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Resumen

Analizando el sistema de aprovechamiento y proteccion de recursos genéticos
y conocimientos tradicionales asociados a estos, contenido en el Codigo
Organico de Economia Social del Conocimiento, Creatividad e Innovacion,
utilizando como variables de analisis el actual sistema legal ecuatoriano y
normativa internacional; el contexto politico y econémico internacional; los
casos de éxito de proteccion y aprovechamiento de estos recursos y
conocimientos en otros paises; vy, el contexto econémico y descripcion de la
industria farmacéutica, se concluye que el sistema en referencia no cumplira
los objetivos y fines propuestos, esto es, aprovechamiento y reparto equitativo
de los beneficios monetarios y no monetarios de la biodiversidad provenientes
del sector farmacéutico. Tomando en consideracién dichas variable se
desarrolla la estructura de una propuesta que permita desarrollar una actividad
econdomica basada en los conocimientos y construccion de capacidades para el
aprovechamiento sostenible y sustentable de la biodiversidad.

Palabras claves: Genéticos, conocimiento, aprovechamiento, conservacion,
farmacéutica.

X1V



Universidad de Guayaquil

FACULTAD DE JURISPRUDENCIA Y CIENCIAS SOCIALES Y POLITICAS
CARRERA DI DERECHO

UNIDAD DE TITULACION GRADO

Development of a proposal of a System for the Exploitation and Protection
of Genetic Resources and Traditional Knowledge associated with these

resources in Ecuador against biopiracy

Author: Jorge Nieto Alarcon

Tutor: Ab. Sandra Tapia Barros, Msc.

Abstract

Analyzing the system of exploitation and protection of genetic resources and
traditional knowledge associated with these, contained in the Organic Code of
Social Economy of Knowledge, Creativity and Innovation, using as analytical
variables the current Ecuadorian legal system and international regulations; the
international political and economic context; successful cases of protection and
exploitation of these resources and knowledge in other countries; and, the
economic context and the description of the pharmaceutical industry, it is
concluded that the system in reference will not meet the objectives and
purposes proposed, that is, exploitation and equitable distribution of the
monetary and non-monetary benefits of biodiversity from the pharmaceutical
sector. Taking into account these variables, the structure of a proposal is
developed in order to allow the development of an economic activity based on
knowledge and the construction of capacities for the sustainable use of
biodiversity.

Keywords: Genetic, knowledge, exploitation, conservation, pharmaceutical.
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Introduccion

;,Céma podemos obtener beneficios de la inmensa biodiversidad de nuestro
pafs, y como se puede construir un sistema que en el que los paises mega

diversas se beneficien?

Se observan como industrias transnacionales farmacéuticas y agricolas
principalmente obtienen enormes beneficios econémicos de aprovechar la
biodiversidad de nuestros paises, pero ninguno se esos grandes beneficios se
ve, aunque sea, levemente reportado como contraprestacion a quienes han
descubierto el “qué hace” y “para qué” sirve de los productos de la naturaleza:
las comunidades indigenas, autéctonas, afro, montubias, etc. Este
aprovechamiento que ha surgido en ocasiones del engano, otras del

desconogimiento, etc., a dichas comunidades es biopirateria.

Pareceria que sélo es un tema de reparto de ingresos, o de ansias de
convertirnos en los nuevos ricos, pero el tema va mucho més alla por o
siguiente: en un contexto mundial de problemas climaticos, con un modelo de
produccion y consumo que merma los recursos naturales amenazando la
estabilidad y permanencia de la humanidad, ;qué opciones tenemos para que
las personas puedan seguir disfrutando de los beneficios ecologicos de
nuestros sistemas, y ver resuelta sus necesidades? Es por eso que hablar del
correcto y estratégico uso de conocimientos tradicionales y recursos genéticos,
se convierte en una gran opcion para gestionar ingresos que permitan hacer
desarrollo econdmico y conservacion y restauracion / recuperacion del capital

natural.

A més de eso, partiendo de la misma légica de produccion y consumo que nos
esta llevando a una situacion climatica insostenible, es menester mirar
referentes, es decir, a otros grupos humanos que pueden coexistir con la
naturaleza; y, aprender a utilizar nuestros potencial para alcanzar condiciones

de vida mejores y diferentes a los paradigmas de desarrollo imperantes; y, que




estos beneficios vayan a los grupos humanos gestores de los conocimientos y

que han precautelado nuestra herencia bioldgica.

Por esta razén, surge la motivacion para analizar como nuestro pais esta
haciendo frente a fa biopirateria, y mas importante aln, qué se ha hecho hasta
ahora para tomar una posicion propositiva y construir un sistema en el que
desarrollemos nuestras capacidades para ser creadores de nuestra propia
riqueza a partir de los recursos naturales, y cémo entregamos a la humanidad
los beneficios del conocimiento. Y es que algunos de los problemas de la
humanidad pueden tener y tienen respuesta en los conocimientos y recursos a
nuestro haber: tenemos los medios para empezar a desarrollar un sistema

basado en los conocimientos: avanzar hacia las sociedades del conocimiento.




Capitulo I: Planteamiento, formulacion y sistematizacion del problema

1.1.- Problema de investigacién

El problema de investigacion que se aborda es el siguiente:

Hasta el 2016, en Ecuador, no existia un sistema para el aprovechamiento y
conservacion — restauracion del patrimonio biolégico y cultural: recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos. La norma
se basaba en la concesién de permisos para evitar que se apropien de forma
indebida de estos recursos y conocimientos, sin embargo, no funcionaba, y el
pais sigue sin recibir, o peor adn, sin hacer de la biodiversidad una fuente de

ingresos para alcanzar el Buen vivir.

En el panorama internacional, no hay consenso respecto al mecanismo para
garantizar un reparto equitativo de beneficios, que signifiquen ingresos para las
comunidades que han desarrollado sus conocimientos tradicionales y han
preservado el patrimonio biologico. Es mas, algunas de las demandas que
hacen los pafses ante las organizaciones mundiales de propiedad intelectual y
comercio, estan en una etapa de recabar informacion, ante el primer

organismo, y en la segunda (OMC) no se han acogido a discusion.

Con la promulgacién del Cédigo Orgénico de Economia Social del
Conocimiento, Creatividad e Innovacién (COESCCI), a partir del 2016, se ha
creado un sistema de proteccién y aprovechamiento, del cual se hacen algunas
observaciones y se vislumbra que posiblemente no cumplira con las

expectativas propuestas en este cuerpo legal.

De continuar esta situacion, seguiremos sin aprovechar una inmensa fuente de
riqueza, en un esquema de produccion e investigacion que favorezca la
conservacion y restauracion de los ecosistemas, y beneficie a la humanidad de

los potenciales descubrimientos e invenciones por hacer.

Otro de los problemas que se abordan es evitar que se caiga en la trampa

denominada “tragedia de los no / anti comunes”, esto es, que por exceso de




regulaciones, se desincentive la investigacién y aprovechamiento de bienes
comunes a la humanidad, y por lo tanto nos privemos de esos beneficios. El
otro riesgo, que por no aprovechar esas fuentes de riqueza, caigamos en la
“tragedia de los comunes”, esto es, que la sobre utilizacion de la biodiversidad
de manera extractiva (lo que podria pasar porque la poblacion busca form’as de
ingreso y sustento) termine por afectar estos bienes comunes a la humanidad y
quedarnos sin sus beneficios por la destruccion o agotamiento del patrimonio

bioldgico.

Si bien es cierto que se analiza la biopirateria, esta solo es un sintoma de
un problema mucho mayor: competencias y capacidades débilmente
desarrolladas para el aprovechamiento de nuestra riqueza bioldgica y de
conocimientos ’[radicionalés asociados a los recursos genéticos del pals, y de

los demads paises ricos en biodiversidad.

Resolver la problematica descrita coadyuva a la consecucion del Plan Nacional
de Desarrollo 2017 — 2021, del Eje 1 “Derechos para Todos durante toda la
vida”, Objetivo 3, “garantizar los derechos de la naturaleza para las actuales y
futuras generaciones”; del Eje 2 “Economia al servicio de la sociedad”, los
Objetivos 4 “Consolidar la estabilidad del sistema economico...”, Objetivo 5
“Impulsar la productividad para el crecimiento econémico sostenible...”,

Obijetivo 6 “Desarrollar las capacidades productivas y del entorno... (Concejo

Nacional de Planificacién, 2017).

1.2.- Linea y Sublinea de Investigacion

Linea de investigacion:
1.- Desarrollo local y emprendimiento socio econémico sostenible y
sustentable.

2.- Cultura, democracia y sociedad.

Sublinea de investigaoién:
1.1.- Economia y emprendimiento social, sostenibilidad y gestion territorial.

2.1.- Cultura juridica y derechos humanos.




1.3.- Pregunta de investigacion

¢, Como desarrollamos un sistema de proteccion y aprovechamiento de los
recursos genéticos y conocimientos asociados, basados en la capacidad
productiva, comercial e investigativa disponible en Ecuador que genere un

sistema de ingresos para el pais y sus comunidades?

1.4.- Alcance

El alcance del trabajo se enmarca en el andlisis del sistema de proteccion y
aprovechamiento de los recursos genéticos y de los conocimientos
tradicionales asociados a dichos recursos, en el sector industrial
farmacéutico, en el Ecuador, tomando como variables de analisis: actual
sistema legal ecuatoriano de proteccidon y normativo internacional; el contexto
politico y econémico; los casos de exito en otros paises; y, el contexto
econémico y descripcion de la industria farmacéutica, para que, al triangular las
variables mencionadas, construir una propuesta para el Estado ecuatoriano,
a nivel de estructura de la direccién politica y estratégica del sistema de
aprovechamiento y conservacion de los recursos genéticos y

conocimientos tradicionales asociados.

1.5.- Objetivo General

Desarrollar una propuesta en la que se describa la estructura de un
sistema de aprovechamiento y conservacion de 0s recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados, en el sector de la industria
farmacéutica en Ecuador, a partir del analisis del actual sistema legal
ecuatoriano de proteccion y las normas internacionales; el contexto politico y
econémico: los casos de éxito en otros paises; vy, el contexto economico y

descripcién de la industria farmaceutica.




1.6.- Objetivos especificos

- Objetivo especifico 1.- Analizar el sistema legal de proteccion ecuatoriano
contenido en la Constitucion y en el COESCCI y norma internacional sobre
proteccion frente a la biopirateria y reparto de beneficios derivados de los

recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados.

- Objetivo especifico 2.- Describir el contexto politico y econémico de las
posturas que se discuten en los organismos internacionales respecto de los
sistemas de proteccién y aprovechamiento de recursos en las legislaciones

nacionales de cada pais miembro.

- Objetivo especifico 3.- Describir los casos de éxito en otros paises y los
factores que le permitieron proteger y/o aprovechar sus recursos geneticos

y conocimientos tradicionales asociados.

