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A modo de antesala ...

Tratado OMPI sobre propiedad industrial,
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados

= Aprobacion: 24 de mayo de 2024

= 12 Tratado OMPI que aborda interrelacion entre
= Propiedad industrial, los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
® Incluye por 12 vez disposiciones para pueblos indigenas y comunidades

= |[nvenciones desarrolladas a partir de recursos genéticos pueden
= Protegerse mediante una patente Fuente: Infopi, 2024, n° 166

= Reconoce que algunos de estos recursos estan asociados a conocimientos tradicionales de pueblos
indigenas

= Conlleva requisitos de divulgacion: recursos genéticos / Conocimientos Tradicionales asociados
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I. Introduccion: del ABS a la DSI

Progresos en genética molecular, epigenética y gendmica = mayor conocimiento de las especies +
mayor rapidez/concision en la mejora vegetal (mediante técnicas de secuenciacion de ADN)

= Principal orientacidon econdmica de estas técnicas

= Acrecientan la importancia de la diversidad bioldgica y del acceso a los recursos genéticos como
“materia prima” para el desarrollo de aquellas técnicas/mejora

= Fuente grdfico: Heinemann et alt EXPLORATORY FACT-FINDING SCOPING STUDY ON “DIGITAL SEQUENCE
INFORMATION” ON GENETIC RESOURCES FOR FOOD AND AGRICULTURE, FAO 2018 (FAO), p. 5

» Ejemplos de USOS de RECURSOS GENETICOS
para la ALIMENTACION y AGRICULTURA "
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l. Introduccion: del ABS a la DSI

INFORMATION ~ ABOUT THE SECRETARIAT

CDB: Convenio sobre la Diversidad Biologica de 1993
=  Objetivos:

= conservacion diversidad biologica

= utilizacidn sostenible de sus componentes

= participacion justa y equitativa beneficios

Reconoce soberania de estados sobre recursos
Sistema de acceso:
= consentimiento fundamentado previo (CFP)

= condiciones mutuamente acordadas (CMA)
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l. Introduccion: del ABS a la DSI

TIRFAA: Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura
de 2001 (TIRFAA)

Cc 25 openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/b55529d2-e5f8-4973-bef4-fcb8e85f9390/content @ Pk ® :

=  Acuerdo normalizado de transferencia de material LRVAE] — 100% + B o

= Acceso/reparto -

m  sijstema multilateral

ACUERDO NORMALIZADO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

= + efectivo y transparente

PREAMBULO

CONSIDERANDO QUE

= Solo rec. fitogenéticos Anexo

El Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenétic imisitaiiatdinianiaaion Aiia Setainla
. : @ NI
sucesivo denommadg el “Tratado™)' fue ap,robadg porl 0 Organizacién de las Naclones Unidas
sesiones, el 3 de noviembre de 2001, y entré en vigor el para la Alimentacion y la Agricultura
Los objetivos del Tratado son la conservacion y la utili
fi éticos para la ali ion y la agricultura y |
beneficios derivados de su utilizacién, en armonia cone s w

. . ; 3 . % R
una agricultura sostenible y la seguridad alimentaria; T

4o

A .
Las Partes Contratantes en el Tratado, en el ejercicio dc ) ’

= alimentacion

= agricultura

# | Informacion general  Décima Reunion del Organo Rector  Paises | Reuniones | Temas | Hemamientas | La Secretaria  Noticias

= Modelo de acuerdo de transferencia de material normalizado . ...
El Sistema Multilateral

= +claro vy sencillo (usuarios/proveedores)

= 4+ operativo
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l. Introduccion: del ABS a la DSI

PN: Protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en
los beneficios que se deriven de su utilizacidn al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica 2014 (PN)

= Objetivo: 32 objetivo CDB

= participacion justa y equitativa en beneficios derivados del empleo

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII PROTOCOLO DE NAGOYA
m H H 1AN* : SOBRE
Ambito de aplicacion: g Liind L 1 7o
, ST = 3 g  GENETICOS Y PARTICIPACION
JUSTA Y EQUITATIVA EN LOS
BENEFICIOS QUE SE DERIVEN
DE SU UTILIZACION
AL
CONVENIO SOBRE LA
DIVERSIDAD BIOLOGICA

