleccion

3.2.1  Recolector

3.2.2  Subcontratacion

3.2.3 Pais/agencia

Acceso a conocimiento indigena

3.3.1  Usos
3.3.2  Derecho de licencia
Certificaciones

3.4.1 Identidad del material vegetal, ej: planta correcta
3.4.1.1 Botanista experto
3.4.1.2 Evidencia quimica/forénsica

3.4.2  Fuente del material vegetal, ej: pais/ubicacion

3.4.3  Recolectado de acuerdo con las leyes locales, regionales y

nacionales del pais fuente y la ley internacional

3.4.3.1 Afiliacion apropiada

3.4.3.2 Visas

3.4.3.3 Aranceles aduaneros

3.4.3.4 Controles de exportacion

3.4.3.5 Asuntos o estandares medioambientales
3.4.3.5.1 Leyes medioambientales

3.4.3.5.2 Evaluacion medioambiental (1 — Definicion

de “Evaluacion medioambiental”)

3.4.3.5.3 Obligacién de minimizar el impacto
medioambiental mientras se esta
recolectando

344

345

346

347

348

Recolectado de acuerdo a los estandares especificos de
administracion de la conservacion, los recursos y la ecologia
Recolectado de acuerdo con los estandares profesionales de
conducta

Recolectado de acuerdo con los deseos de los pueblos
indigenas

Recolectado de acuerdo con las costumbres de la region o
pais fuente

Recolectado de acuerdo con los requerimientos de los
propietarios privados

3.5  Aviso previo al acceso
3.6 Documentacion de la recoleccion

3.6.1

36.2
363
364
365

Nombre del recolector, fecha, lugar de la recoleccién, nimero
del codigo de la muestra, habitat, identificacion taxondmica
Procedimientos

Preservacion

Fotografias

Asuntos que deben legalizarse (ver arriba)

3.7 Revision de los especimenes por parte de la fuente

3.7.1
3.7.2

Depodsito
Pruebas

Cantidad a ser entregada

4.1 Atiempo

4.2 Asolicitud

4.3 Recurrente o reaprovisionamiento
4.4  Cantidad minima

441
442

Material vegetal
Extractos



5 Costo del material/honorarios/compensacion

5.1 Por muestra
5.2 Honorario de recoleccion
5.2.1  Por recolector
5.2.2  Por fuente
5.3  Tasa de procesamiento
54 Honorario fijo
5.4.1  Pago inicial
5.4.2  Recurrente
5.4.3  Para cada etapa (diferentes honorarios segun diferentes
periodos)
5.5 Participacion en las ganancias/regalfas
5.5.1  Porcentaje de las ganancias de las actividades de prueba
5.5.2  Porcentaje de las ganancias del intermediario de las
actividades de provisién
5.5.3  Porcentaje de las ventas netas (segun lo definido) de los
productos cubiertos (segln lo definido)

Otra compensacion
6.1 Financiar y facilitar los programas de educacion y otras iniciativas de
transferencia de habilidades y tecnologia
6.1.1  Construccion de escuelas
6.1.2  Programas de intercambio para cientificos
6.1.3  Educar al personal del pais fuente
6.1.3.1 Suministrar instructores
6.1.3.2 Técnicas de recoleccion

6.2
6.4
6.5

6.7
6.8

6.10

6.1.3.3 Bioensayos
6.1.3.4 Pruebas quimicas
Programas para uso de la tierra
Trabajo de desarrollo e investigacion sobre drogas
Proyectos en comUn con otras instituciones para desarrollar y
comercializar compuestos naturales o quimicos sintéticos
Financiar programas de conservacién
Financiar programas culturales
Financiar y/o educar los trabajos de desarrollo e investigacion sobre
drogas de la fuente misma
Financiar proyectos de infraestructura
Suministrar equipo
Por uso (ver abajo por usos)
Suministrar fondos o personal para servicios
Fondo fiduciario
Compensacién o deducciones de las cantidades adeudadas
6.10.1 Regalias a terceras partes
6.10.2 No suministro de muestras en periodos previos
6.10.3 Recuperacién de gastos corrientes
6.10.3.1 Costos de licencias
6.10.3.2 Costos de obtencién de proteccién industrial (lo que
incluye la proteccién mediante patente)
6.10.4 Costos de demanda o defensa contra juicios por infraccion de
la propiedad intelectual
6.10.5 Costos de recoleccion o subcontratacion
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7 Usos del material

7.1

7.2

7.3

Uso no comercial o sin fines de lucro
7.1.1  Evaluacion o prueba
7.1.2  Investigacion
Uso comercial
7.2.1  Uso de conocimiento indigena
7.2.2  Evaluacion o prueba
7.2.2.1 Para cualquier uso comercial
7.2.2.2 Para usos especificos del pais fuente
7.2.3  Investigacion
7.2.4  Productos
7.2.5 Venta
Documentacién de usos
7.3.1  Informes periodicos
7.3.1.1 Lengua (nativa e inglés)
7.3.1.2 Contabilidad
7.3.1.2.1 Usos
7.3.1.2.2 Cantidades
7.3.1.2.3 Pagos
7.3.1.2.4 Mantener los archivos por un periodo
de tiempo
7.3.1.3 Agencia fuente que recibira los informes
7.3.2  Pruebas tomadas o a ser administradas a los especimenes
7.3.2.1 Justificaciones de las pruebas
7.3.2.2 Resumen de las pruebas y de los resultados/datos de
las pruebas
7.3.2.3 Nuevos quimicos

7.3.2.4 Problemas
7.3.2.5 Prospecciones
7.3.2.5.1 Recoleccién
7.3.2.5.2 Andlisis
7.3.2.5.3 Usos
7.4 Documentacién por fuente y agencias/grupos fuente relacionada con
el proyecto, compensacion, usos de compensacion, sugerencias de
facilitacion y mejora de la relacion entre el recolector y la fuente
Derechos de propiedad intelectual asignados entre la
fuente, el recolector y el cesionario
8.1 Derecho de distribucion a terceras partes
8.2 Derechos de uso (ver arriba)
8.3 Datos (1 — Definicion de “Datos”)
8.4  Publicacion
8.4.1 Cada parte es libre de hacer lo que desee sujeto a proteger
los derechos de P
8.4.2  Se otorgan todos los derechos a una parte
8.4.3 (Cada parte realiza su propia publicacion pero espera para
difundirla simultaneamente
8.4.4  Colaboracion
8.4.5 La fuente tiene derecho de veto sobre las publicaciones
del cesionario
8.5 Patente
8.5.1  El recolector recibe todos los derechos
8.5.2 La fuente retiene todos los derechos
8.5.3  El cesionario recibe todos los derechos
8.5.4  Propiedad conjunta



8.1

8.12

8.13
8.14

8.5.5  El recolector recibe todos los derechos excepto que la fuente 9 Terminacion

retiene la licencia 9.1 Periodo o indefinido
8.5.6  Asignar los derechos de acuerdo a la contribucion 9.2 Terminacién por propia voluntad previo aviso
8.5.6.1 Quien crea la invencion recibe la patente 9.3  Disputa de buena fe no resuelta
8.5.6.2 Otro 9.4  Falta de pagar el umbral minimo de ingresos
8.5.7  Derecho de licenciar a terceras partes 9.5  Incumplimiento del acuerdo
8.5.8  Opcidn de comprar la licencia exclusiva 9.6 Bancarrota del recolector
8.5.9 Obligacion de divulgar las invenciones patentables 9.7  Embargo u otra accién contra el pais fuente por el pais de domicilio
8.5.10 Derecho a solicitar patente del recolector
8.5.11 Informar sobre invenciones a otras partes 10 Confidencialidad
Secretos comerciales 10.1 Existencia de un acuerdo
Derechos de autor 10.2 Condiciones del acuerdo
Marca y publicidad 103 Actividades
8.8.1 No endoso/uso de nombre 10.4 Otro
Ganancias 11 Garantias
Exclusividad 11.1 Ninguna
8.10.1 Fuente saliente (suministro solo al cesionario) 11.2 Autoridad para pactar
2185 Btir;mmstro (obtenci6n solo de la fuente/recolector) 12 Respons_abiIida_xd_lLimitacién de la responsabilidad
Li.cen.cia 12.1 Por incumplimiento

12.2  Por incumplimiento por terceras partes

12.3  Enfermedad, lesiones, dafios de la recoleccion, pruebas, desarrollo de
muestras o productos

12.4  No responsabilidad

8.11.1 Las partes retienen licencia no exclusiva a DP!I

8.11.2 Esfuerzos razonables para licenciar

Derecho de negociar términos comerciales con terceras partes
8.12.1 Siel extracto es de interés, entonces suministro adicional
Ausencia de proteccion de DPI

Obligacién de demandar a quienes infringen los DPI



13 Indemnizacion

13.1
13.2
13.3

Por fuente
Por recolector
Por cesionario

14 Asignacion
15 Derecho aplicable
16 Resolucion de conflicto

16.1
16.2

16.3
16.4

Jurisdiccion

Resolucién de disputa

16.2.1 Reunion de las partes

16.2.2 Disputa relacionada con la propiedad de la invencién

16.2.3 Cortes

16.2.4 Mediacion

16.2.5 Arbitraje

Costos

Derecho de demandar a los cesionarios

16.4.1 La fuente retiene el derecho absoluto y Unico

16.4.2 El recolector tiene el primer derecho y la fuente puede
demandar sélo si el recolector no demanda

16.4.3 El recolector tiene el derecho tnico de demandar

17 Varios

17.1
17.2
17.3

174
17.5
17.6
177

Contratistas independientes

Condiciones que permanecen vigentes

Acceso a documentos presentados al U.S. Food and Drug
Administration [administracion de drogas y alimentos de los
Estados Unidos]

Divisibilidad

Aviso

Fuerza mayor

Acuerdo completo (integracion)

Detalle de clausulas posibles incluidas
en los contratos de bioprospeccion

o Articulos preliminares
o Definiciones

e Fuente y cantidad

e Usos

e Licencias

o Precios/beneficios

e Derecho a patentar/proteccién de los derechos de propiedad intelectual

o Exclusividad

e Derechos de autor

e Marcas

o Secretos comerciales

e Proteccion contractual
® Resolucién de disputas
* No responsabilidad

¢ No garantia

e Autorizacion

e Informacion confidencial
e Publicaciones

¢ Indemnizacién

e Estandares de conducta
e Contabilidad y registros



6.0 Directrices sobre la negociacion de
estrategias/métodos

A continuacion se ofrece asesoramiento para llevar a cabo negociaciones de
ADB para usuarios y proveedores. También se listan algunas sugerencias para
los usuarios.

e Comience las negociaciones utilizando los mecanismos legales apropiados
para su proteccion como un acuerdo de confidencialidad. Asegurese de tener
asesoramiento e informacién legal adecuados sobre su posible socio.
Considere a la otra parte como un posible socio (confiable).