- Objetivo especifico 4.- Analizar las caracteristicas econdmicas y de
mercado de la industria farmacéutica mundial para conocer la pertinencia

del cuerpo normativo ecuatoriano con la dinamica econdmica del sector.

- Objetivo especifico 5.- Desarrollar propuesta de un sistema de
aprovechamiento de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales

asociados a dichos recursos, en el sector farmacéutico, para el Ecuador.

1.7- Justificacion e importancia

Tenemos la oportunidad de convertir nuestra biodiversidad en una fuente de
recursos para preservar y acrecentar el patrimonio biolégico y cultural del pais:
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados a estos recursos.
Sin embargo muy poco es lo que se ha avanzado hasta el 2016 para
desarrollar una actividad econémica que se base en la generacion y aplicacion
de la informacién de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales para
solucionar los problemas de la sociedad, esto es, salud, conservacion

ambiental sostenible y sustentable, y generacion de actividades economicas




que beneficien a todas las partes producto de una distribucién mas o menos

equitativa de los beneficios.

A partir del 2016 se promulga el COESCCI, con una propuesta de sistema de
aprovechamiento y conservacion de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados. Como se evidenciara en esta investigacion, para
implementar dicha propuesta, se examinan cuatro variables que permiten
dilucidar y prever que la propuesta no cumplira con la consecucion de los fines

planteados.

Por lo tanto, con este antecedente, es de suma importancia plantear una o
algunas alternativas para: construir un sistema de aprovechamientos y
conservacion — restauracion del patrimonio natural y cultural de nuestro pals;
poner en conocimiento de la autoridad competente las variables contextuales
que dificultarfan la consecucion de los objetivos planteados; y, presentar
propuestas que permitan ser un referente para reestructurar o mejorar el

sistema de aprovechamiento y proteccién contenido en el COESCCI.

1.8.- Metodologia a emplearse

Se utiliza una metodologia de investigacion documental con la finalidad de
recopilar y organizar datos de fuentes documentales que permitan redescubrir
supuestos en la forma de organizacion del sistema de proteccion y
aprovechamiento de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados a estos recursos en el Ecuador, para predecir sus resultados, prever
problemas, orientar otras lineas y abordajes de la investigacién. El producto de
esta investigacién es desarrollar la estructura de una propuesta de un sistema

de aprovechamiento y proteccion.

En la primera etapa se establece la pregunta de investigacion, los objetivos y la
metodologfa para construir la propuesta (capitulo 1); se procede con la revision
del marco tedrico en el que se describen las variables contenidas en los
objetivos especificos 2, 3 y 4 (capitulo 2); con este contexto, se analiza la

variable contenida en el objetivo especifico 1 (capitulo 3).




Se realiza un andlisis de los puntos mas relevantes de las variables de manera

que se evidencia los puntos en-.comun y las discrepancias entre el sistema de

proteccion y aprovechamiento del COESCCI con la norma internacional,

contexto econdmico, casos de éxito en otros paises, condiciones de mercado,

que permitan generar los factores para bosquejar las estrategias que se

requieren para desarrollar la nueva propuesta, terminando esta seccion con las

conclusiones preliminares, que corresponden al anélisis de los 4 primeros

objetivos especificos.

Luego se procede a la construccion de la propuesta (capitulo 4); se establecen

las conclusiones del presente trabajo; y se exponen las preguntas de

investigacion que surgen de esta investigacion, a manera de recomendaciones.

A continuacion se detalla la matriz de operacionalizacién de categorias.

Tabla 1: Matriz de operacionalizacion de categorias

) R Objetivos
Variable / Definicion Conceptual Definicion Indicadores especifico
Categoria P Operacional S P
Categoria: Norma
supranacional en | Norma Supranacional es
la materia la gestién por encima de | Derechos de Articulos de la
(propiedad los Estados, con el matiz | propiedad norma
intelectual de los | por la integracion y intelectual de los relevante a Objetivo
recursos profundizacion de las recursos genéticos y | recursos especifico
genéticos y de los |interdependencias entre | conocimientos genéticos y 1.
conocimientos las sociedades y tradicionales conocimientos
tradicionales economias involucradas. |asociados a estos. | tradicionales.
adicionales a (Delgado, 2010)
estos).

Contexto Politico define | El contexto politico y
la naturaleza de las economico
decisiones a ser tomadas | determina una
Categoria: y, por consiguiente, la postura de los
Contexto politico y | informacién de valor Estados Sistemas de
econdmico de los | necesaria (FAO.ORG) desarrollados frente ‘edad
paises con interés | Contexto Econémico se | al contexto de los propieca
sobre el refiere a las condiciones | Estados en vias de !ntelectual "

. ; imperantes en | Objetivo
aprovechamiento |que se orientan a la desarrollo respecto | ; i
y conservacion de | satisfaccion de las del sistema de 0S paises especitico

desarrolladosy |2y 3.

recursos
genéticos y
conocimientos
tradicionales
asociados.

necesidades humanas;
comprenden las
actividades productivas
entre las que aparecen
los medios, formasy
relaciones de produccion
(Gonzalez Consuegra &
Gomez Ochoa, 2008)

aprovechamiento
del conocimiento y
de los recursos
genéticos, frente a
la compensacion y
conservacion de los
paises en vias de
desarrollo.

declaraciones
en organismos
internacionales




Capacidad de
inversién y
Cat - Factores econémicos son desarrollo de Porcentaje de
f ategoria. | Ot' dad investigacién basica | ingresos por
actor{es‘ as acti ades que y aplicada a partir ventas Objetivo
econdémicos del tienden a incrementar la de su fortaleza aplicadas ala | especifico
crecimiento de la | capacidad productiva de productiva investigacion y |3y 4.
industria bienes y servicios (Ortiz, financiera y desarrollo: flujo
farmaceutica 2014) comercial de las de efectivo
empresas
farmacéutica.
fa: . Nivel de
Qategona. Capacidades
Sistema de . . o desarrollo
roteccion Sistema es un conjunto | tecnologicas, actual de la
g rovechar)r/ﬂento de elementos con investigativas y investigacion
dg LECUTSOS relaciones de interaccién | comerciales del basica Objetivo
enéticos e interdependencia que le | Ecuador para la tecnolo’g{a v especifico
gonocimieXtos confieren unidad propia al | proteccion, capacidad 5.
. formar un todo unificado | aprovechamiento de ;
tradicionales . comercial de
X (Jaramillo, 2007) recursos y
asociados en el conocimientos acceso a los
Ecuador. ' mercados.

Elaborado por: Autor.

El presente trabajo académico tiene un enfoque cualitativo y por lo tanto
identifica y analiza categorias, no variables. Una categoria es una “clasificacion
bésica de conceptualizacién, y se refiere a clases de objetos de los que puede
decirse algo especificamente... los datos deben ser presentados en categorias
para poder realizar comparaciones y posibles contrastes, de manera que pueda
organizar conceptualmente los datos y presentar la informacién siguiendo algtn

tio de patrén o regularidad recurrente...” (Maquilon, 2014).

El presente trabajo analiza las categorias descritas, cuya triangulacion permitira
dilucidar y predecir el potencial éxito o no del sistema de aprovechamiento y
proteccidn de recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en el
Ecuador, contenidos en el COESCCI.




Capitulo Il: Antecedentes de la investigacion, marco teéricoy conceptual

2.1- Sobre la biopirateria y su impacto

Partamos del andlisis del impacto que tiene la biopirateria: “... ha ocasionado la
vulneracién del patrimonio genético perteneciente a los paises que poseen
altos indices de biodiversidad. Como resultado, existe un inequitativo reparto
de beneficios a las intervenciones que ahonda las condiciones de subdesarrollo
de los paises mega diversos y la dependencia econémica con respecto a los
paises industrializados” (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual;
Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia e Innovacion,

2016)

La magnitud de la importancia de tratar este tema radica, tomando como
referencia la afirmacién del experto en recursos genéticos Ernesto Rengifo,
quien indica que “casi el 80% de los medicamentos proviene de nuestra
biodiversidad, de nuestra materia prima vegetal. Ejemplo: las vacunas conira la
malaria” (El expreso, 2015). Por lo tanto, estamos en una situacion en la que
proveemos de insumos y conocimientos, pero no nos vemos retribuidos de esta

aportacion.

Otro de los problemas que se desprende de la biopirateria es que en el
Contexgo econdmico, ambiental y de soberania estatal, “el acceso ilegal a los
recursos genéticos endémicos, que afectan la soberania del pais 'y
reproducen la dependencia histérica y el modelo econ6mico primario
exportador derivado del contexto geopolitico de hegemonia de los paises
industrializados que impiden a los Estados la posibilidad de administrar
Ia biodiversidad en provecho propio, con interés publico y distributivo”
(Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual; Secretaria Nacional de

Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia e Innovacion, 2016).

Esta descripcién, tiene una importancia fundamental en el anéalisis del presente
trabajo: no so6lo es cuestién de crear leyes que protejan el patrimonio biolégico,

sino también, crear un sistema juridico que permita implementar una estrategia
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para desarrollar un sistema gconoémico diferente, que como se analizara mas
adelante, se fundamenta en una economia social del conocimiento, paso

fundamental para el avance hacia una economia post-capitalista.

Frente a esta situacion las acciones que el Ecuador ha realizado para evitar la

biopirateria son:

“ . ratificar su compromiso con el Convenio de Diversidad Bioldgica. ..
que regula el acceso a los recursos geneticos conforme la legislacion
comunitaria. También la propuesta del Cédigo Ingenios (se refieren al
COESCCI), que plantea la proteccion de los conocimientos tradicionales,
requla el acceso, uso y aprovechamiento de la biodiversidad. Ademas
presentara la posicion pais ante... la OMPI 'y la OMC, con el objetivo de
proteger de la biodiversidad ecuatoriana, establecer un procedimiento
para el acceso a los recursos genéticos endémicos, e impedir el
patentamiento de estos recursos obtenidos sin la autorizaciéon del
Estado” (Redaccion Médica, 2016)

Dicho esto, cabe analizar la definicion de biopirateria: “es el robo de los
recursos intelectuales —conocimientos y técnicas curativas indigenas- y
biolégicos de las regiones ricas en biodiversidad, para su utilizacion con fines

comerciales” (Llacta.org, 2003)

Biopirata es la persona o empresa que “patenta un organismo vivo y no
comparte los beneficios provenientes de la explotacion comercial de la patente
con el pais de origen del organismo vivo, o con las comunidades tradicionales
que aportaron con su conocimiento en el proceso de “descubrimiento” del

objeto patentado” (Bravo, 2009)

Por conocimientos tradicionales se entiende “un cuerpo vivo de conocimientos
que se transmite de una generacion a otra en una misma comunidad. A
menudo forma parte de la identidad cultural y espiritual de la comunidad’
(OMPI, s.f.). Debe destacarse, de estas definiciones, que los conocimientos
tradicionales traen consigo respuesta a dos preguntas fundamentales para la
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solucion de problemas que afectan a la humanidad: ¢para qué sirve un
determinado recursos biolégico? Y ;de donde y cdmo se lo obtiene? Asi, estas

comunidades se curan y resuelven problemas.