" recursos genéticos

Protocolo de Nagoya sobre acceso y
participacion en los beneficios

El Protocolo de Nagoya sobre acceso y participacion en los
beneficios

= sistema bilateral: - operativo =

= Acceso/reparto

TEXTO Y ANEXO

= Consentimiento fundamentado previo (pais origen/parte)
= Condiciones mutuamente acordadas (con reparto beneficio

= Reparto justo y equitativo: b. monetarios y no monetarios)
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l. Introduccion: del ABS a la DSI

Reconocimiento juridico>normativa internacional> Convenio sobre Diversidad Bioldgica 1993

= 1. Diversidad biolégica y su conservacion. 2. Acceso a los recursos genéticos y conocimientos tradicionales

asociados. 3. Reparto justo y equitativo de beneficios derivados de su utilizacion.

Access and Benefit Sharing (“ABS”), se efectua a través de 2 sistemas Alineados con el CDB:

® S.MULTILATERAL - = = = = = === mmmmmeeam e >

= FAO / TRAT. INT. SOBRE RECURSOS FITOGENETICOS
PARA LA ALIMENTACION Y AGRICULTURA 2002 (CDB 1993)
= Standard Material Transfer Agreement

= Solo para recursos gen. anexo | (alimentacién y agric.)

® S.BILATERAL - = = = == <o o oo >

= CDB 1993 + PROTOCOLO DE NAGOYA 2014
w = Prior Informed Consent /Mutually Agreed Terms

= Ambito + amplio (rec. gen. + amplio)
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l. Introduccion: del ABS a la DSI

Caracteristicas del sistema legal internacional en materia de ABS

= Existencia de dos posiciones tradicionalmente contrapuestas: proveedores y usuarios
= Caracter fragmentario de la regulacion internacional / Soberania de los Estados rec.
= Redaccion vaga e imprecisa de algunos instrumentos legales internacionales
= |mplementacion desigual de PN en paises

... Son circunstancias que restan operatividad al sistema del CDB y el PDN, que propiciaron:
= Debate sobre su adecuacion para conseguir sus objetivos, al que se suma

= NUEVO DEBATE SOBRE LA INCLUSION DE LA INFORMACION DIGITAL DE SECUENCIAS
GENETICAS (DSI) EN EL PDN 2014 Y SOBRE SU ADECUACION EN EL CDB 1993
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I. Introduccion: del ABS a la DSI

CDB y PN son sistemas previstos para regular el acceso a los recursos genéticos y
el reparto de beneficios derivados de su utilizacién FISICOS.

En la actualidad, no es necesario el recurso genético fisico gracias a la DS/

= Existen técnicas que permiten extraer la informacion sobre las secuencias genéticas

" Ya no es necesario “acceder” a los recursos genéticos, las tecnologias Big Data
permiten almacenar la informacion digital de la secuenciacion genética

= Generd debate sobre la aplicacion del CDB y del PN. Existencia de diversas posturas a
favor y en contra:

= aplicacion del PN / compartir en abierto / pasando por sistema multilateral
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Il. éQué es la Digital Sequence Information?

DIGITAL SEQUENCE INFORMATION ON GENETIC RESOURCES, CBD 2020, 12

Figure 1. Genetic resources and derivatives — flow of data and material.
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Il. éQué es la Digital Sequence Information?

» Heinemann et alt EXPLORATORY FACT-FINDING SCOPING STUDY ON “DIGITAL SEQUENCE INFORMATION” ON GENETIC
RESOURCES FOR FOOD AND AGRICULTURE, FAO 2018 (FAO), p. 13

DSl
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Il. éQué es la Digital Sequence Information?

1. AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON DIGITAL SEQUENCE INFORMATION ON GENETIC RESOURCES,
Report of the Ad Hoc Technical Expert Group on Digital Sequence Information on Genetic Resources,
CBD/DSI/AHTEG/2020/1/7 20 March 2020 APROXIMACION AL CONCEPTO:

GRUPO 1: Si

Table 1. Clarifying the scope of digital sequence information on genetic resources

Information related to a genetic resource
Genetic and biochemical information
Group Group 1 Group 2 Group 3
]
ADN Y ARN reference Associated
High-level | DNA and RNA Group 1 + proteins | Group 2 + in::::l:l:tfon
GRUPO 2: SI’ description + epigenetic metabolites and other
- of each modifications macromolecules
group
’ = H H L4t Examples - Nucleic acid . Amino acid - Information on the | . Traditional
" GRUPO 1+ prOteI nasy mOd |flcaC|One5 epige neticas of sequence reads; sequences; biochemical knowledge
granular - Associated data . Information on composition of a associated with
GRUPO 3: SI’ subject to nucleic acid gene expression,; genetic resource; genetic resources
= matter reads; . Functional - Macromolecules . Information
- Non-coding annotation; (other than DNA, associated with
- : 4 nucleic acid . Epigenetic RNA and digital sequence
GRUPO 2 + meta bOI Itos Y macr0m0|eCU IaS sequences; modifications proteins); information
- Genetic mapping (for example, » Cellular Groups 1, 2 and
. (for example, methylation metabolites 3 (for example,
G RU PO 4: NO genotyping, patterns and (molecular biotic and abiotic
microsatellite acetylation); structures). factors in the
s . e . analysis, SNPs, . Molecular environment or
= Conocimientos tradicionales asociados a los rec. gen. m_)’f ructures of oot with
- Structural proteins; the organism)
annotation. . Molecular . Other types of
interaction information
networks. associated with a
UNIV E RSITAT genetic resource
POLITECNICA or its utilization.
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Il. éQué es la Digital Sequence Information?

2. DECISION 15/9 (COP DIC 2022):
= Expresa la NECESIDAD DE DEFINIR EL CONCEPTO Y ALCANCE DE LA DSI

= sj bien conviene que se siga empleado la expresidon “informacion digital sobre secuencias”

= Opta por la CREACION DE UN NUEVO MECANISMO MULTILATERAL de participacion en beneficios derivados de

la utilizacion
@ ONU& CBD
= como el TIRFAA, edio ambieme.
Distr.
= sin perjuicio de los derechos y GENERAL
: CBD/COP/DEC/15/9
obligaciones existentes conforme al PN Convenio sobre la 19 de diciembre de 2022

Diversidad Bioldgica

q\ CONFERENCIA DE LAS PARTES EN EL
o CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD
O BIOLOGICA
15" reunion — Parte 11
(\O Montreal (Canada), 7 a 19 de diciembre de 2022

Tema 11 del programa

ESPANOL ’
ORIGINAL: INGLES

. ' I DECISION ADOPTADA POR LA CONFERENCIA DE LAS PARTES EN EL CONVENIO
aga\ UNIVERSITAT SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA

POLITECNICA

Y 15/9. Informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos
DE VALENCIA & Beneneos
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lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

1. DECISION 15/9 (DIC. 2022)

= RECONOCE: participacion justa y equitativa de DSI debe ser eficiente, practica, generar mas
ingresos que costos, proporcionar seguridad juridica...

= |3 existencia de opiniones divergentes acerca de la DSI en el marco del CDB vy el valor de
depositar datos en bases de datos publicas

= |os principios (gobernanza de datos) “FAIR”: Faciles de encontrar, Accesibles,
Interoperables y Reutilizables y “CARE”: beneficio Colectivo, Autoridad para controlar,
Responsabilidad y Etica (en inglés)

= OPTA por creacion de un nuevo mecanismo multilateral de participacion en beneficios derivados
de la utilizacion, como el del TIRFAA, sin perjuicio de los derechos y obligaciones existentes
conforme al PN

UNIVERSITAT %
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lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

2. INFORME de la primera reunion del Grupo de Trabajo Especial de Composicion Abierta SOBRE
PARTICIPACION EN LOS BENEFICIOS QUE SE DERIVEN DE LA UTILIZACION DE INFORMACION
DIGITAL sobre Secuencias de Recursos Genéticos (2023)

= Grupo de Trabajo Especial sobre Participacion en los Beneficios que se Deriven de la Utilizacion de
Informacidn Digital sobre Secuencias de Recursos Genéticos. 12 reunién. Ginebra, 14 2 18/11/2023

= POSIBLES ELEMENTOS DE UN SISTEMA MULTILATERAL:

= A Contribuciones al fondo

@‘% UNF{:‘_:}: CBDwapsris3

= B . Desembolso del fondo

Distr.: General
18 November 2023

= C. Participacion en los beneficios no monetarios Convention on Original: English
Biological Diversity