¢ Mantenga una buena comunicacion con su posible socio. Mantenga conferencias
telefénicas y reuniones cara a cara, dentro de lo posible, para intercambiar
toda la informacién relevante necesaria para el desarrollo de una posible
relacion de ADB. Si el proyecto de ADB incluye investigacién en conjunto,
asegurese de tener un plan de investigacion bien definido para su trabajo.

* Una vez que se haya compartido la informacion general y si hay una
posibilidad para la colaboracién/el suministro de muestras, comience a
preparar un acuerdo utilizando ejemplos del pasado, contratos modelo o las
herramientas de apoyo de la HA-ADB. Sin embargo, las negociaciones de ADB
son Unicas.

* Una vez que tenga un acuerdo o un entendimiento suficiente sobre la mayor
parte de las condiciones del acuerdo, lo que incluye las condiciones financieras,
los derechos y las obligaciones de cada parte, etc., envie el proyecto a su socio
y comience las negociaciones sobre los asuntos complejos acerca de los cuales

" Estas sugerencias se dirigen en su mayoria a proveedores con algunas capacidades cientificas y técnicas que
puedan agregar valor a los recursos genéticos.

no hay acuerdo o existen detalles pendientes sobre los que se necesita
acordar. ContinCie las comunicaciones permanentes una vez que Ud. haya
enviado/recibido el acuerdo. Toémese el tiempo para estudiar las implicaciones y
las propuestas cuidadosamente, pero trate de no retrasar innecesariamente las
respuestas. Evite las ambigliedades y la falta de claridad en las clausulas.

e Preste atencion a: definiciones; actividades a llevar a cabo por cada parte
(asegurese de que tenga la capacidad y la autoridad legal para llevar a cabo la
investigacion o el suministro de muestras); condiciones de distribucion de
beneficios (cuando, cuénto y por cuanto tiempo); DPI; obligaciones de reportar;
la transferencia a terceras partes de las muestras/resultados de la investigacion;
término del contrato y obligaciones que sobreviven. Si tiene alguna duda, haga
las consultas apropiadas.

e | a experiencia ha demostrado que es (til acordar en principio con las secciones
mas importantes y/o méas complejas de un contrato antes de acordar sobre las
condiciones de temas menores. Por ejemplo, se puede mantener un registro en
una "hoja de condiciones” que trate tales condiciones como recursos especificos
a ser accedidos o transferidos, y sobre los que se acuerda en principio. Estas
condiciones pueden luego escribirse en un proyecto de contrato que también
trate las condiciones menos controvertidas sobre las que se puede acordar (gj:
duracién del contrato).

A continuacion se ofrecen algunas sugerencias para proveedores.'

e Debe haber una politica institucional clara sobre los criterios requeridos
en las negociaciones de contratos de prospeccion. Esta politica puede llevar a
la estipulacion de requerimientos minimos para iniciar negociaciones. La
politica institucional ofrece mas transparencia y certidumbre para las
negociaciones futuras.



e Existencia de capacidades cientificas nacionales y consecuentemente,
las posibilidades de agregar valor a los elementos de biodiversidad, aumentar
las fuerzas de negociacion y de distribucion de beneficios que deben ser
estipulados en los acuerdos contractuales. La necesidad para agregar valor al
material, a los extractos, etc. es crucial si se desea ser mas que un simple
proveedor de recursos genéticos.

El conocimiento de los cambios y las transformaciones que estan ocurriendo
en el sector de negocios, y del progreso cientifico y tecnoldgico que subyacen
en estas transformaciones, ayuda a definir los mecanismos de acceso y
distribucion de beneficios. Es esencial poseer conocimiento de como operan los
diferentes mercados y de las précticas de acceso y distribucion de beneficios
que ya existen en estos mercados. Debido a que varian de sector en sector, la
dindmica econémica de los mercados en nutracéuticos, plantas ornamentales,
proteccion de cultivos, cosméticos y farmacéuticos es compleja y diferente. Este
conocimiento es necesario para negociar correctamente las regalias y otras
condiciones de pago.

Capacidad interna para negociaciones, lo que incluye habilidades legales
y de asesoramiento relacionadas con los principales aspectos de la ley comercial
y medioambiental de las negociaciones. Posiblemente, uno de los hechos clave
entendidos es que las negociaciones implican un aspecto cientifico (de crucial
importancia para definir dreas clave de interés tal como un producto, etc.), un
aspecto comercial, un aspecto de negociacion y aspectos legales respectivos.
Estos Gltimos comprenden no sélo la ley comercial nacional sino la ley
medioambiental internacional, la resolucion de conflictos y la propiedad
intelectual. Por estas razones, es crucial la creacién de equipos interdisciplinarios.

Capacidades de innovacion y creatividad para obtener compensacion.
Existe un amplio espectro de posibles beneficios. Afortunadamente, el camino
contractual permite que las partes se adapten a la situacién en cada caso
concreto y de alli proceder a estipular nuevas cléusulas y disposiciones.

e Comprension de temas clave tales como: derechos sobre la propiedad
intelectual; importancia de garantias sobre la legalidad; clausulas sobre
maneras de estimar beneficios (netos, brutos, etc.); requerimientos y
restricciones sobre la transferencia del material por terceros (lo que incluye
subsidiarias, etc.) y las obligaciones de dichas partes; precision de las
definiciones clave en caso de que condicionen y detallen otras obligaciones
importantes (productos, extractos, materiales, entidades quimicas, etc.);
precisién de la propiedad (DPI y otros) de los resultados de investigacion y
relaciones en conjunto etc.; cldusulas de confidencialidad en los acuerdos y
cémo equilibrar la misma con relacion a la necesidad de transparencia en lo
que se refiere al acuerdo; la terminacién de las obligaciones y sobrevivencia de
algunas obligaciones y derechos (gj: regalias, confidencialidad, etc.); resolucion
de conflicto.

Enfoque proactivo segun las politicas institucionales. No hay
necesidad de permanecer inactivo mientras se espera que las compafiias
busquen una negociacion. Un enfoque activo hacia las negociaciones segun la
propia politica de la institucion puede traducirse en importantes beneficios.

Comprension de las necesidades nacionales y locales en lo que se
refiere a la tecnologia, capacitacion e investigacion en su conjunto. Hay una
necesidad de formar alianzas estratégicas internacionales. Incluso cuando una
institucion o comunidad pudiera poseer recursos adecuados para enfrentar
una demanda concreta, el conocimiento de la situacion nacional y las
necesidades estratégicas les permite llegar a mejores acuerdos y lograr una
misién que trascienda la mera satisfaccion de los intereses institucionales.
Permite que la bioprospeccion opere para beneficiar a la sociedad entera y
demuestre que es posible mejorar la calidad de vida al mismo tiempo.



¢ Busque beneficios inmediatos que sean de gran valor para el
proveedor y tengan un costo bajo para el usuario.

* Una de las claves para el establecimiento de una asociacién equitativa y
duradera es que haya un entendimiento comun del valor de las
contribuciones que realiza cada parte — por un lado, el valor de los
recursos genéticos y del CT conexo que se proporcionan —y por otro lado, el
valor de la investigacion, el desarrollo, la gestion de los riesgos y la inversion

que entrafia el uso del recurso en cuestion. Cada parte debera comprender las
limitaciones de sus contribuciones al posible acuerdo, asi como los elementos

de valor de sus contribuciones. Resultara dtil, por ejemplo, que ambas partes

reconozcan las diferentes expectativas y percepciones de valor que cada cual

aporta a las deliberaciones.”

e Antes de entablar negociaciones sobre el acceso y la distribucion de beneficios,

el proveedor de recursos genéticos y CT asociado tal vez tendré que
establecer y examinar sistematicamente los activos que podria

ofrecer. Esta evaluacion puede dar lugar a un inventario, en el que se podrian

enumerar por separado los recursos fisicos y los recursos de conocimiento.

También podria establecer aquello a lo que el proveedor no desea dar acceso
0 qué recursos deben permanecer en reserva para un posible acceso posterior,

si la relacion evoluciona con éxito.™

?OMPI, op cit.
““OMPI, op cit.
*OMPI, op cit.