Existe un elemento investigativo muy importante en su conocimiento:
observar y ensayar para qué sirven los elementos de su medio, con el que

conviven y cuidan para no destruirlo, por cuanto ellos viven de su entorno.

El atractivo de la biopirateria es poder acceder a eso que ya han
descubierto y procesado (sin autorizacion o si es con esta, pero sin
repartir beneficios) para su utilizacién y beneficio, para luego identificar el
elemento activo que genera el efecto observado, y producirlo a escala,

como lo hace la industria farmacéutica.

Este proceso para encontrar el elemento activo, la secuencia de ADN que
permite tal o cual resultado, es la razén por la cual se dice en la literatura
que los recursos biolégicos poseen recursos genéticos en su interior, y

es al que se pretende acceder.

Por recursos genéticos, nos referimos al “material genético de valor real o
potencial. EI material genético es todo material de origen vegetal, animal
microbiano o de otro tipo que contenga unidades funcionales de la herencia.
Como ejemplos...pueden ser las plantas medicinales, los cultivos agricolas y
las razas animales” (OMPI, s.f.) Definicién que concuerda con la Convencion
sobre Diversidad Biolégica, en su articulo 2, glosario de términos (Naciones
Unidas, 1992)

El vinculo de la propiedad intelectual con los recursos genéticos esta en que
“las invenciones o las variedades vegetales basadas en los recursos genéticos,
o desarrolladas a partir de los mismos, (estén o no relacionadas con los
conocimientos tradicionales) pueden protegerse mediante patentes o derechos
de obtentor”. (OMPI, s.f.)
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Surge la pregunta, por qué y para qué se patentan los recursos genéticos. La
respuesta esta en el articulo 7 de los ADPIC, indicando: “La proteccion y la
observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la
promocién de la innovacién tecnolégica y a la transferencia y difusion de
la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios
de conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienestar
social' y econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones” (OMPI,
1994).

La siguiente pregunta serfa: ¢ por qué deberiamos reconocer derechos de
propiedad intelectual a las comunidades por sus conocimientos tradicionales
asociados a los recursos genéticos? La respuesta consiste en el siguiente
razonamiento: se descubre algo un beneficio por parte de una comunidad
sobre un recurso genético especifico, se inventa la forma de acceder a dicho
beneficio y se procede a reproducirlo para atender los fines de la comunidad;

he aqui los 3 elementos que constituyen los requisitos para patentar.

Otra pregunta que surge es: ¢por qué se protegeria y se diera beneficio a un
pais 0 a las comunidades por la mera utilizacion de su material genético, aun,
si no existiera conocimiento tradicional asociado? La respuesta radica en lo
siguiente: estas comunidades pudieron utilizar ese recursos de muchas otras
formas, por ejemplo, simplemente talando los bosques para obtener mas
espacio y crear ciudades, pero en vez de eso, decidieron convivir en armonia

con la naturaleza, preservandola, y gracias a ellos, ain tenemos es0s recursos.

Por otra parte, el reconocimiento de los beneficios tiene otra funcion, conservar
y preservar los ecosistemas, de los cuales obtenemos los materiales para
realizar la innovacién. Existe un costo de oportunidad en cada decision sobre
qué hacer con tal o cual espacio geogréfico y recurso biolégico: es una decision
pagar por mantenerlo y aprovecharlo de otras formas: conocimiento y

aprovechamiento sostenible y sustentable del mismo.

Ergo, la propiedad intelectual sobre ambos elementos constituye un

mecanismo para favorecer el bienestar social y economico, y el equilibrio de
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derechos y obligaciones entre seres humanos de la generacion y de las

generaciones venideras.

Otra arista que es menester analizar sobre la biopirateria, y que aplica tanto a

Ecuador como al resto de paises mega-diversos, es que:

“ _resulta muy dificil ejercer un control adecuado sobre la
biopirateria. A pesar de que legislaciones como la ecuatoriana prohibe
sacar cualquier organismo sin el respectivo permiso, los controles
aduaneros son ineficaces. Ademds, no existen mecanismos que
permitan el retorno econémico hacia las comunidades de donde
salen los recursos. Si bien los productos de la Amazonia sirven para
curar enfermedades, las ganancias son para las transnacionales, y las
ambigiiedades de los sistemas legales de los paises amazénicos las

siguen beneficiando” (Llacta.org, 2003).

Ahora analicemos cudl es el potencial volumen de casos de biopirateria, para lo
cual se tomaré de referencia la investigacién exploratoria para analizar estado
de la biopirateria en Ecuador, realizada por el IEPI (Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual) respecto de 16 especies endémicas del pafs, se

encontro lo siguiente:

Gréfico 1: Especies endémicas del Ecuador a partir de las cuales se han

desarrollado invenciones presentes en patentes o en solicitudes de patentes
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Besultada Ne.d Especies endémicas del Ecuondoy portir de las cuales s¢ han desarraliode
invenciones preseates en poteates ¢ ad soffefudes de putentes
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de
patentes

i

Elaboracién y fuente: (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual; Secretaria

Nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia e Innovacion, 2016)

El autor de la fuente descrita en la figura que precede, indica que de 128
patentes solicitadas o concedidas, las nacionalidades de los agentes que
solicitaron registrar patentes de invenciones, corresponden a:

- 35 corresponden a Estados Unidos

- 33 corresponden a Alemania

- 17 a Paises Bajos

- 15 a Australia

- 13 a Republica Checa

- 6 alsrael

- 5 aBélgica

- 2 aFrancia

-1 tanto para Reino Unido como para lran.

Resaltando que dichas solicitudes se realizaron a partir de material genético

proveniente de Ecuador.




Asi mismo el IEPI y SENESCYT indican en su informe que los principales
Estados en donde han sido presentadas las solicitudes o en qué pals rigen las
patentes en referencia, indican lo siguiente:

- 32 patentes o solicitudes presentadas o que rigen en Estados Unidos

- 20 enla OMPI- PCT

- 13 Unién Europea

- 11 en Japon

- 3 en Corea.

Visto el gran volumen de casos, y de riqueza que podria beneficiarnos, se
analizarén 2 casos para entender mejor el fenomenoy comprender algunas de

las dificultades en el control de la biopirateria.

Una de las potenciales dificultades esta en el cumplimiento de los contratos
que se han firmado entre empresas y comunidades para comercializar los
conocimientos ancestrales sobre la biodiversidad, al respecto, vale estudiar el
caso de SHAMAN PHARMACEUTICALS, empresa con sede en E.E.U.U., que
luego de establecer un contrato de produccion y reparticion de beneficios con
algunas comunidades del oriente ecuatoriano y peruano, sobre la Sangre de

Drago, la empresa se declara en banca rota.

SHAMAN PHARMACEUTICALS posteriormente se constituye en SHAMAN
BOTANICAL'S (dedicada a la venta de nutracéuticos) y mas tarde en NAPO
PHARMACEUTICALS (desarrolio y comercializacion de productos
farmacéuticos patentados para el mercado global) (actualmente se la encuentra
en la web como nanopharma.com), ambas empresas con la misma direccion y
directora que tenian en SHAMAN PHARMACEUTICALS (Bravo, 2009)

De este caso de estudio se revela la posibilidad de que:
“todas las promesas con las que se presentan empresas como
SHAMAN, ademés de romper el tejido social (porque extrae
conocimientos y objetos centrales en su cultura, y deja montado
procesos productivos del cuél no respetara las condiciones de compra

preferencial) a través del cual se construye, recrea y fluye el
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conocimiento tradicional, resultan ser un fraude porque no estan
dispuestas a compartir las ganancias que se generan a partir de la
explotacion comercial de los conocimientos tradicionales y la
biodiversidad” (Bravo, 2009).

Otro caso de ejemplo:
“En Ecuador, por ejemplo, se dio uno de los mas conocidos relacionado
con la patente sobre la ayahuasca. Durante la década de los 80, el
duerio de un laboratorio farmacéutico estadounidense, Loren Miller,
obtuvo plantas de ayahuasca del pueblo Cofan y al llegar a Estados
Unidos obtuvo la patente de la planta. En 1996 la Coordinadora de las
Organizaciones Indigenas de la Cuenca Amazonica, COICA, presento
una solicitud de revocatoria de la patente, pues la ayahuasca es una
planta sagrada que pertenece a los pueblos indigenas amazoénicos y que
se ha utilizado ritualmente por cientos de afios. A pesar de que [a
patente fue cancelada, se la reestablecié en el 2001 al mismo Loren
Miller" (Llacta.org, 2003).

2.2.- Posturas sobre el alcance de la proteccion en el plano internacional

Hasta este punto se puede vislumbrar que hay 2 lineas de pensamiento en este
debate en torno a la siguiente pregunta: ;quién debe tener o controlar el
acceso a la secuencia genética molecular que dirige la estructura'y

caracterizacion de todas las cosas vivientes, o naturaleza? (Safrin, 2004).

Por una parte tenemos los paises desarrollados, quienes a través de su
sistema de propiedad intelectual patentan una amplia gama de material
genético, y por otra parte, los paises en vias de desarrollo, quienes ‘en
respuesta a la privatizacion de genes... estan empujando los limites de la
soberania... o extendiendo el control gubernamental sobre una amplia variedad

de material genético en bruto, segun lo explica Safrin.

A manera de un breve recorrido por este debate, empecemos en 1983, en el
que las Naciones Unidas, Organizacion para la Agriculturay Comida (FAO por
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sus siglas en inglés), se firma un acuerdo (International Undertaking on Plant
Genetic Resources) no vinculante en el que se refleja el paradigma
internacional de que el material genético (en el caso de este acuerdo, material
basado en material genético de plantas) es un bien global comun y por lo tanto

de acceso abierto.

| a Unica limitacion a este acuerdo, era que los investigadores o partes
interesadas en recabar material genético, no tenfan el derecho de traspasar la
propiedad publica o privada para obtener muestras genéticos. Los
investigadores debfan obtener el consentimiento antes de obtener dicho
material. Pero, ellos tampoco estaban obligados a pedir la aprobacion del
gobierno para actividades de levantamiento de muestras o para compensar al
pais en caso se encuentre material. Por lo tanto, como recursos comunes, no

es exclusiva su preservacion por parte de alguien.

El sistema de patentes sobre material genetico se otorga 'y empieza, no por
material encontrado tal cual en la naturaleza, sino cuando el gen ha sido
removido o aislado, y una funcién util ha sido identificada. El efecto de la
patente es significativo, porque el tenedor de la patente puede prevenir a los

demés de hacer o usar dicho gen.