= D. Gobernanza

Ad Hoc Open-ended Working Group on
Benefit-sharing from the Use of Digital

= E. Relacidn con otros enfoques y sistemas Sequence Information on Genetic Resources
First meeting
Geneva, 14-18 November 2023
Agenda item 5
Adoption of the report
UNIV E RSITAT Report of the Ad Hoc Open-ended Working Group on Benefit-sharing
POLITECNICA from the Use of Digital Sequence Information on Genetic Resources on

DE VALENCIA its first meeting




lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

2. INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO ESPECIAL, GINEBRA, 2023
" POSIBLES ELEMENTOS DE UN SISTEMA MULTILATERAL:

= A, Contribuciones al fondo

= “14. Si los posibles criterios para la escala de contribuciones podrian ser los siguientes, y de qué
manera:

a) El 1 % del precio al por menor de todas las ganancias netas por ventas comerciales de
productos que resulten de toda utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos;

b) Las ganancias o ingresos generados por la utilizacion de informacion digital sobre secuencias
de recursos genéticos”.
= B. Desembolso del fondo

= “16. La financiacion deberia destinarse a actividades que apoyen la conservacion y la utilizacion
sostenible de la diversidad bioldgica y la implementacion de las estrategias y planes de accion
nacionales en materia de biodiversidad, especialmente en los paises en desarrollo (...)”.

UNIVERSITAT
POLITECNICA
DE VALENCIA

T
Pl
=)
oF
SV

o
2
2

Centro de Investigacion en Gestidn de Empresas



lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

3.- DECISION 16/2 INFORMACION DIGITAL SOBRE SECUENCIAS DE RECURSOS GENETICOS (2024)

Conferencia de las Partes en el Convenio sobre la Diversidad Biolégica 162 reunidn, Cali
(Colombia), 21 de octubre a 1 de noviembre de 2024. Tema 9 del programa. (COP 16 CALI)

@ Sﬂml{“‘iﬁ CBD/copmicien

medio ambiente

Distr. general
1 de noviembre de 2024
Espaiiol

Convenio sobre la Original: inglés
Diversidad Biologica

Conferencia de las Partes en el

Convenio sobre la Diversidad Biologica

16 reunién

Cali (Colombia), 21 de octubre a 1 de noviembre de 2024
Tema 9 del programa

Informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos

Decision adoptada por la Conferencia de las Partes en el Convenio sobre
la Diversidad Biolégica el 1 de noviembre de 2024

UNIVERSITAT 16/2. Informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos
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lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

3. DECISION 16/2, DSI. COP 16 CALI NOVIEMBRE 2024

Reconociendo que el enfoque sobre DSI establecido en la decision “ha de entenderse sin
perjuicio de medidas nacionales” de ABS “y no afecta los derechos ni las obligaciones que
pudiera tener cualquier Parte en virtud de cualquier acuerdo internacional existente”,

Recordando los derechos soberanos de los Estados sobre sus recursos naturales,

1. Adopta: modalidades para funcionamiento del mecanismo multilateral de participacién justa 'y
equitativa en los beneficios derivados de la utilizacidon de DSI, incluido un fondo mundial que se
denominara Fondo de Cali para la Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de la
Utilizacion de DSI

2. Decide estudiar “mas a fondo” las modalidades del mecanismo multilateral

3. Decide explorar posibles nuevas herramientas y modelos (bases de datos, para poner DSI a disposicidn
del publico y hacerla accesible)

UNIVERSITAT
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lll. ¢Codmo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

3. DECISION 16/2, DSI. COP 16 CALI NOVIEMBRE 2024

=  Anexo Modalidades para la puesta en funcionamiento del mecanismo multilateral de

participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacidon de DSI, incluido
un fondo mundial:

1. El mecanismo multilateral de participacion justa y equitativa en los beneficios de la DSI cubre,
sin perjuicio de la legislacion nacional, la DSI que:

= se pone a disposicion del publico

" no estad sujeta a condiciones mutuamente acordadas establecidas al momento del
acceso a los recursos genéticos de los que se deriva la DS/