* A un proveedor de recursos genéticos también puede beneficiarle, en las
negociaciones, reconocer y entender el modo en que un posible
receptor de estos recursos pueda valorar los recursos y el CT
asociado. Los factores que pueden utilizarse incluyen los siguientes:™

a) fuente alternativa: ;qué otras fuentes existen para obtener el material y
cudles son los costos y las condiciones de acceso mediante esas otras fuentes?

b)  proximidad al mercado: el costo, en términos de tiempo, dinero y recursos
dientificos o de personal, de las inversiones en investigacion y desarrollo
(I&D) necesarias para crear un producto rentable;

Q)  riesgo de fallo técnico: ;cudles son las posibilidades de lograr un producto
que genere beneficios desde un punto de vista cientifico?

d)  riesgo de impedimentos normativos: ;cuéles son las posibilidades y los costos
de obtener la aprobacion normativa para comercializar un producto final?

e)  oportunidad de inversion alternativa: ;existen otras posibilidades de
inversion que ofrezcan mas beneficios o menos riesgos?

f)  autoridad para dar consentimiento: ;esté el proveedor en condiciones de
dar el consentimiento fundamentado previo? ¢ Se requiere también el
consentimiento de otras partes o de autoridades gubernamentales?



7.0 Requerimientos de informacion para CIP

A continuacion se ofrecen sugerencias indicativas que deberan ser adaptadas a
circunstancias nacionales; no deben verse como requerimientos.

e Entidad legal y afiliacion del solicitante y/o recolector y persona contacto
cuando el solicitante es una institucion

* Tipo y cantidad de recursos genéticos para los cuales se solicita acceso
e Fecha de comienzo y duracion de la actividad

* Area de exploracion geogréfica

e Evaluacion de cdmo la actividad de acceso puede impactar sobre la

conservacion y el uso sostenible de la biodiversidad, para determinar los costos
y los beneficios relativos de otorgar acceso

e Informacion precisa sobre su posible uso (ej: taxonomia, recoleccion,
investigacion y comercializacion)

* |dentificacion acerca de donde la investigacion y el desarrollo tendré lugar

* Informacion acerca de como la investigacion y el desarrollo deben llevarse
a cabo

o |dentificacion de entes locales para colaboracion en la investigacion y el
desarrollo

* Posible participacion de una tercera parte
* Proposito de la recoleccion, la investigacion y los resultados esperados

* Tipos/clases de beneficios que podrian resultar de la obtencion de acceso al
recurso, lo que incluye beneficios de derivados y productos que surgen del uso
comercial del recurso o de otras utilizaciones del recurso genético

e Indicacién de disposiciones con respecto a la distribucion de beneficios
® Presupuesto
e Tratamiento de la informacién confidencial

Foto cortesfa del Australian
Institute of Marine Science.
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8.0 Lista de posibles beneficios

A continuacion se detalla una lista de beneficios a corto, mediano y largo plazo

segUn lo descrito en el apéndice Il de las Directrices de Bonn.

Corto plazo:

® tasa 0 tasas de acceso por muestra recolectada o de otro modo adquirida;

® pagos iniciales;

® tasas especiales por pagar a fondos fiduciarios en apoyo de la conservacion y
utilizacion sostenible de la biodiversidad;

e salarios y condiciones preferenciales mutuamente convenidos;

* colaboracién, cooperacion y contribucion en formacion y capacitacion (corto,
mediano y largo plazo);

e admision a las instalaciones ex situ de recursos genéticos y a bases de datos;

o transferencia al proveedor de los recursos genéticos de conocimientos y de
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, o que son pertinentes a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica (corto, mediano y largo plazo);

e capacitacion relacionada con los recursos genéticos con plena participacion de
las Partes proveedoras, y de ser posible, en tales Partes;

® acceso a la informacion cientifica pertinente a la conservacion y utilizacion
sostenible de diversidad bioldgica, incluidos los inventarios biolégicos y
estudios taxonémicos (corto, mediano plazo);

e investigacion dirigida a las necesidades prioritarias, tales como la sequridad de
la salud humana y de los alimentos, teniendo en cuenta los usos nacionales de
los recursos genéticos en los paises proveedores;

e relaciones institucionales y profesionales que pueden surgir de un acuerdo de
acceso y distribucion de beneficios y las actividades subsiguientes de
colaboracién(corto o mediano plazo); y

e colaboracion, cooperacion y contribucion en programas de investigacion y
desarrollo cientificos, particularmente actividades de investigacion biotecnolégica,
de ser posible en el pais proveedor (corto 0 mediano plazo).



Mediano plazo:
e fondos para la investigacion (mediano o largo plazo);

® pagos por cada etapa (mediano o largo plazo);

e tasas de licencia en caso de comercializacién (mediano o largo plazo);

® participacion en los resultados del desarrollo e investigacion (mediano o
largo plazo);

® recursos humanos y materiales para fortalecer las capacidades para la
administracion y el cumplimiento de las reglas de acceso (mediano o
largo plazo);

* participacion en el desarrollo de producto (mediano o largo plazo);

e propiedad conjunta de derechos de propiedad intelectual pertinentes (mediano
o largo plazo); y

o fortalecer las capacidades para la transferencia de tecnologia a las partes de
paises en vias de desarrollo usuarias y a partes que son paises con economias
en transicion. También facilitar las habilidades de las comunidades locales e
indigenas para conservar y utilizar sus recursos genéticos de manera sostenible
(mediano o largo plazo).

Largo plazo:

® pago de regalias;

e creacion de capacidad institucional
e contribuciones a la economia local;

* beneficios de seguridad de los alimentos
y los medios de subsistencia; y

e reconocimiento social.



9.0 Enlaces a directrices especificas

Especificas por sector
* Investigacién no comercial: Good Practice for Academic Research on Genetic
Resources, Swiss Academy of Sciences.

* Jardines botanicos: Principles and Common Policy Guidelines on Access to
Genetic Resources and Benefit Sharing Arrangements for Participating
Institutions (Botanic Gardens).

e Plantas medicinales: International Standard for Sustainable Wild Collection
of Medicinal and Aromatic Plants. (Version 1.0 2007) BfN, Medicinal Plants
Specialist Group/Species Survival Commission/[UCN — Unién Mundial para
la Naturaleza.

e Micro-organismos: Micro-Organisms Sustainable Use and Access Regulation
(MOSAICC) International Code of Conduct.

* Society for Economic Botany [sociedad para la botanica economica], Guidelines
of Professional Ethics.

Especificas por region

® Guidelines on Access to Genetic Resources for Users in Japan. METI/Japan
Bioindustry Association.

e Code of Ethical Practice for Biotechnology in Queensland. Australia.

Industria
* Guidelines for BIO Members Engaging in Bioprospecting.

Recursos genéticos
e Practical Guidelines for Equitable Sharing of Benefits of Biological Resources
in BioTrade activities.

e Forest Stewardship Council.
* [FOAM (International Federation of Organic Agriculture Movements).
e Marine Aquarium Council.

Otros
* FAQ: International Code of Conduct for Plant Germplasm Collecting
and Transfer.



10.0 Otros enlaces y recursos utiles

Informacion legal

Varias organizaciones han desarrollado estudios sobre leyes de ADB o mantienen
bases de datos sobre medidas legales, institucionales y administrativas de ADB.
Estos estudios pueden ser una fuente Util de informacion.

Cabrera Medaglia, Jorge, 2004, “An Analysis of the Implementation of Access
And Benefit-sharing Regulations in Selected Countries,” ABS Project, IUCN, Bonn.

Carrizosa, Santiago et al. (eds.), 2004, Accessing Biodiversity and Sharing the
Benefits: Lessons from Implementing the Convention on Biological Diversity.
IUCN Environmental Policy and Law Paper No. 54, Gland, Cambridge and Bonn.

Dross, Miriam y Francisca Wolff, 2005, New Elements of the International
Regime on Access to Genetic Resources and Benefit Sharing — The Role of
Certificates of Origin. BfN, Bonn.

Gatforth, Kathryn et al., 2005, Overview of the National and Regional
Implementation Measures on Access to Genetic Resources and Benefit Sharing.
Centre For International Sustainable Development Law, Montreal, Tercera
edicion. Nov 2005. (Este estudio ha sido actualizado regularmente).

Nnadozie, Kent et al. (eds.), 2003, African Perspective on Genetic Resources.
Washington: Environmental Law Institute.

Otras fuentes son:

e CBD Clearing House Mechanism [mecanismo de facilitacion de la CDB]
(http://www.cbd.int/chm/default.shtml).

e Centro de Derecho Internacional del Desarrollo Sostenible
(http:/Avww.cisdl.org).

e Centro de Derecho Ambiental, UICN (http:/Awww.iucn.org).

e Genetic Resources Action International [accion internacional sobre recursos
genéticos] (http://www.grain.org).

® Base de datos de la OMPI sobre textos legales acerca de la proteccién del CT,
expresiones culturales tradicionales y texto normativos relevantes para los
recursos genéticos (http:/ww.wipo.int/tk/en/laws/index.html).

o Sitios web de los centros de coordinacién/autoridad nacional competentel
(http:/fwww.cbd.int/doc/lists/nfp-cbd.pdf).
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Otra informacion:

Bases de datos:
Base de datos sobre medidas de ADB de la CDB (http://www.biodiv.org).

Base de datos no oficial de la Genetic Resources Action Internactional (GRAIN)
sobre medidas acerca de ADB. (http://www.grain.org).

Base de datos de UICN-FAO Ecolex (http://www.ecolex.org/index.php).

Para contratos de ADB o contratos de bioprospeccion.
Cabrera, Medaglia, Jorge, 2004, “Elementos basicos para la negociacion de
contratos de bioprospeccion,” trabajo no publicado.

Convencion sobre Diversidad Bioldgica, 1998, " Case Studies on Benefit-sharing
Arrangements,” distribuido en la Cuarta Conferencia de las Partes, Bratislava,
Slovakia, 415 de mayo de 1998.