Desde la perspectiva de los paises en desarrollo, se plantea la interrogante,
& por qué deberian los individuos y compafias de paises pobres en material
genético, obtener material genético libre de cargos 'y cuando ellos lo patentan
luego lo venden al pais de procedencia? Muchos de estos paises, o
consideran injusto, y en 1992, la Convencién sobre la Biodiversidad Bioldgica,
celebrada en Rio de Janeiro, se declara el reconocimiento de derechos de

soberania sobre dichos recursos.

Se redefine el término recurso genético “... cualquier material de planta, animal,
microbio o de otro origen que contenga unidades funcionales de patrimonio...”,
ya dejando de ser un patrimonio de la humanidad, a ser una preocupacion
comun. (Safrin, 2004)
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Actualmente, el derecho internacional en la materia, maneja la perspectiva de
los beneficios compartidos. El art. 15 de la Convencion sobre Biodiversidad,
establece que el “acceso a recursos genéticos debe ganarse solo con la
consentimiento previo informado de la parte contratante que provee dicho

recurso”.

Safrin analiza 2 regimenes para evidenciar su alcance en la aplicacion: a)
Comunidad Andina, es el Estado el propietario del material genético bruto /
crudo y sus derivados. Si alguna persona desea hacer bioprospeccion, se debe
obtener el consentimiento del gobierno y realizar un acuerdo pre-escribiendo
los beneficios que recibiré el pais por el acceso al material. Sélo el Estado
puede autorizar tal acceso; b) India, para obtener acceso al material genético,
se requiere aprobacion del Estado. Para transferir la informacion sobre la
bioprospeccion realizada, se requiere igualmente aprobacion del Estado. Para

gestionar tales aprobaciones, los peticionarios deben pagar al Estado.

Los riesgos de este enfoque centrado en la soberania estatal, son basicamente
2, segln Safrin, a) El riesgo de crear una “tragedia de los no comunes”, en el
que el derecho para excluir el uso, conlleva a un bajo nivel de consumo
comparado con el 6ptimo a nivel social; b) Infringir en los derechos y autonomia

de las comunidades descubridoras.

Estos sistemas restrictivos para realizar las investigaciones se estan
expandiendo tanto para Africa y Asia. La pregunta que surge es: ;COomo
aprovechamos el conocimiento para el bienestar general de la humanidad y a

la vez repartimos el fruto de esos ingresos por sus ventas?

Una de las mayores dificultades en el proceso de obtener los permisos es que
la negociacién con las comunidades puede resultar muy larga'y agotadora, no
siempre el descubrimiento va a llevar a un producto de una alta
comercializacion, el alto costo que puede representar realizar la bioprospeccion
e investigacion, entre otros, afecta los intereses de la parte contratante que
quiere investigar, y por ende desalentando la investigacion y/o incentivando a

obtener la informacion de forma no legal.
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Avanzando en el andlisis de la postura en la que el Estado centralice el poder

de decidir si excluye o no la investigacion de recursos genéticos, y ademas,

que no requiera la aprobacion por parte de la comunidad de la que procede el

recurso genético, constituye un problema con dos aristas:

a)

El Estado ignora la decision de la comunidad de participar y por fuerza
de ley accede al recurso genético. En la norma internacional sélo hay
una referencia sobre esta situacion, y se encuentra en el Convenio
Sobre Pueblos Indigenas y Tribales (Organizacion Internacional del
Trabajo , 1989), ratificado por Ecuador el 15 de mayo de 1989, en su

articulo 15, numeral 2 indica:

“2. En caso de que pertenezca al Estado la propiedad de los minerales o
de los recursos del subsuelo, o tenga derechos sobre olros recursos
existentes en las tierras, los gobiernos deberan establecer o mantener
procedimientos con miras a consultar a los pueblos interesados, a fin de
determinar si los intereses de esos pueblos serian perjudicados, y en
qué medida, antes de emprender o autorizar cualquier programa de
prospeccion o explotacion de los recursos existentes en sus tierras. Los
pueblos interesados deberén participar siempre que sea posible en los
beneficios que reporten tales actividades, y percibir una indemnizacion
equitativa por cualquier dafio que puedan suffir como resultado de esas

actividades” (Organizacién Internacional del Trabajo , 1989)

Por concepto de tierras, se incluye el territorio, definicidon que abarca los

habitats en los que viven las comunidades y de los cuales se benefician.

En el caso de Ecuador, sélo aplica dicho procedimiento cuando se trata
de recursos naturales no renovables, segun lo estable el articulo 408 de
la Constitucién de la Republica del Ecuador, que indica que estos son

“propiedad inalienable, imprescriptible e inembargable del Estado...".

El Estado interviene como co-participe y negocia de manera conjunta

con las comunidades, de manera que se agilita la negociacion con
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terceros y se involucra activamente a las comunidades en el
aprovechamiento de su biodiversidad. En esta segunda opcion persiste
el problema de la “ tragedia de los no o anti comunes”, sin embargo,
respeta el consenso de las partes, manteniendo concordancia la CRE,
que indica, respecto de los derechos colectivos de las comunas,

comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas:

“Art. 57, numeral 4. Conservar la propiedad imprescriplible de sus tierras
comunitarias, que serén inalienables, inembargables e indivisibles. Estas
tierras estarén exentas del pago de tasas e impuestos” (CRE, 2008).

Art. 57, numeral 6. “Participar en el uso, usufructo, administracién y
conservacion de los recursos naturales renovables que se hallen en sus
tierras.” (CRE, 2008)

Por lo tanto, resulta evidente, que en nuestro sistema legal, la opcion de
Estado como participe es la que mas se apega al mandato

constitucional.

La dificultad que puede desincentivar a los actores econdmicos e

investigadores realizar estudios sobre la biodiversidad, producto de estos

regimenes, pueden generar el fenémeno de la tragedia de los no “‘comunes” 0

anti “comunes’, pero también se evidencia en el sistema de patentes, en la que

la empresa o persona que patenta limita el uso y por lo tanto el desarrollo de

investigaciones que otros sujetos puedan hacer.

Por otra parte, se debe tratar a los recursos genéticos como “informacion”,

primero porque lo que se busca al hacer bioprospeccion es la “‘impronta”, la

informacion que contiene el recurso; y, segundo, que el “material genético que

se remueve puede ser reproducida” y “no necesita tumbar un bosque para ser

encontrado” (Safrin, 2004). Esto implica que el uso de dicho bien, permite que

los siguientes usuarios puedan atn beneficiarse de la misma forma que los

primeros.
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De esta caracteristica de los recursos genéticos es que se deduce su desafio:
¢, Como se controla un bien como la informacién? ;Como se hace exclusivo un
bien que no presenta rivalidad en su uso, es abundante, facil de acceso y
transportacion? Sencillamente no se puede, y con regulaciones sumamente
estrictas, mas que lograr la abstencion de los operadores econdémicos a no
participar de forma ilegal, se promueve la biopirateria; de ahi que algunos
paises estén trabajando bajo el esquema de patentes, para proteger este

recurso que es en esencia informacion.

Frente a este escenario, la aplicacion de medidas y sistema de patentes por
parte de paises mega-diversos ha consistido en vincular la solicitud de
aplicacién y concesién de patentes con el cumplimiento de sus regimenes de
acceso restringido. Los paises en vias de desarrollo estan incrementando sus
requerimientos a los paises desarrollados (especialmente Estados Unidos) que
aquellos que solicitan patentes revelen el pais de origen de cualquier material

genético usado para desarrollar el item del cual se busca proteccion.

Actualmente, en el plano de las normas internacionales sobre comercio
internacional, regulado por la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), la
norma mas representativa es el TRIPS AGREEMENT, o ADPIC, por sus siglas
en espanol que establece los estandares minimos a ser regulados por los
paises miembros sobre temas de propiedad intelectual en el comercio

internacional (World Trade Organization , 1995).

En este documento, no se establece la obligatoriedad de indicar el pais de
procedencia del recurso genético, que se utilizé para la invencion o desarrollo
del producto, tampoco indica que el para usar dicho material genético, se debid
haber obtenido consentimiento del pais de origen, tampoco se evidencia
“requerimiento sobre el reparto de los beneficios. Estas omisiones en el
documento, son las que un grupo de paises ha solicitado se incluyan en el
acuerdo, desde el 2003 (propuesta que no ha sido aceptada) (Safrin, 2004).
Este acuerdo enfatiza, en lo referente a las denominaciones geografica de

origen, sobre el origen de vinos y variedades.
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De lo explicado anteriormente, existen 2 tipos de sistemas que debemos
analizar: a) sistema basado en la propiedad soberana o comunal de los
recursos genéticos (caso de Ecuador y demés paises mega diversos); y, b)
sistema basado en patentes (como el caso Estados Unidos y demas paises

desarrollados).

El sistema basado en la propiedad soberana, y en el caso de Ecuador,
propiedad de las comunidades en las que radican los recursos genéticos, las
mayores dificultades radican en lo siguiente:
a) Crea una estructura de “tragedia de los no comunes” en el material
genético puro;
b) en el caso de India, por ejemplo, atenta contra la “autonomia y libertad
de los derechos de individuos y comunidades indigenas”; vy,
c) “... esta basado en un deficiente enfoque en la ley internacional que
conlleva a regimenes inaplicables destinados a incrementar tensiones
entre naciones y amenaza a mayores disputas en torno al TRIPS”
(Safrin, 2004).

El mayor argumento a favor de este enfoque, es que genera réditos
econdmicos para la nacion de origen y en caso ecuatoriano, ingresos
econdmicos para las comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas y

demas.

Hay un factor contextual en juego, clave para entender la l6gica que subyace a
las organizaciones como la OMC y la OMPI, quienes son los que dirimen los
intereses en conflicto entre los estado: ¢ cudl es la logica / fin del estado de
derecho de los paises desarrollados? ;Cual es la logica / fin de las
organizaciones mencionadas, quienes ponderan entre actores economicos, y
esté mayoritariamente financiada por aquellos paises que tiene un mayor peso

en el comercio internacional (OMC, 2010)?

La respuesta: tienen una légica liberal. El estado de derecho, sobre todo de los
paises desarrollados (exceptuando China), esta fundamentada en la l6gica

liberal de “libertad burguesa’, que se basa en la proteccion del individuo —
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ciudadano contra el poder politico y estatal, garantizando la libertad de todo
miembro de la sociedad, su igualdad e independencia, que se traduce en la
libertad personal, en la propiedad privada, libertad de contratacion y libertad de

industria y comercio, entre otras (Schmitt, 1982).

Por lo tanto, en dicha légica, un exceso de proteccion por parte del Estado, y la
demanda que otro Estado haga seguimiento y ponga barreas que mermen la
celeridad del comercio... no es una opcién que tenga concordancia con su
l6gica. Ademas, que un régimen de acceso restringido es costoso de

administrar e imponer.