= Para la cual no se ha estipulado la participacion justa y equitativa en los beneficios
con respecto a la utilizacion de informacion digital sobre secuencias de recursos
genéticos en otros acuerdos internacionales

Sy UNIVERSITAT
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lll. ¢Codmo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

3. DECISION 16/2, DSI. COP 16 CALI NOVIEMBRE 2024

=  Anexo Modalidades

2. Los usuarios DSI en sectores que obtengan beneficios directa o indirectamente en sus actividades
comerciales deberian contribuir al fondo mundial con una proporcidén de sus ganancias o ingresos:

= |as entidades que a las fechas de cierre de sus ejercicios superen al menos 2 de los 3
umbrales (activo total: 20 millones S; ventas: 50 millones S, y ganancias: 5 millones S)
como promedio en los 3 anos anteriores, deberian contribuir al fondo mundial con

= el 1% de sus ganancias
= o0el0,1% de susingresos, como porcentaje indicativo.

3. No se espera que las entidades que gestionan bases de datos publicas, las instituciones
académicas vy las instituciones publicas de investigacion hagan contribuciones monetarias al fondo
mundial.
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£ ”l|§ POLITECNICA
W/ DE VALENCIA




lll. éComo se esta configurando el sistema multilateral de acceso y

distribucion de beneficios?

3. DECISION 16/2, DSI. COP 16 CALI NOVIEMBRE 2024

= Adjunto | Lista indicativa de sectores que pueden obtener beneficios directa o indirectamente de
la utilizacidon de informacion digital sobre secuencias de recursos genéticos

a) Farmacéutica

b) Nutracéutica (suplementos alimenticios y para la salud)
c) Cosmética

d) Mejoramiento de especies vegetales y animales

e) Biotecnologia

f) Equipos de laboratorio asociados a la secuenciacion

g) Servicios informdticos relacionados con DS/
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IV. A modo de conclusion: nuevos retos

= Decisiones COP 15/9 y 16/2 resuelven parcialmente los debates sobre el régimen de acceso a la DSI y reparto de
beneficios al optar por un sistema multilateral de reparto de beneficios, sin perjuicio de derechos y obligaciones
derivados del CDB y PN (Decisién 16/2 aporta nuevos criterios)

= Conlleva multiples retos de diversa indole: técnicos, econémicos y juridicos derivados de la necesidad de:

1. Acotar el concepto de DSI (grupos incluidos)

2. Adecuar del CDB (orientado a recursos fisicos) a la DSI RQ
3. Determinar el ambito de aplicacion: b, ® %
L

= Objeto éi

= Alcance \ Q,Q
D

L0

= Determinar las modalidades de aportaciones al fondo (mon. y no mon.) y el destino del mismo

vy

= Territorial y temporal

= Cohesion con derechos y obligaciones en aplicacion del PN

4. Coordinacion con otros instrumentos internacionales relacionados
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V. A modo de conclusion: éQué retos juridico-econdmicos conlleva?

= EJEMPLO: 24 DE MAYO: TRATADO SOBRE LA %
PROPIEDAD  INTELECTUAL, LOS  RECURSOS ompI
GENETICOS Y LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES NTELEGTUAL
ASOCIADOS p—

ORIGINAL: INGLES
FECHA: 24 DE MAYO DE 2024

= Cuando una invencidn reivindicada en una solicitud de
patente esté basada en recursos genéticos, cada Parte
Contratante exigiré a los solicitantes que divulguen el Conferencia Diplomatica para la Celebracién de un Instrumento
Juridico Internacional relativo a la Propiedad Intelectual, los Recursos

pal's de origen o la fuente de los recursos genéticos. Genéticos y los Conocimientos Tradicionales Asociados a los
Recursos Genéticos

= |gual en una solicitud de patente esté basada en
conocimientos tradicionales asociados a recursos
genéticos.

Ginebra, 13 a 24 de mayo de 2024

TRATADO DE LA OMP| SOBRE LA PROPIEDAD INTELECTUAL, LOS RECURSOS
GENETICOS Y LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES ASOCIADOS

= PERO NO HACE REFERENCIA A LA DSI...

adoptado por la Conferencia Diplomética

= RETO: NECESIDAD DE COORDINACION

i
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Lugar: On line/ UPV Fecha: 20/05/2025
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