Downes, David, et al., 1994, “A Biodiversity Prospecting Contract,” in Walter Reid
et al. (eds.), Biodiversity Prospecting: Sustainable Use of Genetic Resources. 1
ed. San José: World Resources Institute.

Gollin, Michael, 2002, “Elements of Commercial Biodiversity Prospecting
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Parte 3: Estudios de caso

Los siguientes casos ilustran cémo se puede aplicar la HA de ADB al negociar
acuerdos de ADB. También se destacan algunos de los desafios que se pueden
experimentar cuando se negocian los acuerdos de ADB. Con el tiempo, se
dispondré de estudios de caso adicionales para brindar mas informacién sobre
el alcance y la aplicabilidad de las HA de ADB. Asimismo, se suministrara
informacion adicional sobre asuntos nuevos y emergentes a los que se enfrentan
los profesionales de ADB.

Los tres estudios de caso son:

1. Prueba de campo en Tanzania de la herramienta de administracion de ADB:

impactos preliminares y lecciones aprendidas sobre el uso de la HA en un
caso de ADB en Tanzania (Cabrera, J. 2006);"

2. Marco para el desarrollo de acuerdos que implican acceso a la Coleccién
de Biodescubrimiento del Australian Institute of Marine Sciences y
Distribucion de Beneficios (Evans-lllidge, L., 2007); y

3. Estudio de caso sobre la Hoodia gordonii y el pueblo San de Africa
(Humphreys, G., 2007).

"“El equipo del proyecto agradece profundamente la contribucion de Preston Scott en el desarrollo de este caso.

1.0 Prueba de campo en Tanzania de la herramienta
administrativa de ADB: impactos preliminares y
lecciones aprendidas sobre el uso de la HA

Introduccion/antecedentes

Una compafiia de biotecnologia con sede en los EE.UU. que deseaba realizar
una investigacion en Tanzania estaba interesada en aplicar la HA de ADB a sus
planes de bioprospeccion en ese pais. Una discusién anterior a fines de 2004
con una tercera parte, el World Forum for Environment and Development (WFED)
[el foro mundial para el medioambiente y el desarrollo] (FMIMD) puso en contacto
al equipo del proyecto de la herramienta de administracién de ADB con la
compafiia estadounidense y las autoridades de Tanzania responsables por el ADB.

En funcion del compromiso de la compafiia con sede en Estados Unidos de probar
la HA de ADB, incluso el acuerdo sobre un memorandum de entendimiento con
el equipo del proyecto de la HA de ADB y una carta de interés firmada por un
funcionario del gobierno de Tanzania en la que acordaban probar la HA de ADB,
dos miembros del equipo del proyecto visitaron Tanzania en junio de 2005. El
equipo se reunio con el presidente de la compafifa, el director ejecutivo del
WFED, asi como con todas las autoridades pertinentes del gobierno de Tanzania.
Se presentd formalmente la HA a tres ministerios del gobierno de Tanzania, entre
ellos el Ministerio de Medioambiente (la autoridad competente para la emisién
de los permisos de investigacion y la firma de un acuerdo de ADB).

TOMO 2 e PARTE 3 -



Si bien Tanzania habia promulgado recientemente una ley que inclufa condiciones
sobre el acceso y la distribucion de beneficios y las autoridades gubernamentales
expresaron una apreciacion general por la oportunidad de usar y aprender de la
HA de ADB, se dieron cuenta de que no habian promulgado todavia las
regulaciones de implementacion de ADB relevantes y por lo tanto dudaron de
comprometerse en una negociacion real de ADB con la compafifa estadounidense
y de usar la HA de ADB de manera formal. Sin embargo, el gobierno expresé un
interés inicial de explorar como la HA podria ayudarlos a preparar las
requlaciones de ADB y de las actividades de creacion de capacidad relacionadas.

Después de las reuniones en Tanzania, la compafiia implicada informé al equipo
del proyecto de la HA de ADB que habia decidido no continuar con la investigacion
en Tanzania y por lo tanto no procederia con la negociacion de un acuerdo de
ADB con el gobierno de Tanzania. Se dieron tres razones para esta decisin:

1. Después del andlisis de las condiciones medioambientales locales, la
compafiia decidio que los recursos genéticos (encontrados en
medioambientes extremos) no contenian tanto valor comercial como se lo
esperaba originalmente;

2. El gobierno de Tanzania no demostrd suficiente voluntad de sequir
adelante tanto en el borrador de las regulaciones de ADB como en la
iniciacion de negociaciones hacia la firma de un acuerdo de ADB con la
compafiia; y

3. Hubo una falta relativa de iniciativa y compromiso de parte de los socios de
investigacion en Tanzania.

Esto indicd una gran pérdida de confianza por parte del posible usuario en las
oportunidades para su bioprospeccion especifica en Tanzania. Ademés, los
posibles beneficios procesales asociados con el futuro uso de la HA de ADB no
parecian pesar lo suficiente como para compensar estas otras inquietudes
mayores sobre el desarrollo del proyecto. En este caso, el posible usuario podria
haber tenido la intencion de invertir en el proceso por mas tiempo si hubiera
habido sefiales mas claras del gobierno de Tanzania para proceder con el
acuerdo de ADB.

A pesar de que no se aplicé completamente la HA de ADB a una negociacion de
ADB, el estudio del caso de Tanzania ha brindado un aprendizaje dtil sobre el
uso de la HA.

Razones para utilizar la HA

Los interesados implicados acordaron que las razones para utilizar la HA inclufan
las ventajas posibles para crear legitimidad y confianza entre el posible usuario y
el posible proveedor de los recursos genéticos que la herramienta podria facilitar,
especialmente para el posible usuario de los recursos genéticos.

El futuro usuario de los recursos genéticos establecio los siguientes beneficios y
razones para el uso de la HA:

1. Ofrece un marco objetivo, procesal, paso a paso que podria asistir a las
partes en la identificacion y trabajo conjunto a través de asuntos
sustanciales relacionados con una negociacion de ADB;

2. Eluso de la HA podria-se esperaba- aislar el proceso contra alegaciones sin
fundamentos de negociaciones injustas, etc.; y



3. Otros beneficios para utilizar la herramienta incluyen la posibilidad de
explorar un modelo de buenas practicas en la regién e intentos realistas de
implementar condiciones de ADB de la CDB.

Las ventajas principales asociadas con el uso de la HA son las siguientes:

e especialmente para partes que no tienen experiencia con asuntos de ADB, la
HA ofrece una Util explicacion paso por paso;

* puede definitivamente ayudar a llevar las negociaciones en la direccion
correcta y ayudar a las partes (usuario y proveedor) a entender mas
claramente los asuntos que deben negociar;

* ofrece una lista de verificacion y un marco claros dentro de los cuales se puede
comenzar y finalizar el proceso para el beneficio mutuo;

o si es flexible en su aplicacion, podria utilizarse mas ampliamente; y

® es una herramienta muy prometedora y requiere de un compromiso de
suficiente entendimiento, recursos y capacidad a fin de preparar al proveedor y
al usuario de recursos genéticos a aplicar la HA.

Expectativas del usuario al utilizar la HA

Ademés de crear legitimidad y confianza, el usuario sugirié que esperaba que el
uso de la HA generaria mayor interés y por lo tanto iniciativa por parte de todas
las autoridades gubernamentales responsables. Otras expectativas identificadas
fueron:

e establecer un marco de practica para negociaciones relacionadas con el ADB;
o formalizar la practica de ADB; y
® establecer un caso de mejores précticas para paises africanos subsaharianos.

Reaccion del proveedor al posible uso de la HA

En relacion con el gobierno de Tanzania, el interés preliminar para el uso de la
HA parecia ser el hecho de que llegé en el momento oportuno, ya que Tanzania
habia promulgado recientemente una ley de biodiversidad que incluia condiciones
generales de ADB y la HA podria haberse utilizado como una manera de ayudar
a los funcionarios gubernamentales a comprender los asuntos y los procesos y
asistir a la implementacion de las condiciones de la ley. Sin embargo, a fin de
utilizar la HA de ADB, se exigia mas informacion y comprension de la HA antes
de confiar en su utilidad. EI gobierno estaba preocupado sobre el tipo de
asociacion del usuario en ausencia de un acuerdo formal, las implicaciones de la
HA'y la participacion del pais en los procesos internacionales de la CDB y la
implicacion de la HA en relacion con dichos procesos.

En resumen, se consider6 a la HA de ADB como un factor procesal para ganar
impulso en los procesos de toma de decisién sobre ADB tanto para el usuario
como para los proveedores y como fuente de directrices sustanciales que
presenta un marco general para la toma de decisiones. También podria servir
como herramienta para aumentar la confianza de todos los interesados.

Viabilidad y utilidad de la HA

Para el futuro uso de la HA, comprender las circunstancias bajo las cuales la HA
puede ser mas Util es clave para la mejora de la herramienta y para realizar un
ensayo de campo. Sin embargo, el desafio mas grande se manifiesta en lograr
que la HA sea genuinamente atractiva para los usuarios y proveedores que se
preparan para una negociacion de ADB. Esto no parece suceder sin un
compromiso importante de tiempo, y segun sea necesario, capacitacion. Los
medios para tratar esto pueden ser:



* una serie de discusiones y presentaciones para demostrar los beneficios de la
HA y para ofrecer directrices sobre su uso; y

® recursos para ayudar a las organizaciones a tener la capacidad que necesitan
para comprender su aplicacion.