Problemas con el sistema de patentes pueden resultar al otorgarse patentes y
que se afecta la innovacion y desarrollo por alguno de los siguientes motivos:
material genético con pequefas mejorias puede que no sean y no tengan
necesidad de investigar para descubrir funciones de los genes; la proteccion
que tienen por 20 anos, limita la amplitud de descubrimientos y aplicaciones

que se pueden jmplementar por parte del gen y la funcion descubierta.

Las empresas que se desenvuelven en el sistema de patentes, frente a la
dificultad de superar las restricciones de los sistemas de acceso restringido,
terminan por buscar e invertir en otro tipo de opciones como por ejemplo,
invenciones tecnoldgicas, que incluyen combinaciones quimicas que permiten
disefar genes a través del ensamblaje de aminoacidos y la manipulacion de
genes en especies, en vez de transferirlas entre especies. Sin embargo, la
necesidad de retornar al analisis del inventario biol6gico de recursos, hace

necesario desarrollar un sistema que permita dirimir estas discrepancias.

La tension entre ambos sistemas es evidente, y tiene otra gran arista: liberar el
material genético tiene el riesgo de que luego sea patentado y vendido al pais

de origen de dicho material.

Siendo el material genético una informacién, en un plano global, compartir
material genético bajo un sistema abierto incrementa el inventario global

genético, asegurando el mantenimiento del material en diferentes puntos'y
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permitiendo que se hagan diferentes abordajes para ampliar su comprension y
utilizacion, y para mejorarlo. Basta como ejemplo la labor realizada por la
CGIAR (Safrin, 2004). '

Finalmente, un punto de la revision literaria sobre material genético que debe
destacarse, para ser considerado en un futuro no tan distante es el acceso a
ma;[erial genético humano, “El oro genético es menos probable que repose en
la estructura genética de un sapo en el Amazonas que en la estructura genética
de una comunidad indigena aislada” (Safrin, 2004). De hecho ya tenemos un
caso, y es el de la presunta venta de ADN de indigenas “huaorani” en Estados

Unidos (EI Comercio, 2014) (Comisién Nacional de Bioética en Salud).

Por lo tanto, el tema de crear consensos entre las partes involucradas, el afan
de lucro, el reparto del conocimiento a la mayoria de la poblacion para crear el
mayor bienestar, reparto justo en los beneficios, son todos los temas que se
debe considerar para armar un sistema que genere ingresos al Estado y las
comunidades, respete los acuerdos sobre aprovechamiento de los recursos y
conocimientos ancestrales, permita un margen de ganancia adecuado para las

partes intervinientes, y expanda los beneficios a la humanidad.

2.3.- Criterios para patentar recursos genéticos

El ADPIC, establece en su articulo 27, primer inciso: “/as patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos,
en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial’ (OMP1, 1994).
Agregando en el mismo documento como nota aclaratoria, que “las
expresiones "actividad inventiva” y “susceptible de aplicacion industrial” son
sinénimos respectivamente de las expresiones "no evidentes" y "utiles". Lo cual
guarda concordancia con el articulo 267 del COESCCl y articulo 14 de la

Decision 486 de la Comunidad Andina.

El articulo 28 del ADPIC, indica los derechos que una patente confiere a su
titular:
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“a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros,
sin su consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la venta,
venta o importacion para estos fines del producto objeto de la patente;

b) Cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de utilizacion del procedimiento
y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines
de, por lo menos, el producto obtenido directamente por medio de dicho
procedimiento” (OMPI, 1994).

2.4.- Situacion actual del sector

El desarrollo del sector de aprovechamiento de recursos genéticos, o en
término mas amplio, de aprovechamiento de los bioconocimientos tiene una
caracterizaciéon que se sintetiza en la siguiente cita:
“ _economia social basada en el bioconocimientos esté lastrada por una
tradicion nominalmente proteccionista, que no permite hacer palanca
para la emergencia del sector por dos razones fundamentales...”
(Crespo & Vila, 2014).

Los autores enuncian las dos razones en términos de capacidades del pais,
tanto para la investigacion basica y su efecto en la creacion de riqueza,
indicando:
“ .En primer lugar, porque la investigacién basica sobre la materia
esta pendiente de desarrollo en el pais y esto no permite estimar
sus eventuales aportaciones en la creacién de riqueza ni concretar
que objetos de esta biodiversidad van a requerir de una especial

proteccién por su valor especifico” (Crespo & Vila, 2014).

Y la segunda razdn, en términos de la dificultad de proteccién de la informacion
que dicho material contiene, senalando:
“...En segundo lugar, desconoce que, siendo lo valioso la
informacion y no el objeto, esta puede ser ya obtenida, copiada,

modificada y distribuida a través de medios digitales, por lo que no

26




resulta eficaz para detener la sangria de explotacion neocolonial de

Jos bioconocimientos ancestrales” (Crespo & Vila, 2014).

Y concluyen esta descripcion situacional, en el siguiente andlisis, que

concuerda con la idea central de este trabajo académico:
“ _Debido a que la mejor proteccion es precisamente el desarrollo de la
investigacién béasica por parte de las propias comunidades e
instituciones académicas del pais, identificando y catalogando estos
conocimientos, el reto en esta area, desde la perspectiva de los saberes
ancestrales, es articular un sistema de investigacion, registro, licencias y,
en su caso, aprovechamiento econémico que ponga en primer plano a
estas comunidades, no solo como agente protector de sus
conocimientos, sino como agente lider en su apropiacion y, por tanto, en
la toma de decisiones empoderadas sobre su investigacién y uso social”
(Crespo & Vila, 2014).

A partir de esta caracterizacion, analicemos cada uno de los elementos:

- Primer elemento: Objetivo de la politica publica: desarrollar una
economfia social basada en los bioconocimientos.
o Comentario: Vale destacar que este concepto esta inmerso en lo
que se denomina sociedades del conocimiento, que son
aquellas sociedades en las que los problemas de su cotidianeidad

se resuelven aplicando lo mejor que disponen del estado del arte.

- Segundo elemento: Motivo del no desarrollo: tradicién proteccionista.

o Comentario: Negociando con un Estado con légica liberal en el
sentido burgués, segln lo dice Schmitt, ;,como se pretende que
siendo estos estados liberales, que poseen los mayores mercado
de consumo, y que poseen la mayores empresas farmaceuticas y
alimenticias del mundo, pedir y exigir lo éiguiente’?:

= controlen sus actividades,

= hagan a nuestros paises participes de los beneficios,
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= que desplieguen un gran esfuerzo administrativo para
revisar que los productos que sacan al mercado
reconozcan a los proveedores de material genético,
Todas estas peticiones por el mero hecho de que lo consideramos

justo y equitativo para nuestros intereses.

Esperar aquello que no nos daran porque demanda un esfuerzo
que no compagina con sus intereses serfa ilégico. La reaccion de
nuestros Estados ha sido tipicamente proteccionista. ¢Hemos
obtenido el resultado esperado de reparto de beneficios y de

hacer un gran negocio basado en nuestra biodiversidad?

- Tercer elemento: Investigacidn basica pendiente de desarrollo:

o Comentario: En los instrumentos internacionales analizados hasta
el momento, un factor que surge de sus pretensiones en dotar de
mayor capacidad de negociacion a nuestros paises, pero, €s
dificil concebir dicha situacién si los paises no cuentan con una
capacidad de auto gestiéon que los vuelva una parte con poder
negociacién, por ejemplo, no depender de la tecnologia para

realizar investigaciones complejas.

;Cuél es la linea base o inventario de material genético
importante o estratégico para ser usado? ;Para qué fines
estratégicos queremos que se utilice ese potencial genético
asociado a los conocimientos tradicionales? ;Tenemos claro las
alternativas para generar un aprovechamiento de los mismos?
Preguntas, que dan enfoque a la investigacion basica y aplicada
que necesita la regién para utilizar ese conocimiento tradicional al

servicio de resolver los problemas de otro grupo humano.

- Cuarto elemento: La informacion es el recurso, pero sin proteccion se
puede perder o coadyuvar a que se mantenga el fenémeno de la

biopirateria.
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o Comentario: Se debe fortalecer en el pais el sistema de patentes
como mecanismo de proteccién de los saberes ancestrales.
Queda conocer sobre la efectividad que pueden llegar a tener los

controles para sacar del pais recursos geneticos.

- Quinto elemento: Empoderamiento y decision de las comunidades sobre
la investigacion y uso social.

o Comentario: Las comunidades deciden poner a nuestra
disposicion los beneficios de sus conocimientos; y, depende de
otros factores que dichos beneficios lleguen a la poblacion'y
permitan capitalizar el sistema investigativo del pals. Situacion

que se analizara en la propuesta del presente trabajo.

2.5.- Medidas adoptadas en otros paises

Una de las posturas para abordar el tema ha consistido en hacer el
requerimiento a las instancias internacionales (OMPI el mas relevante) que “se
exija a los solicitantes de patentes que divulguen el origen de material genético
y los conocimientos tradicionales utilizados en sus invenciones” (Bravo, 2009).
Situacion que no ha sido abordada, y conociendo los largos plazos que se
toman las negociaciones en la sede internacional, es necesario analizar otras

perspectivas.

El caso peruano: se crea la Comisién Nacional contra la Biopirateria, mediante

Ley N° 28216 (2004) y esta conformada por representantes de:
“...Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y Proteccién de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI), Ministerio de Relaciones Exteriores,
Ministerio de Comercio Exterior y Turismo, Consejo Nacional del
Ambiente (CONAM), Comisién para la Promocién de Exportaciones
(PROMPEX), Instituto Nacional de Recursos Naturales (INRENA),
Instituto Nacional de Investigacién y Extensién Agraria (INIEA), Centro
Internacional de la Papa (CIP), Centro Nacional de Salud Intercultural
(CENSI), Asamblea Nacional de Rectores (ANR), Sociedad Civil (una de
las ONG s y otro de los gremios empresariales), Comision Nacional de
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Pueblos Andinos, Amazoénicos y Afroperuanos (CONAPA)”. (OMPI,
2015).

El resultado de la intervencion de la Comisidn ha significado “712 casos de
patentes que no se otorgaron en Corea, Francia, Japén, Oficina Europea de
Patentes y a través de solicitudes internacionales ... a invenciones
relacionadas con el camu camu, la maca, la pasuchaca y el sacha inchi .
(OMPI, 2015)

El accionar de esta Comision ha generado los siguientes casos de acuerdo a la
Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (2015) y la Comision Nacional
de Biopirateria (s.f.):
“Compositions and methods for their preparation from Lepidium...
patente rechazada por la Oficina Europea de Patentes.
Utilizacion del aceite y las proteinas extraidas de los granos de
Plukenetia Volubilis Linneo y sus preparaciones cosmeticas,
dermatoldgicas y nutracéuticas... patente retirada en Francia.
“Extracto de una planta perteneciente al género Plukenetia Volubilis y su
uso... solicitud PCT retirada.
Método de preparacion y una composicion de un extracto de maca. ..
solicitud denegada en Corea.
Alimento funcional que contiene maca... solicitud rechazada en Japon.
Alivio para los trastornos del suefio... solicitud abandonada en Japon.
Composicion que incrementa la testosterona... solicitud rechazada en
Japon.
Conserva de fruta de Myrciaria Dubia... solicitud abandonada en Japén.
Inhibidor de Alfa Glicosidasa... solicitud retirada en Japdn™ (OMPI, 2015)

(Comision Nacional de Biopirateria , s.f.)