Considerando que un enfoque ” un tamafio les queda a todos” no es de
aplicacion para el caso de cualquier negociacion y actividad de ADB, donde
existen paises diferentes y sus culturas, condiciones y realidades legales, hay una
necesidad de opciones para su uso. La HA podria resultar Util si ofrece
flexibilidad en su implementacion para las necesidades de proveedores y
usuarios de paises especificos, considerando el futuro uso del recurso genético y
el sector de actividad.

Implicaciones de las lecciones aprendidas

A pesar de la terminacion temprana del proyecto de ADB en Tanzania, debido a
razones fuera del control del equipo del proyecto, se pueden aprender varias
lecciones Utiles de este ensayo de campo parcial para la mejora de la HA de ADB.

o E[ ADB es un tema riesgoso en muchas circunstancias que pueden impedir —
0 cambiar — una actividad de ADB.

® |.a HA de ADB puede crear confianza entre los usuarios y proveedores pero
hay factores adicionales que pueden impedir que se logre una relacién de ADB
exitosa. La identificacion de estos factores (y agregarlos a un entendimiento
creciente de desafios clave implicados en las transacciones de ADB) puede
ayudar tanto a los usuarios como a los proveedores a implementar relaciones
de ADB exitosas. Algunos de estos factores estan fuera del control del proveedor
(ej: evaluacion cientifica de las muestras y su valor para una compafia) o el
usuario (la voluntad y la capacidad de llegar a un acuerdo de ADB).

e [a HA, si es lo suficientemente clara y simple, puede ser un instrumento (il
para detallar pasos en el proceso y expectativas claras para las negociaciones
de ADB que puedan tratar las preguntas y los asuntos pertinentes implicados
en las buenas practicas de ADB.

® Para que se tome la decision de utilizar la HA, deben existir algunos incentivos:
lograr legitimidad para la HA entre los interesados y ganar apoyo por parte de
la ONG o comunidades para evitar o reducir los reclamos de biopirateria
contra posibles usuarios de recursos genéticos; y aclarar los pasos que llevaran
a una negociacion exitosa.

® | 3 viabilidad de la utilizacion de la HA de ADB puede depender de que se
cumplan condiciones previas — por ejemplo, la existencia de una capacidad
minima y conocimiento de asuntos y practica de ADB por parte del posible
proveedor del recurso genético y la autoridad gubernamental responsable y
claridad legal/regulatoria. Al mismo tiempo, la HA puede ayudar a crear esta
capacidad. Esto sugiere que la HA se puede utilizar para actividades de
creacion de capacidad, previo al comienzo de una negociacién de ADB entre
un proveedor (comunidad o gobierno) y un usuario.

e Esta prueba de la HA sugiere que, por lo menos en algunos paises proveedores,
puede haber un nivel bajo de compromiso politico para facilitar el acceso a los
recursos genéticos. Ademas, hay una falta de informacion suficiente (y a veces
de capacidad) sobre como llevar adelante negociaciones de ADB, lo que se
transforma en una falta de voluntad de iniciar un proceso de ADB. Dadas las
demandas competitivas sobre tiempo y recursos y sensibilidad politica acerca
de asuntos relacionados con el RG, esto puede ser comprensible. Pero ningun
tipo de compromiso en nombre de los intereses de investigacion o comerciales
puede compensar la ausencia de compromiso politico.



* |a HA de ADB puede ayudar a complementar o apoyar el desarrollo de un
marco legal claro al suministrar una serie de buenas practicas. Sin embargo, no
puede compensar a falta de regulaciones y procedimientos claros de parte del
gobierno proveedor.

El objetivo de crear confianza entre el proveedor y el usuario es una de las
caracteristicas de la HA de ADB. Este caso apoya firmemente la importancia de
este objetivo. La falta de confianza y certidumbre sentida por la compafiia y la
falta de confianza en las propias habilidades y capacidades del gobierno de
Tanzania son algunas de las razones principales del fracaso de esta iniciativa. Si
la HA puede ofrecer sequridad al proveedor y al usuario sobre cémo llegar a un
acuerdo justo y equitativo, puede facilitar la creacion de una relacion de ADB.

2.0 Marco para el desarrollo de acuerdos que implican
acceso a la coleccion de biodescubrimiento y
distribucion de beneficios del Australian Institute of
Marine Sciences

Informacion general sobre el ensayo

de campo y sus participantes

El Australian Institute for Marine Science (AIMS) es una institucion
gubernamental de investigacién especializada en recursos marinos. La AIMS lleva
a cabo investigacion basica y estratégica y tiene un departamento (programa)
para biodescubrimiento (bioprospeccion) y suministra, recolecta y recibe recursos
bioquimicos y genéticos.

Sin tener en cuenta que Australia es un pais desarrollado y que la herramienta
de administracion esta dirigida a su uso en paises en vias de desarrollo, hubo
cuatro razones que convencieron al equipo del proyecto a iniciar un ensayo de
campo en Australia: se trata de un pais megadiverso y actta como proveedor y

usuario de recursos genéticos; Australia ha tenido un papel muy activo en el
proceso de discutir, elaborar e implementar leyes (a nivel federal y estatal) y/o
politicas sobre acceso y distribucion de beneficios (ADBY); los recursos genéticos
marinos son uno de los principales campos de interés para el biodescubrimiento
hoy en dia y esto podria aumentar en el futuro; y un miembro del personal del
AIMS que trabaja en biodescubrimiento es también miembro de un Comité de
Asesoramiento en el proyecto y tiene un compromiso y un interés importantes en
el proyecto.

AIMS es tanto “usuario” como “proveedor” de recursos bioldgicos (lo que
incluye recursos genéticos) para la investigacion de biodescubrimiento. Como
usuario, el AIMS lleva a cabo recolecciones de organismos marinos por toda
Australia y conserva la recoleccion en una biblioteca perpetua de material para
esfuerzos de biodescubrimiento. Como proveedor, el AIMS llega a acuerdos
colaborativos de investigacion con otras partes a fin de crear sociedades
sinérgicas y estratégicas, maximizando el esfuerzo de biodescubrimiento. El AIMS
busca cumplir con la CDB y comprende que una clara demostracién de su
cumplimiento es necesaria para crear certeza legal y atraer a los fondos de
inversion necesarios en |y D de biodescubrimiento para el beneficio de Australia.

El Territorio Norte (TN) es un estado de Australia rico en recursos biologicos. El
gobierno ha desarrollado una politica para el acceso y uso de recursos genéticos
en el TN y més recientemente se aprobd una ley de ADB. El marco legal vigente
permite la firma de acuerdos generales entre el gobierno del TN y los usuarios
(AIMS en este caso). Se acordd que la HA de ADB podria ser util en las
negociaciones entre el TN y el AIMS. El AIMS también utiliz la HA de ADB para
desarrollar su propio marco de negociacion de ADB.



Se firmé un memorandum de entendimiento entre el AIMS y el Instituto
Internacional para el Desarrollo Sostenible (administrador del proyecto de HA de
ADB) en el que se detallan el papel y las responsabilidades de las partes en el
proceso de utilizar la HA en Australia, lo que incluye aspectos de informacion y
confidencialidad. Un miembro del equipo del proyecto (Jorge Cabrera) visitd
Australia en septiembre de 2006 y habld y entrevistd a los representantes del
AIMS y del TN.

Uso de la HA en el ensayo de campo:

el marco del AIMS para ADB

EI' AIMS ha utilizado la HA de dos maneras. Primero, como base para la
interpretacion del marco del AIMS-ADB (un marco para desarrollar acuerdos que
implican acceso a la recoleccion de biodescubrimiento y distribucion de beneficios
del AIMS). El marco se utilizara en futuras negociaciones de ADB. En sequndo
lugar, en las negociaciones de un acuerdo general con el TN (utilizando el marco
y la HA misma).

Uso de la herramienta en la preparacion del marco del ADB
El AIMS esta comprometido a aplicar estandares de practica identificados en la HA.”

El AIMS no incorpord en el marco del AIMS todos los compromisos principales o
las directrices completas detalladas que se encuentran en la HA de ADB. Sin
embargo, el marco utiliza los siete estandares que se encuentran en la HA; se
basa extensivamente en los compromisos principales y en las directrices que se
encuentran en la HA para consentimiento informado previo y términos
mutuamente acordados y demuestra que el propésito de crear el marco es
similar al propésito de la HA de ADB, crear confianza, previsibilidad y demostrar
una buena practica.

Ejemplo de uso de los estandares de consentimiento
informado previo de la HA en el marco del AIMS

ACCION (un término utilizado por el AIMS en su marco): acordar sobre las
condiciones que describen de manera general el detalle de las actividades
propuestas con muestras definidas; asequrar que esto se encuentre dentro del
alcance del CIP de la recoleccion y asequrar que las condliciones comprometan
a las partes a enmendar formalmente el CIP previo a realizar cualquier actividad
fuera de su alcance, incluso actividades realizadas por otras partes.

EI AIMS apoya el compromiso principal de que el CIP sea previo, informado y
consentido tanto en la intencién como en la préctica. Existen dos niveles de CIP:
primero entre el AIMS y el proveedor del recurso genético (la(s) jurisdiccion(es)
de origen); y, segundo, entre el AIMS y una tercera parte a la cual el AIMS puede
transferir el recurso genético.

Los acuerdos realizados entre el AIMS y el proveedor original del recurso
genético suministran un marco y base para la extension de acuerdos de
investigacion entre el AIMS y otros paises. Las condiciones de este Ultimo deben
efectivamente “retroceder” para cumplir con las obligaciones del primero.

Afin de demostrar el CIP en ambos niveles, los acuerdos de investigacion entre
el AIMS y una parte externa deben suministrar detalles comprensivos sobre el
alcance de las actividades propuestas y un compromiso acordado para actuar
solamente dentro de ese alcance.