La Biblioteca Digital de Conocimientos Tradicionales (TKDL) de la India, se
cred con el objetivo de lograr que no se concedan patentes a partir del
conocimiento tradicional hind, mediante la vinculacion y acceso a esta
informacion a las oficinas de patentes de todo el mundo, de manera que no se

concedan patentes que utilicen estos conocimientos.

30




Esta biblioteca digital consiste en una base de datos multilingtie y “...se trata de
un importante proyecto destinado a recopilar, sistematizar y archivar la
informacién sobre los recursos milenarios de los sistemas mas importantes de
la medicina tradicional: Ayurveda, Unani, Siddha y Yoga” (Biblioteca Digital de

Conocimientos Tradicionales).

El registro que realizan en la India, consiste en identificar las tipologias de
plantas, y agregan informacion en la base de datos sobre los usos terapéuticos.

(Biblioteca Digital de Conocimientos Tradicionales)

La biblioteca, en julio del 2009 logré identificar 1155 aplicaciones a patentes en
oficinas de Estados Unidos, Europa, Canada, Alemania, Reino Unido y
Australia; y de estos casos, al 2014, se logro-que se retiraran, cancelaran,

declararan finalizada las patentes. (Traditional Knowledge Digital Library).

En el documento de la OMPI que se cita en la presente fuente, relata opciones

relativas a la propiedad intelectual de los recursos genéticos y conocimientos

tradicionales, indicando que existe una:
“...propuesta relativa a una base de datos centralizada presentada por el
Japon... varios paises consideran que la concesion errénea de patentes
a invenciones que usan recursos genéticos y conocimientos
tradicionales conexos y no cumplen los requisitos de novedad y actitud
inventiva... los examinadores habian concedido dichas patentes porque
no tenian acceso a pruebas para que demostraran que dichas
invenciones no eran novedosas y/o carecian de actividad inventiva...”
(OMPI, 2015).

A esta propuesta se agrega una medida de seguridad, propuesta por el sefnor
Preston Hardison, quien indica “mds bien que a una dnica y gigantesca base de
datos, serfa mejor aspirar a crear normas que aseguren la interoperabilidad de
las bases de datos y trabajar protocolos, a fin de asegurar que las bases de
datos se atengan a algunas normas minimas de consentimiento libre, previo y
fundamentado”. (OMPI, 2015)
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Estas medidas representan algunos riesgos: la manera como se documenta
puede facilitar un mayor acceso por parte de otras personas, por lo que
requiere un analisis exhaustivo y prolijo del proceso para documentar y
catalogar los descubrimientos de recursos genéticos y conocimientos

tradicionales.

La Innovative Medicines Initiative (IM1), “es una asociacion entre la Union
Europea y la industria farmacéutica europea. IMI facilita la colaboracion abierta
para avanzar en el desarrollo y acelerar el acceso de los pacientes a
medicamentos personalizados para la salud y bienes de todos, especialmente

en areas de necesidades médicas no satisfechas” (IMl, s.f.).

El objetivo actual de este organismo es desarrollar la nueva generacion de
vacunas, antibiéticos, etc. Los beneficiarios del proyecto, en el que destacan el
incremento del nimero de personas mayores de edad, revela que es un plan
hecho a la medida de sus necesidades (pista sobre cémo podriamos abordar
nuestro sistema de investigacién y aprovechamiento de recursos geneticos y

conocimientos tradicionales, enfocados en la salud).

El impacto que esta iniciativa pretende alcanzar es: generar condiciones en la
industria que resulten en ensayos clinicos més confiables y rapidos, con una
mejor regulacion y abriendo nuevas posibilidades comerciales basados en
nuevos servicios y productos. Se destaca, que la légica de la innovacion en los
términos de Schumpeter es sumamente clara: sin innovacion no hay

crecimiento ni posicionamiento.

Esta iniciativa ha reportado alguno de los siguientes resultados: ’

- Desarrollo de un nuevo proceso de manufactura para reducir el uso de
materiales caros y toxicos, reducir iempos y costos, y reduccion de
desperdicios. IMlI's CHEM 21. (IMI, s.f.)

- IMI's EbolaMoDRAD, han desarrollado un mecanismo para detectar el

virus Ebola de forma rapida y portable, en vez de complejos laboratorios.
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Actualmente estén testeando los resultados y luego proceder a buscar
inversiones para financiar su produccion. (IMl, s.f.)

- SAFE-T mejoré las herramientas para predecir, detectar y monitorear
dafos inducidos por drogas al higado, rifidon y sistema vascular.
Proyecto que durd 7 afios. (IMl, s.f.)

- Entre muchos otros mas que se pueden consultar en la pagina web de la

tMI.

El mecanismo de funcionamiento de esta iniciativa consiste en: facilitar la
colaboracién entre actores clave involucrados en investigaciones sobre
cuidados de la salud: universidades, industria farmacéutica y otras, pequenasy
medianas empresas, organizaciones de patentes y reguladores del sector salud

y reguladores de medicamentos.

La estructura comienza con objetivos de nivel superior plasmados en la
legislacion, luego se desarrollan objetivos multi-anuales planteados en la
Agenda de Investigaciones Estratégicas, que establece las areas prioritarias en
mayor detalle. Se procede con el establecimiento prioridades de investigacion
anuales, que se basan en la necesidad de colaborar en areas complejas de
innovacion e investigacién biomédicas, consensuada entre los actores

involucrados.

A partir de estos objetivos, las compafias y otros actores acuerdan en la
necesidad de trabajar juntos sobre un tema especifico (existe el mecanismo

para que terceros propongan e inclusive intervengan).

El asociado proponente de un tema, invita a otros actores para unirse y
contribuir a la preparacion del texto sobre la propuesta en la que se indican:
desafio, alcance, entregables, industria y contribuciones, y los recursos y
habilidades que se esperan de los aportadores del sector publico. Este proceso
permite conocer y alinear el espacio para colaboracion y vislumbrar
actividades, recursos y un costo indicativo del proyecto. Las oficinas de la IMI

dan soporte cientffico y gufa, que incluye canalizar experticia de otras partes.
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Definido lo que se va a hacer y establecido el topico de intervencion, se lo
eleva a consulta a la Comisién Europea, el Grupo de Estados Representativos
de la IMI, y el Comité Cientifico de la IMI. Se dialoga por las consultas y
comentarios entre las partes. Luego de su aprobacion, se hace un llamado a
propuestas en su pagina web, y se evallan las intervenciones, el proyecto

finalmente es lanzado.

De esta forma, las intervenciones necesarias son canalizadas a través de
proyectos, dejando la posibilidad, abierta a la participacion de los interesados a

que propongan su idea y apliquen a financiamiento.

Los factores claves en esta alianza publica privada, segin Kaplan y otros
(2013) son los siguientes:
a) incrementar la escala de agrupamiento de recursos para abordar
cuestiones que no podrian hacerse por una sola entidad;
b) compartir el riesgo, por lo que se incrementa el atractivo de participar
que de otra forma no se tomaria parte, como por ejemplo, readaptar las
drogas existentes;
c) Enfoque en investigacién y desarrollo, lo que se logra al definir una
agenda estratégica, para atender problemas de interés particular a la
salud publica;
d) Optimizar el uso de los conocimientos disponibles y recursos, y unir
experticia que reside en partes diferentes, formar una infraestructura
investigativa para trabajos futuros;
e) Impulsar un sector privado méas competitivo;
f) Abordar topicos que requieren un ambiente neutral entre multiples

actores. (Kaplan, y otros, 2013).

2.6.- El coste de la innovacién y descripcion del mercado del sector

farmacéutico

. Cudl es el costo de la investigacion, desarrollo del producto, desarrollo de
elementos de mercadeo e introduccién al mercado, sea nacional como
mundial? Esta es, tal vez, una de las preguntas fundamentales para
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dimensionar el desafio que implica e aprovechamiento economico de los

recursos geneticos.

Segun lafez (2000), los datos que se deben considerar para responder esta

pregunta son:

a) Tiempo de colocacién del farmaco en el mercado (tomando como
referencia dicho sector, que es respecto del cual gira nuestro analisis)
que puede ser de 10 anos.

b) “Costos gigantescos” para su colocacion.

lafez plantea que no se conoce un sistema diferente al de patentes que tenga
la capacidad para estimular inversion privada (lafnez Pareja, 2000), con el

consiguiente riesgo que demanda.

¢, Cudl es la ventaja competitiva que permite a determinadas empresas
farmacéuticas acceder a los mercados y comercializar sus productos? Segun
Collazo (1997), los factores (fuerzas competitivas) que explican el poder de

mercado de estas empresas consisten en:

- Investigacién y desarrollo.
- Sistema de patentes

- Cadenas de comercializacion

A estas 3 fuerzas competitivas, se suma al andlisis las fuentes del poder de

mercado:

- Tecnologia: que se relaciona con la investigacién y desarrollo y por ende
con la capacidad de obtener patentes sobre los productos, procesos o
ambos.

- Investigacién y acceso al mercado: Se vende a clientes y médicos,
siendo estos Ultimos “los que normalmente eligen el farmaco” y se los
induce a elegirlos porque las compafiias farmacéuticas “patrocinan

simposios para médicos, relacionados con el estado actual de la
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medicina, contratan y pagan a los conferencistas...pueden elegir a
aquellos que son favorables a sus farmacos...” (Akerlof & Shiller, 2015).
Ademés, diferenciacion entre genéticos y marcas comerciales,
existiendo un posicionamiento sobre las ventajas del uno y del otro; y,

“falta de otra fuente de informacién” (Collazo Herrera, 1997).

Otra fuente es el poder del “Lobby”, esto es, pedir al congreso que genere
leyes favorables a sus intereses o que el aparato publico no bloguee alguna
iniciativa. Al respecto vale destacar que “los sectores farmacéuticos / productos
de salud gastaron més en accion de lobby entre 1998 y 2014 que cualquier ofro
sector...” (Akerlof & Shiller, 2015) en Estados Unidos.