7 Estos son: consentimiento informado previo, términos mutuamente acordados, distribucion de beneficios, conservacion y uso sostenible, conocimiento tradicional, participacion de las comunidades locales y los pueblos indigenas; informacion y transparencia).



EI AIMS se limita a s6lo ofrecer muestras para acuerdos de investigacion
colaborativa, en el caso de que la colaboracion propuesta esté cubierta por el
alcance del CIP asociado con aquellas muestras.

En el caso de que el uso propuesto de muestras dirigidas a la colaboracién se
encuentre fuera del alcance del CIP existente de “jurisdiccion de origen’, el
AIMS buscara ampliar el CIP de manera adecuada para la negociacién con la
autoridad competente en la jurisdiccion de origen, previo a divulgar muestras
de la colaboracion.

Ejemplo del uso del estandar

de términos acordados mutuamente:

EI'AIMS apoya el estandar de la HA de ADB sobre los TMA a ser negociados de
una manera que genere confianza y respeto entre las partes. Asi como con el
CIP, existen dos niveles de TMA: primero, entre el AIMS y el proveedor de
recursos genéticos (la(s) jurisdiccién(es) de origen); y, segundo, entre el AIMS y
una tercera parte a la cual el AIMS puede transferir el recurso genético.

Nuevamente, las condiciones de este Ultimo deben efectivamente “retroceder”
para cumplir con las obligaciones del anterior.

EI' AIMS asegurara que los TMA de cualquier acuerdo en relacion con el uso de
muestras en la recoleccion sean consistentes con las obligaciones de los TMA, el
CIP y la distribucién de beneficios ya asociados con las muestras propuestas para
su uso en la colaboracioén.

Ejemplo del uso del estandar de HA

en el marco con un futuro colaborador (compaiia):

ACCION: Acordar sobre las condiciones que describen de manera general el
detalle de las actividades propuestas con muestras definidas; asequrar que esto
se encuentre dentro del alcance del CIP de la recoleccion y asequrar que las

condiciones comprometan a las partes a enmendar formalmente el CIP previo a
realizar cualquier actividad fuera de su alcance, incluso actividades realizadas
por otras partes.

Acceso y consentimiento informado previo: La compafiia X reconoce que
el uso de material de la biblioteca de biorecursos del AIMS esta sujeto al alcance
del consentimiento informado previo dado al AIMS por los proveedores de
acceso para la recoleccion y uso de dicho material. El uso del material de la
biblioteca de biorecursos del AIMS bajo las condiciones de este acuerdo es
consistente con el alcance del consentimiento informado previo existente.

“La compafiia X puede no usar ningtin material de la biblioteca de biorecursos
del AIMS excepto segln lo establecido expresamente en este acuerdo o segin lo
aprobado por escrito y por adelantado por el AIMS.”

“Nada en este acuerdo confiere ningn interés de propiedad en el material de la
biblioteca de biorecursos del AIMS a la compaiiia X."

EI' AIMS ha desarrollado su marco de ADB para guiar las negociaciones de
acuerdos que implican el AIMS en su papel de “proveedor”. Este marco esta
basado en la HA.

El AIMS suministra este documento a los futuros colaboradores e invita comentarios
al comienzo de las negociaciones para facilitar una relacién de negociacion firme
en funcion de un entendimiento claro y de las condiciones del compromiso.

El marco define formalmente la politica organizacional y el compromiso. Por
ejemplo: la postura del AIMS acerca del ADB; tipos de tratos que considerara
(y la aplicacion del ADB al mismo). Este marco se aprobd por la administracion
(Director Ejecutivo). Como marco interno define el papel del AIMS como
proveedor y define parte del papel del AIMS como usuario (colaboraciones con
partes externas).



El proposito del Marco es: suministrar a los posibles socios “por adelantado” un
acuerdo que especifique el CIP, los TMA y los beneficios; definir “la libertad para
operar” y usar el recurso genético bajo el acuerdo marco con los diferentes
gobiernos en Australia (ej: mancomunidad o nacional y estado). Este Acuerdo
Marco cubrird las condiciones de compromiso con los interesados subsiguientes,
las condiciones de los acuerdos subsiguientes y sustentard las obligaciones del
acceso, el cumplimiento y el control a través de los reportes.

EI' AIMS ha utilizado extensivamente la HA de ADB a través de la aplicacion de
su marco para estos fines. Por ejemplo:

® Ley de biodescubrimiento de Queensland (2004)
EI' AIMS ha firmado un Acuerdo General o un Marco con Queensland por la
aceptacion y formal adjunto del Marco al Plan de Biodescubrimiento
presentado por el AIMS.

e Regulaciones de proteccion del medioambiente de la Mancomunidad
(enmendado en 2005 para ADB)
Marco del AIMS a ser anexada al acuerdo de distribucion de beneficios para la
firma de un Acuerdo General.

® ey de recursos bioldgicos del Territorio Norte (2006)
El Marco del AIMS a ser anexado al acuerdo de distribucion de beneficios para
la firma de un Acuerdo General.

Lecciones aprendidas en funcion del uso

de la HA de ADB por el AIMS

El equipo del proyecto entrevistd a individuos en Australia que utilizaron una HA
de ADB y también dio sequimiento al uso del Marco con el TN. En este caso
ambas partes acordaron que la HA es til por las siguientes razones:

e La HA refleja buenas practicas;

® Fue preparada por una tercera parte (el equipo del proyecto). Afiade
credibilidad y neutralidad al uso de los estindares que figuran en la HA;

® [a HA se entendié como una serie de opciones, y luego permitid la suficiente
flexibilidad en su aplicacién;

e | a HA crea confianza y previsibilidad desde el comienzo de las negociaciones.
Cada parte conoce las intenciones y las expectativas de la otra parte; y

e |a HA separa el acceso y la distribucion de beneficios (tratando ambos
aspectos separadamente).

Sin embargo, se considerd que la HA es muy compleja y redundante y no es facil
de utilizar.

Conclusiones

En conclusion, la HA gui6 el marco para definir la politica y la practica del ADB
por parte del AIMS, lo que ayudd al AIMS a definir su “libertad de operacién”
tanto a los proveedores de acceso como a los posibles colaboradores; posicioné
al AIMS como nexo entre el recurso in situ y sus usuarios finales; fue utilizada en
una negociacion con un socio de ADB y en discusiones con varios otros; no fue
tan directamente Util al negociar con los proveedores de acceso (porque el TN
tenia vigente una nueva politica y ley); y suministrd un marco que fue Util como
anexo a los acuerdos de ADB para definir la “libertad de operacion” del AIMS,
siendo utilizado en Acuerdo formal con tres jurisdicciones.



Lecciones aprendidas para la mejora de la HA

En funcion del marco preparado por el AIMS, la visita del equipo del proyecto a
Australia y el intercambio electrénico de informacion con los participantes y las
presentaciones hechas por el AIMS en diferentes eventos, se presentan las
siguientes lecciones preliminares:

® | HA se puede utilizar facilmente (como una serie de opciones) para el
desarrollo de una politica institucional (proveedor o usuario) o marco de
negociacion a ser puesta en pie para permitir futuras negociaciones/relaciones
de ADB. La HA puede ser utilizada por el proveedor (en lugar del usuario) de
los recursos genéticos para establecer, por adelantado y desde el comienzo, las
condiciones minimas aceptables para colaboraciones de ADB, tomando en
cuenta que cada negociacion de ADB es Unica. Esto demuestra que la HA es
un instrumento Util tanto para los proveedores como para los usuarios y no
s6lo para el usuario de los recursos genéticos.

e |as instituciones de investigacion (y no sélo las empresas comerciales) pueden
utilizar la HA para guiar el desarrollo de las politicas y las buenas practicas
del ADB.

e Tanto el proveedor como el usuario consideraron que la HA es atractiva porque
refleja buenas précticas; fue desarrollada por un equipo neutral y crea un
sentido de confianza y previsibilidad entre los participantes de ADB.

o EI CIP, los TMA y DB (distribucion de beneficios) son los estandares mas
relevantes en la HA del ADB porque son “nuevos conceptos” La conservacion
y el uso sostenible y la informacion y la transparencia son practicas més
familiares para instituciones que participan en transacciones y actividades de
recursos bioldgicos.

® [a HA fue util para fortalecer la certitud legal y la “libertad para operar” del
AIMS (como usuario de recursos genéticos).

3.0 Estudio de caso sobre la Hoodia gordonii
y el pueblo San de Africa

1. Generalidades

Este estudio de caso ilustra como una planta indigena (ej: Hoodia gordonii)
utilizada por una comunidad indigena (los San) fue patentada por un ente de
investigacion de un gobierno en Sudafrica. Luego se otorgd una licencia a una
gran compafiia farmacéutica, sin consultar con la comunidad San,
aparentemente porque se pensaba que estaba en “extincién” Con la ayuda de
su abogado, los San se embarcaron en una campafa intensiva para ser
reconocidos como los poseedores legitimos del conocimiento indigena sobre el
cual se baso la patente. Luego de meses de negociaciones, finalmente llegaron a
un acuerdo de distribucién de beneficios con un instituto de investigacién de
manera exitosa.

Las negociaciones entre los San y el Council for Scientific and Industrial Research
[consejo para la investigacion cientffica e industrial] (CSIR) durd siete meses
(desde junio de 2001 hasta enero de 2002) antes de firmar un memorandum de
entendimiento el 1° de febrero de 2002. Luego, las partes negociaron durante
otro afo, desde marzo de 2002 hasta marzo de 2003, cuando firmaron un
acuerdo de distribucion de beneficios el 24 de marzo de 2003.

Las partes interesadas principales fueron:

El pueblo San del sur de Africa: La Hoodia gordonii fue descubierta y
utilizada por el pueblo San, considerado el primer pueblo del sur de Africa desde
tiempos prehistéricos. Este pueblo masticaba la amarga Hoodia para eliminar el
hambre y la sed durante largos viajes de caza. El pueblo San esta distribuido por
el sur de Africa, Namibia, Botswana y Angola.



Council for Scientific and Industrial Research (CSIR): El CSIR es una
importante institucion de investigacion financiada por el gobierno que sirvio a
los gobiernos Apartheids durante décadas. Durante 1995/1996, los cientificos del
CSIR, aparentemente después de muchos afios de investigacion, aislaron el
componente de supresion del hambre en la Hoodia gordonii, ahora conocido
como P57y lo patentaron. El CSIR tiene la patente sobre el P57.

Phytopharm: En 1997, el CSIR dio la licencia a la compafiia de biotecnologia
Phytopharm con sede en Gran Bretafia para desarrollar y comercializar mas el
P57. Phytopharm firmé un acuerdo de licencia con CSIR que le permite
desarrollar el P57 y someterlo a etapas iniciales de ensayos clinicos.

Pfizer: En 1998, Phytopharm le otorgd una sublicencia al gigante farmacéutico
Pfizer, para completar el desarrollo clinico, obtener aprobacion regulatoria e
introducir en el mercado y comercializar mas el P57. En julio de 2003, Pfizer
abandond el desarrollo comercial del P57.

Unilever: Durante 2004, Phytopharm anuncié su intencién de desarrollar el P57
como un suplemento alimentario y durante noviembre de 2004, Unilever, una
compafia global de productos de consumo, comprd la licencia de Phytopharm
para desarrollar y comercializar el P57 como un suplemento alimenticio.

The Working Group on Indigenous Minorities in Southern Africa (WIMSA)
[grupo de trabajo sobre minorias indigenas del sur de Africa] es una ONG
fundada en 1996. La WIMSA es una organizacion matriz para el pueblo San,
compuesta por 24 organizaciones distribuidas por Sudafrica, Namibia y
Botswana y que tiene por objetivo movilizar y concientizar politicamente sobre el
pueblo San. La WIMSA recaudd dinero para pagar los honorarios de un abogado
que ayudd a los San a desafiar al CSIR.

El South African San Institute (SASI) [instituto San de Sudafrica] es una ONG
fundada en1996 en colaboracion con la WIMSA con el fin de ofrecer apoyo de
desarrollo a las comunidades San del sur de Africa. El SASI brindd apoyo
administrativo y logistico al South African San Council [consejo San del Sur de
Africa] que realizd las negociaciones en nombre de todas las comunidades San
del sur de Africa.

La Hoodia gordonii (asclepiadaceae) es una planta suculenta que parece un
cactus ordinario con espinas finas. Crece hasta un metro de alto en las arenas
rojizas del desierto Kalahari del sur de Africa. Los San han utilizado la planta
Hoodia durante generaciones en tiempos de baja disponibilidad de alimentos
como supresor del apetito y de la sed. EI CSIR comenzo la investigacion en las
tierras de la Hoodlia y extrajo un compuesto bioactivo llamado P57 que es
responsable por sus propiedades de alivio del hambre y de la sed.

2. Condiciones basicas para la negociacion
(@) ¢Estaban tanto los proveedores como los usuarios dispuestos a participar
de buena fe en la negociacion de ADB?

El usuario (CSIR) fue inicialmente forzado a la negociacion de ADB con la
comunidad San después de que se informd involuntariamente a los San sobre
las negociaciones acerca de la Hoodia entre CSIR, Phytopharm y Ppizer. Estas
negociaciones ocurrieron sin solicitar el CIP de la comunidad San. A pesar de
estas demoras, se desarrolld la buena fe entre las partes mientras se procedio a
las negociaciones.



(b) ;Fueron adecuados la capacidad y el nivel de entendimiento de asuntos
de ADB?

La comunidad proveedora no tuvo una comprension adecuada de los asuntos de
ADB en el momento de las negociaciones. Su capacidad ha mejorado desde
entonces pero todavia hay muchas posibilidades de mejora. Las decisiones del
usuario se basaron en una comprensién inaadecuada de asuntos de ADB y una
flagrante falta de consideracién de los derechos de las comunidades indigenas.

(c)  ¢Existié un marco regulatorio nacional? ;Afectd a la negociacion?

No existi6 ningun marco regulatorio nacional en el momento de la negociacion.
Los negociadores tuvieron que guiarse por su propia discrecion y perspectivas de
crear un resultado positivo para todas las partes participantes.

3. Proceso de negociacion
¢Cémo participaron los interesados en las negociaciones?

Se mantuvieron negociaciones acerca de la distribucién de beneficios sélo entre
CSIRy los San.

¢Qué métodos o instrumentos se usaron?

Antes de que cualquier acuerdo entre los San y el CSIR hubiera condluido, los
San tuvieron que formar una entidad legal con una constitucion. Por lo tanto, se
eligié apresuradamente un consejo y se cred una constitucién. Luego se llevaron
a cabo una serie de discusiones de mesa redonda entre el consejo de los San y
el CSIR durante las cuales se negociaron las condiciones del memorandum de
entendimiento y el acuerdo de distribucion de beneficios. Algunas de las
reuniones fueron facilitadas por un facilitador independiente (Chris Spies) y otras
fueron observadas por representantes de organizaciones internacionales como
Bio Watch. Los San también visitaron la planta de bioprospeccion del CSIR para
entender los procesos de investigacion cientifica que estaban ocurriendo.

4. Elementos de la negociacion

¢Se obtuvo el CIP por escrito de parte de todos los interesados relevantes?

No. Como se lo menciond anteriormente, la investigacion del CSIR y las
negociaciones entre el CSIR'y las compafias farmacéuticas tuvieron lugar sin
implicar a los San u obtener el CIP. Se lo obtuvo en una etapa posterior y se lo
aplicé como un instrumento de control de dafios.

¢Qué métodos se usaron para intercambiar informacion y tratar cualquier
inquietud de las partes afectadas?

El CSIR y los San intercambiaron informacion y resolvieron sus diferencias en una
serie de reuniones.

¢Los TMA fueron negociados tanto por los usuarios como por los proveedores?
Si

¢Se conto con mecanismos para tomar en cuenta las diferencias en las
capacidades y necesidades de los proveedores y futuros usuarios?

Si'y no. El CSIR dio un préstamo a los San que se usd para financiar los costos
de transporte y alojamiento para participar en las negociaciones. Este préstamo
debid ser devuelto con dinero de los pagos principales y no fue adecuado para
cubrir costos de telecomunicacion asi como gastos incurridos por los
representantes de los San para consultar con los distritos en cuyo nombre
negociaban. Al abogado de los San no se le pago a través del préstamo del CSIR
o de ninguno de los socios del usuario.



La entidad usuaria tomd conocimiento sobre la falta de habilidades de
negociacion y sobre la legislacion relevante y permitié que los San recibieran
asistencia de un abogado. Los representantes del CSIR no tenian un abogado
presente en las reuniones con los San pero obtuvieron asesoramiento legal de
parte de abogados antes de las reuniones y después de las mismas.

¢Se dispuso de asesoramiento legal y técnico para todas las partes?

Si.

¢Hubo alguna medida para asequrar que la renegociacion tuviera lugar si el
tipo de uso cambiaba mds alla del CIP acordado?

No.

¢Qué tipos de beneficios monetarios y no monetarios se acordaron/negociaron?

Los siguientes beneficios financieros se negociaron para los San del sur de
Africa: 8% de los pagos por etapa recibidos por CSIR del licenciatario y 6%de
todas las regalias recibidas por el CSIR del licenciatario (Phytopharm en Gran

Bretafia) se darfan a los San y se pagarian en la cuenta fiduciaria de la Hoodia.
¢Qué beneficios se han llevado a cabo por parte de los proveedores del recurso

genético y quién se ha beneficiado (gj: autoridad o agencia qubernamental,
interesados relacionados que son duerios, gerentes o protectores del recurso
genético)?

Los San recibieron dos pagos principales por un total de R$560,000
(aproximadamente US$100,000). Este dinero se esta utilizando actualmente a

fin de fortalecer la base institucional de los consejos de los San en los tres paises

(Sudéfrica, Namibia y Botswana). Se anticipa que se contara con grandes
cantidades de dinero en una etapa posterior.

Hubo también otros tres beneficios no monetarios:

(1)
(2)

Se afirm el valor del conocimiento tradicional, no sélo para los San, sino
también para otras comunidades locales en Sudafrica.

La relacion que se formd con el CSIR durante las negociaciones tuvo como
consecuencia que los San'y el CSIR entraran en un acuerdo conjunto de
bioprospeccion, en condicion de lo cual el CSIR asistira a los San a registrar
su conocimiento tradicional y medicinal en una base de datos privada y el
CSIR utilizara su experiencia cientffica para investigar y desarrollar posibles
productos. Cualquier propiedad intelectual en productos desarrollados de
esta informacion sera compartida conjuntamente entre el CSIR y los San.

Los San se dieron cuenta de que tienen el derecho moral de beneficiarse
no solo de la patente del P57 y de las ganancias que surgen de la misma,
sino ademas del cultivo legal de la Hoodia. Durante 2005, la Asociacion de
Productores de la Hoodlia de Sudéfrica inicié negociaciones con el Consejo
San de Sudafrica para firmar un acuerdo a través del cual la comunidad
San también se beneficiaria de las ganancias derivadas del cultivo y de las
ventas de las cosechas de la Hoodla. Los productores de la Hoodia también
firmaron un acuerdo de distribucién de beneficios con los San en febrero
de 2002 en el que los productores de la Hoodia acordaban pagar a los San
una cierta cantidad de dinero de las ventas de la Hoodia. Esta iniciativa, sin
embargo, ha sido revisada como consecuencia de otras derivaciones
positivas en forma de otros interesados que también deseaban asegurarse
de que cumplian con las regulaciones nacionales e internacionales de ADB.