Akerlof y Shiller (2015) ponen de ejemplo el siguiente caso: *... en el proyecto
de ley que afadié los medicamentos de la parte D a la cobertura del Medicare
(la Ley de Modernizacion del Medicare de 2006) las grandes farmaceuticas
consiguieron un acuerdo especial. La ley especificaba que el gobierno no podia
iniciar una negociacion competitiva para obtener precios mas bajos en
representacion de los beneficiarios”, por lo que vemos el poder de mercado
alcanza la esfera politica, que le permite generar un negocio de altos precios,

ergo, alta rentabilidad.

Collazo expone una percepcion interesante de este tipo de dinamica en el
mercado mundial: en las economias desarrolladas se observa un precio
elevado, pero en condiciones de ser pagado, pero, las economias en vias de
desarrollo, dichos precios son dificiles de pagar, y genera una carga mas

pesada al sistema de seguridad social.

Asi mismo en el tema referente a regulaciones, el andlisis de Akerlof y Shiller
complementa la afirmacioén de Collazo de una falta de reglamentacion
adecuada. La reglamentacién ha sido y es sobrepasada, por varias razones:
forma de presentar los estudios cientificos, accion de lobby sobre esta
exigencia, y la mejor de todas sus herramientas: centrar el foco de atencién de
la prescripcion de los médicos en los beneficios: qué pasaria si no toma este

producto.
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Sobre los estudios cientificos de respaldo, tenemos la siguiente novedad: se
presenta una X medicina, por ejemplo, VIOXX, junto con un estudio de efectos
secundarios en un horizonte de tiempo de 6 meses, y a pesar de que se
obtiene un porcentaje del 4% de efectos frente a otra droga utilizada como
control (la eleccién del control es a beneficio de ellos, escoger a la que peor

resultados negativos presenta).

En conclusion, se descartaron esos efectos por ser estadisticamente
insignificantes. Afios después se la retiré del mercado, algunos estudios
correlacionaron los efectos secundarios con la aparicion de nuevos casos (de
la patologfa que provocaba) en el sistema de salud, siendo los resultados

alarmantes. (Akerlof & Shiller, 2015)

En una medicion del sector farmacéutico en el 2008, se evidencia que “54,07%"
del mercado esta dominado por 10 empresas, y estas se localizan
principalmente en “Estados Unidos, Inglaterra y Suiza” seguidas de “Alemania,

Francia y Japon” (Alvarez & Prieto Vicente, 2009).

El andlisis de Alvarez y Prieto respecto de las fuerzas que han impulsado el
desarrollo de la industria en los principales paises con industria farmaceutica
fuerte, describen en lo medular lo siguiente:

- Cuando Alemania tomé el liderazgo mundial, 1880 aproximadamente,
los factores que las autoras sefialan son: a) "Universidades de
excelencia en quimica, farmacologia y bacteriologia”; b) “posesion de
materia prima para producir medicinas artificiales”; c) “amplia demanda
nacional e internacional” sumada a la expansion del sistema de
seguridad social por parte de Bismark, lo cual incremento la demanda.
(Alvarez & Prieto Vicente, 2009)

- Cuando Estados Unidos tomo la batuta, fue en parte por la intervencion
de la FDA (Federal Drug Administration) exigiendo mayores y mas
rigurosos controles, ademas de retirar del mercado medicamentes
inseguros, y entre otras medidas, como la de utilizar las patentes

alemanas después de la | Guerra Mundial, gener6 algunas empresas se
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fusionaran para desarrollar mayores capacidades cientificas, y que
pudiera producir los medicamentos patentados. Obtuvo asi una ventaja
significativa para liderar el mercado (Alvarez & Prieto Vicente, 2009).

- Otro de los elementos, es que, los paises con empresas farmaceuticas
fuertes, dirigieron los esfuerzos a enfermedades con gran potencial de
mercado como las enfermedades cardiovasculares, diabetes o cancer,
etc. Y se suma a esto, la movilizacion de las empresas a economias en
vias de desarrollo para abaratar costos (producto de la globalizacion),
hiciera que se liberaran flujos de dinero para la investigacion y
desarrollo.

Agréguese, que durante el siglo XX, el desarrollo tecnolégico de
empresas biotecnoldgicas producian tecnologias de la informacion que
luego eran compradas por las grandes empresas farmacéuticas, de esta
forma se adquiere su nueva tecnologia y se evita que surja competencia
que amenace su participacion en el mercado.

- Resaltan las autoras que una “regulacién comercial proteccionista
implica el retraso tecnolégico”. Mientras que el “endurecimiento en la
legislacién que regula los requisitos que un medicamente debe cumplir
para ser comercializado, fomenta la IT en la I+D, al hacerla
indispensable para cumplir los requisitos de comercializacion” (/\Ivarez
& Prieto Vicente, 2009)

Todas las empresas del ranking del 2008, invierten méas del 11% de sus ventas

en Investigacién y Desarrollo.

Otro aspecto de las practicas de las industrias, en el ejercicio de su poder de
mercado, es la presién politica por parte del gobierno de Estados Unidos para
que paises como por ejemplo Malasia, Filipinas limiten o eliminen las Licencias
Obligatorias asf obtener permisos para producir y/o importar medicamentos

genéricos, méas baratos para la poblacion. (Alvarez & Prieto Vicente, 2009)

Situacién contraria, y que evidencia el impacto de la aplicacién de las Licencias

Obligatorias, contemplados en los ADPIC (el articulo 21 no las prohibe), tienen
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en un pafs. El caso de india, que negd la patente de dos retrovirales contra el

VIH para permitir la fabricacion de genéricos (El Pais, 2009)

Finalmente, ¢cuales son esas fuerzas que movilizan la innovacion en la

industria farmacéutica?
Achilladelis y Antonakis (2000) indican que hay 7 fuerzas y son:

- "Avances cientificos y tecnologicos (externos a la innovacion de la
institucion);

- Materia prima (disponible o escaza);

- Demanda de mercado (evaluadas por la compania previa decision de
proceder con el desarrollo de una innovacion);

- Competencia (respuesta a los avances cientificos / técnicos /
comerciales hechos por companias competidoras):

- Necesidades sociales (las cuales pueden no ser evaluadas en términos
de demanda de mercado previo a la decisiéon de proceder con el
desarrollo de la innovacion);

- Legislacion gubernamental (legislacién que afecta la 1&D y el entorno
competitivo de un sector industrial);

- Especializacion cientifica, tecnolégica y de mercado de una comparia
(una compania ha introducido en las innovaciones pasadas basadas en
ciencia, tecnologia y mercados relacionados)” (Achilladelis & Antonakis,
2000)

Estos factores, segln los autores en referencia, tienen la siguiente dinamica
sobre la innovacion tecnolégica:

- Los 6 primeros, son factores “ambientales” que afectan a todas las
companias intensivas en investigacion y constituyen los factores
responsables del cambio técnico.

- El ultimo factor, es especifico a la empresa y tiene una enorme
injerencia en el record de innovaciones de las companfas. (Achilladelis &

Antonakis, 2000).
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Nos referimos a las capacidades y competencias de la empresa que le permite
leer las externalidades y adaptar sus capacidades para atender los “ondas” de
transformacion que se generan en la sociedad, o simplemente la atencion de
las necesidades que se observan y demandan las personas de un grupo

humano.

A este andlisis de capacidades, agreguemos que una caracteristica comun de
las companias intensivas en investigacion y desarrollo es que tienden a
especializarse en pocas tecnologias, y en busqueda de aquellas que tienen
que ver con sus conocimientos previos acumulados, esto implica, que las
fuerzas externas son efectivas siempre sélo hasta el punto en que

generan fortalezas internas en las empresa.

Y por otra parte, se evidencia que el nivel de investigacion y desarrollo
esta determinado por el flujo de caja. (Achilladelis & Antonakis, 2000). Ergo,
una vez alcanzado cierto punto de capacidades internas, dependera de la
tradicion de las empresas el continuar el proceso de mejora continua, y la
busqueda de rentabilidad acompafa este proceso de inversion sostenida y

elevada de flujos de efectivos para financiar la mejora continua.

Otro de los factores de éxito, es la fuerte vinculacion y sinergia que existe entre
el sector privado y las universidades, que han permitido incrementar la

investigacion y desarrollo.

En sintesis, no sélo es la innovacion tecnolégica, sino en las practicas y
modelos de negocio lo que dirime el éxito de estas empresas y la adaptacion

de las mismas al entorno.

Como estableceria Schumpeter, “un elemento clave del sistema capitalista es
su dinamismo fundado en la competencia que las empresas establecen... en el
campo de la innovacion de productos, procesos y mercados” siendo el
empresario quien “actia como agente innovador de productos, técnicas,

“mercados y procesos” (Toledo Patino, 2011)
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Un par de reflexiones al respecto: /Que es innovacién? “la emergencia
histérica de nuevas préacticas que modifican o desplazan a otras ya existentes y
que se encarnan en artefactos o en maneras de relacionarnos u organizarnos”

(Consejo Nacional de Innovacion para la Competitividad, 2013).

Uno de los elementos de la innovacion esté encarnado en el artefacto, y por
esa razon, la necesidad de la innovacidn en procesos y productos, como decia
Schumpeter, y que Eduardo Galeano lo indica al sefalar en su libro Las Venas
Abiertas de América Latina que “... el Estado no advirtié a tiempo que si no
daba nacimiento a una tecnologia propia, su politica nacionalista se echaria a

volar con las alas cortadas...” (Galeano, 1971)
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Capitulo lli: Marco Legal

3.1.- Convenio sobre la Diversidad Biologica

El acceso ilegal a material bioldgico y “a los recursos genéticos Ecuador se
configura bajo el amparo del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica que fue
firmado el 09 de junio de 1992, y ratificado el 23 de febrero de 1993, fecha en
la que entré en vigencia” (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual;
Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia e Innovacion,

2016).

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB), segtn la Organizacion de las

Naciones Unidas (s.f.) es:

“un tratado internacional juridicamente vinculante con tres objetivos
principales: la conservacion de la diversidad biolégica, la utilizacion
sostenible de sus componentes y la participacion justa y equitativa
en los beneficios que se deriven de la utilizacién de los recursos

genéticos”.
Estos tres objetivos coadyuvan a la construccion de un objetivo general:

Su objetivo general es promover medidas que conduzcan a un
futuro sostenible. La conservacion de la diversidad biolégica es interes
comun de toda la humanidad” (Organizacion de la Naciones Unidas,
s.f).

Y el alcance de este Convenio se extiende a:

“...La diversidad biolégica a todos los niveles: ecosistemas,
especies y recursos genéticos. También cubre la biotecnologia, entre
otras cosas, a través del Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia. De hecho, cubre todos los posibles dominios que estan
directa o indirectamente relacionados con la diversidad biologica y su
papel en el desarrollo, desde la ciencia, la politica y la educacién a la

agricultura, los negocios, la cultura y mucho mas. El érgano rector del
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CDB es la Conferencia de las Partes (COP)..." (Organizacion de la

Naciones Unidas, s.f.)