La iniciativa mas reciente es que los productores de la Hoodia de Sudafrica
y la Cape Ethno Botanical Growers Association of South Africa [asociacién
de productores etnobotanicos Cape de Sudéfrica], han creado una
sociedad bajo una organizacién matriz que, en cooperacion con el
Ministerio de Asuntos Medioambientales y Turismo, Cape Nature y el
Departamento de Conservacion del Norte de Cape, que se preocupa por
asegurar que la industria de la Hoodia sea administrada segtn la
legislacion relevante. Se ha escrito un memorandum de entendimiento,
estableciendo condiciones para asegurar que los San reciban R24.00 por
kg de Hoodia seca exportada del pais. El acuerdo formal de distribucion de
beneficios debia ser firmado el 16 de marzo de 2007, después del cual se
podria considerar, tal vez, un estudio de caso entre los dos tratos de
distribucion de beneficios.

¢Qué beneficios llevaron a cabo los usuarios de los recursos genéticos?

No se conoce la cantidad exacta de dinero pagado al usuario pero se puede
anticipar que tanto el CSIR, el licenciatario (Phytopharm) y su sublicenciatario
(Unilever) en el largo plazo ganaran riquezas sustanciales (se esperan millones
de rands) de esta iniciativa.

¢Qué mecanismos han sido utilizados para inspeccionar los beneficios?

Se establecio un consorcio que se redine trimestralmente para inspeccionar la
implementacion de un acuerdo de distribucion de beneficios y controlar el
dinero implicado.

¢Como se trataron otros elementos de la practica de ADB en la negociacion de
un acuerdo de ADB y en su implementacién?

Conocimiento tradicional: ;qué objetivos se incluyeron en el acuerdo y qué
medidas se llevaron a cabo para respetar la ley y las précticas consuetudinarias
y para proteger y preservar el conocimiento tradicional?

No se registraron acuerdos explicitos con respecto a la ley y a las practicas
consuetudinarias relacionadas con la Hoodia. La entidad usuaria comprende y
respeta el hecho de que la planta se utiliza todavia tradicionalmente para fines
dietarios y medicinales. No se ha vedado a la comunidad el uso habitual
continuo de la Hoodia por leyes y regulaciones al respecto.

Uso sostenible y conservacion: ¢ Qué objetivos se incluyeron en el acuerdo y
qué medidas se llevaron a cabo para asequrar la conservacion y el uso
sostenible del recurso genético?

No se incluyeron medidas en este acuerdo. Sin embargo, cuando se supo que se
estaba saqueando la planta Hoodla, las autoridades gubernamentales relevantes
establecieron medidas para proteger la planta. La Hoodia ha sido listada
recientemente como una especie protegida bajo el protocolo de la CITES con
controles resultantes que restringen la cosecha, el transporte y la venta ilegal de
la Hoodla.



5. Desafios
(@)  ¢Qué desafios se encontraron en la negociacion y en la implementacion
del acuerdo de ADB y cémo se los tratd/esta tratando?

Tratar de llegar a acuerdos dentro de limites temporales y financieros ha sido un
enorme desafio. Los San tuvieron que formar apresuradamente una estructura
legal apropiada con la cual la entidad usuaria pudiera negociar. La situacion se
empeord por el hecho de que los San, muchos de los cuales son iletrados, estan
distribuidos en un area rural amplia, con limitada infraestructura de caminos y
telecomunicaciones. Se pudo mantener un limitado nimero de reuniones y sélo
se pudo comunicar informacién clave entre la comunidad proveedora y dentro
de la misma.

La comunicacion entre los representantes de la comunidad proveedora y los
grandes distritos todavia sigue siendo un problema, especialmente tomando en
consideracién que los beneficiarios estan distribuidos por Sudéfrica, Namibia y
Botswana.

Las actividades de los denominados “infractores” que no respetan las reglas y
regulaciones de ADB fueron y todavia son un enorme desafio para las
comunidades usuaria y proveedora. Durante los Ultimos afios, una cantidad
creciente de productos derivados de la Hoodlia ha inundado el mercado, cada
uno de los cuales contiene elementos de no cumplimiento con el ADB o de
ilegalidad con respecto al mismo, entre ellos:

e productos que simulan ser Hoodia pero no contienen ningun rastro de Hoodia;
e un producto que simulan contener mas Hoodia de lo que realmente contiene;

e productos que afirman deshonestamente tener un arreglo de distribucion de
beneficios con los San; y

e productos que se venden como Hoodia pero que no tienen ninguna
informacion sobre su origen, composicion o ningun acuerdo de distribucion
de beneficios que pueda o no existir.

Se ha comenzado a tener discusiones de alto nivel entre Sudafrica y algunos
paises donde ocurren estas practicas para intentar tratar este asunto
asegurandose de que aquellos paises que suscriben a la CDB hagan cumplir su
legislacion nacional con respecto al ADB, las regulaciones de control medicinal y
los estandares de control publicitario.

6. Lecciones aprendidas
Identificar si el acuerdo ha sido un éxito o un fracaso

El acuerdo se puede considerar como un éxito que ha tenido derivaciones positivas.

¢Qué mejores practicas se utilizaron durante la negociacion y la
implementacion del acuerdo?

Este estudio de caso demuestra que los beneficios se pueden distribuir entre
toda la regién o comunidad proveedora, sin la necesidad de separar estructuras
0 acuerdos de distribucion de beneficios para diferentes comunidades o paises.
A pesar de que todavia existen desafios de comunicacion significativos, el
consorcio de la Hoodia esta funcionando relativamente bien para representar las
necesidades de todos los paises implicados de una manera satisfactoria.

El reconocimiento de las contribuciones de cada uno (conocimiento tradicional y
cientifico) y un espiritu de voluntad para llegar a una solucién positiva fueron

clave en la firma de un acuerdo de distribucion de beneficios, la continuacion de
la cooperacion y la posibilidad de futuros acuerdos de distribucion de beneficios.



¢Qué directrices y apoyo se utilizaron para las negociaciones de ADB? ;Se
puede recomendar alguna herramienta?

Los negociadores se guiaron generalmente por las amplias condiciones de la
CDBy las Directrices de Bonn. No se utilizd ninguna otra directriz o apoyo que
no ha sido mencionado anteriormente.

Es muy importante subrayar que las comunidades sélo se beneficiaran de las
regulaciones internacionales y nacionales de ADB si se organizan
apropiadamente, se capacitan sobre asuntos de ADB y encuentran los medios
para asegurar apoyo legal y de otro tipo para asistirlas durante las negociaciones
de ADB.

7. Uso/oportunidades para la herramienta
administrativa de ADB

¢Cémo podria la herramienta administrativa haber mejorado la negociacion?

En ausencia de una legislacion nacional, la HA de ADB se podria haber utilizado
como instrumento guia para asegurar que se construyeran las verificaciones y el
equilibrio adecuados en el acuerdo de distribucion de beneficios que se concluyd.
Un proceso y un acuerdo mas equilibrado podrian, por ejemplo, haber asegurado
que los usuarios contribuyeran financiera y adecuadamente hacia los gastos
relacionados con la negociacion de los San (y por medio de un préstamo), que se
impusiera una disposicién para la revision del acuerdo dentro de un cierto periodo
de tiempo, que una condicion hubiera sido impuesta para beneficios financieros
inmediatos y mejor escalonados, que se hubiera hecho méas hincapié en los
beneficios de desarrollo que no impliquen necesariamente la transferencia de
dinero al fondo fiduciario, que los asuntos de conservacion se trataran de una
manera oportuna y de manera adecuada y que se impusiera mayor transparencia.
Estos Ultimos podria haber tenido un papel més preponderante al mejorar la
confianza mutua y asegurar un acuerdo saludable, mas equilibrado, bien
comunicado y bien aceptado que podria ser recibido y aceptado por todas las
partes negociadoras, asi como por las entidades més grandes que representaban.

TOMO 2 e PARTE 3 -
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La herramienta administrativa de ADB (HA de ADB) es un
estandar de mejores practicas y un manual que ofrece
directrices y herramientas sobre la practica de ADB para asistir
a compahias, investigadores, comunidades indigenas y locales

Manual y eSté.ndareS de mejores préCtiCaS para y gobiemos a asegurar el cumplimiento de las Directrices de
Impl ementar aCtiVi dades de acceso a IOS recursos Bonn y los requerimientos de ADB bajo la Convencion sobre

genéticos y de distribucion de beneficios

Diversidad Bioldgica. Ofrece a los usuarios y proveedores de

recursos genéticos un proceso estructurado en el cual

participar y — tomar decisiones — sobre las negociaciones de

ADB y la implementacion de acuerdos de ADB para acceder
a recursos genéticos y utilizarlos de la manera acordada.

El tomo 1 brinda al lector un panorama general sobre ADB y la relevancia
de la HA de ADB para usuarios y proveedores de recursos genéticos.
Incluye el estandar de mejores practicas y asesoramiento sobre procesos
administrativos clave para apoyar su implementacion.

El tomo 2 ofrece al lector una guia de buenas practicas para procesos
de ADB, herramientas de apoyo para aplicar aspectos especificos de la
practica de ADB y tres estudios de caso que brindan informacién sobre
la aplicacion de la HA de ADB y destacan lecciones aprendidas sobre
ensayos de campo de la HA de ADB y otros procesos de ADB.