En el Ecuador, nuestro sistema persigue esos tres objetivos, y se agrega una
concepcion muy importante que se resume en: avanzar hacia “una sociedad
post-capitalista, post-colonial e intercultural... parte del proceso de
transformacion de la matriz cognitiva y productiva a escala local, al mismo
tiempo pretende liberar conocimiento que potencie la practica de alternativas al

capitalismo cognitivo a escala global” (Crespo & Vila, 2014).

Esto redefine la forma en la que se pretende alcanzar dichos objetivos, y que al
revisar la Constitucién de la Republica del Ecuador (CRE) se observara su
vision en el texto constitucional. Asi mismo, la postura de avanzar hacia una
sociedad post-capitalista, demanda reconocer y desarrollar otro tipos de
mercado, donde el precio como medidor de intercambio en el mercado no es
un referente, sino el fin altruista del mismo, ya no es el lucro, sino el bienestar

que se genera per se con la liberacion del conocimiento.
En el articulo 8, inciso j) del CDB:

“estipula que las Partes Contratantes con arreglo a su legislacion
nacional, respetaran, preservaran y mantendran los conocimientos,
innovaciones y practicas de las comunidades indigenas y locales
que entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la
conservacion y utilizacion de la diversidad biolégica, en procura de
que los beneficios derivados de la utilizacion de esos
conocimientos, innovaciones y practicas se compartan

equitativamente con quienes los posean’. (Naciones Unidas, 1992).

3.2.- Protocolo de Nagoya

El 15 de agosto del 2017, la Asamblea Nacional del Ecuador, “aprobo el
Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y

Participacion Justa y Equitativa en los beneficios que se deriven de su
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utilizacién al Convenio sobre Diversidad Biologica” (El Comercio, 2017) (de

ahora en adelante, Protocolo de Nagoya). Este protocolo es un:

“acuerdo internacional que tiene como objetivo compartir los beneficios
que surgen de la utilizacion de recursos genéticos; es una plataforma de
intercambio de informacién sobre el acceso y comparticion de beneficios,
monitoreo de la utilizacién de los recursos genéticos a lo largo de la
cadena de valor, incluyendo el certificado internacional de
reconocimiento del cumplimiento” (Convention on Biological Diversity ,

2014)

El Protocolo de Nagoya, adoptado el 29 de octubre del 2010, en la ciudad de
Nagoya — Japén, tiene como fin impulsar el tercer objetivo del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica (CDB), esto es: Participacion justa y equitativa de los
beneficios, tal cual consta en el articulo 1 del protocolo, que se cita a

continuacioén:

“El objetivo del presente Protocolo es la participacion justa y equitativa
en los beneficios que se deriven de la utilizacion de los recursos
genéticos, incluso por medio del acceso apropiado a los recursos
genéticos y por medio de la transferencia apropiada de tecnologias
pertinentes, teniendo en cuenta todos los derechos sobre dichos
recursos y tecnologias y por medio de la financiacién apropiada,
contribuyendo por ende a la conservacion de la diversidad bioldgica y la
utilizacion sostenible de sus componentes” (Secretaria del Convenio

sobre la Diversidad Biologica, 2010)

El &mbito de accidn/aplicacion del presente documento son los recursos
genéticos comprendidos en el &mbito del articulo 15 del CDB, ademas se
aplicara a los “conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos

comprendidos en el ambito del Convenio...”, articulo 3 del Protocolo de

Nagoya.
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El articulo 15 “Acceso a los recursos genéticos” del Convenio sobre Diversidad
Biolégica, expedido por las Naciones Unidas (1992), que se cita a continuacion,

establece:

“1_En reconocimiento de los derechos soberanos de los Estados sobre
sus recursos naturales, la facultad de regular el acceso a los recursos
genéticos incumbe a los gobiernos nacionales y estd sometida a la
legislacion nacional.
2. Cada Parte Contratante procuraré crear condiciones para facilitar a
otras Partes Contratantes el acceso a los recursos geneéticos para
utilizaciones ambientalmente adecuadas, y no imponer restricciones
contrarias a los objetivos del presente Convenio.
3. A los efectos del presente Convenio, los recursos genéticos
suministrados por una Parte Contratante a los que se refieren este
articulo y los articulos 16 y 19 son tunicamente los suministrados por
Partes Contratantes que son paises de origen de eSos recursos o por las
Partes que hayan adquirido los recursos genéticos de conformidad con
el presente Convenio.
4. Cuando se conceda acceso, éste sera en condiciones mutuamente
convenidas y estara sometido a lo dispuesto en el presente articulo.
5. El acceso a los recursos genéticos estara sometido al consentimiento
fundamentado previo de la Parte Contratante que proporciona los
recursos, a menos que esa Parte decida otra cosa.
6. Cada Parte Contratante procuraré promover y realizar investigaciones
cientificas basadas en los recursos genéticos proporcionados por otras
Partes Contratantes con la plena participacion de esas Partes
Contratantes, y de ser posible en ellas.
7. Cada Parte Contratante tomara medidas legislativas, administrativas o
de politica, segun proceda, de conformidad con los articulos 16y 19y,
cuando sea necesario, por conducto del mecanismo financiero previsto
en los articulos 20 y 21, para compartir en forma justa y equitativa los

_ resultados de las actividades de investigacién y desarrollo y los
beneficios derivados de la utilizacién comercial y de otra indole de los

recursos genéticos con la Parte Contratante que aporta esos recursos.

45




Esa participacion se llevaré a cabo en condiciones mutuamente

acordadas” (Naciones Unidas, 1992).

A partir de esta norma se desarrollan los siguientes ejes tematicos que
constituyen la razén y accionar del Protocolo de Nagoya (P.N.) promulgado por
la Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (2010), y del cual se
hace referencia los articulos relevantes a continuacion:

- Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios (art. 5 del P.N):
Establece que la utilizacion de los recursos y sus aplicaciones
subsiguientes, los beneficios que se generen seran compartidos por la
Parte o Estado del que provengan; siendo responsabilidad de cada
Estado adoptar las medidas pertinentes para asegurar que las
comunidades en posesion de los recursos reciban los beneficios, lo
mismo aplica con los conocimientos tradicionales.

- Respecto al acceso a los Recursos Genéticos (art. 6 del P.N.), se
establece que existen derechos soberanos sobre los recursos, y para
acceder a estos se requiere de “consentimiento fundamentado previo de
la Parte”, y sera responsabilidad de cada Parte asegurar que se obtenga
el consentimiento fundamentado previo de las comunidades locales,

conforme a la normativa nacional.

- Sobre el acceso a Conocimientos Tradicionales Asociados a
Recursos Genéticos (art. 7 del P.N.) (Secretaria del Convenio sobre la
Diversidad Biol6gica, 2010), se repite la disposicion de obtener el

consentimiento previo fundamentado.

- Consideraciones especiales para elaborar y aplicar la normativa
nacional (art. 8 del P.N.) (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, 2010), se centra en 3 aspectos:

a) Condiciones para promover y alentar investigacion que permita
conservar y utilizar de forma sostenible la diversidad, destacando
el desarrollo de medidas simplificadas de acceso para fines

investigativos no comerciales;
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b) atender emergencias o amenazas “para la salud humana,

animal o vegetal’, de manera que se pueda obtener acceso

expedito; v,

c) alimentacién y agricultura para generar seguridad alimentaria.
Concomitante con este disposicion, se establece que las Partes
buscaran alentar que los beneficios se utilicen en la conservacion

(art. 9 del P.N) (2010).

Mecanismo mundial multilateral de participacion en los beneficios
(art. 10 del P.N.) (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Biolbgica,
2010), que indica la “necesidad de contar con un mecanismo mundial
multilateral de participacién en los beneficios... en situaciones
transfronterizas o en las que no es posible otorgar y obtener
consentimiento fundamentado previo”, (Protocolo de Nagoya, 2010) esto
es, en lo referente a contar con el acceso a los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales, principalmente.

Actualmente no hay avance en el proceso por cuanto existe “informacion
limitada sobre la aplicacién de las disposiciones del Protocolo... se
necesita informacién adicional y una mayor experiencia en lo tocante a
la aplicacion del protocolo...” (Conferencia de las Partes en el Protocolo

de Nagoya, 2016)

Condiciones para el acceso a conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos (art. 12 del P.N.), establece en lo
medular, que las Partes “procuraran apoyar... el desarrollo por parte de
las comunidades indigenas y locales” de requisitos minimos, clausulas
contractuales y protocolos de acceso y participacion de beneficios.
Centro de Intercambio de Informacion sobre Acceso y Participacion
en los beneficios (art. 14 del P.N.) el cual es “un medio para compartir
informacion relacionada con el acceso y la participacion en los
beneficios... informacién pertinente para la aplicacion del presente
protocolo proporcionada por cada Parte” (Secretaria del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica, 2010). La informacion que se requerira sera la

referente a:
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“... (a) Medidas legislativas, administrativas y de politica sobre
acceso y participacion en los beneficios;

(b) Informacién acerca del punto focal nacional y la autoridad o
autoridades nacionales competentes, y

(c) Permisos o su equivalente, emitidos en el momento del acceso
como prueba de la decision de otorgar el consentimiento
fundamentado previo y de que se han establecido condiciones
mutuaménte acordadas.

3. La informacion adicional, si la hubiera y segun proceda, puede
incluir: (a) Autoridades competentes pertinentes de las
comunidades indigenas y locales, e informacién segun se decida;
(b) Clausulas contractuales modelo,

(c) Métodos e instrumentos desarrollados para vigilar los recursos
geneéticos; y

(d) Cédigos de conducta y practicas dptimas...” (Conferencia de

las Partes en el Protocolo de Nagoya, 2016)

Es decir, se constituye un centro para recopilar informacion para proveer
de material de estudio para las Partes sobre las medidas adoptadas

para el cumplimiento del Protocolo.

Respecto de su actuacién, se contintian “afinando las modalidades de
funcionamiento del Centro de Intercambio...”, que se "desarrolle
modalidades conjuntas de funcionamiento para el mecanismo de
facilitacion del Convenio, el Centro de Informacion...” y se ha decido
“examinar la puesta en marcha y funcionamiento...” (Conferencia de las
Partes en el Protocolo de Nagoya, 2016), de este Centro (InforMEA,
s.f.).

La informacién sobre la estructura de este centro se encuentra en linea,

y sirve para consultar el avance y decisiones adaptadas y recopiladas en
el portal InforMEA (s.f.).
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- Los demas articulos relevantes sobre el Protocolo tienen relacion con las
condiciones minimas que se solicita a las Partes, seguimiento del
cumplimiento de objetivos, cumplimiento de condiciones, cddigos de
conducta, fortalecimiento de las capacidades humanas € institucionales
para aplicar el protocolo, capacidades financieras, capacidades
investigativas (enddgenas), de negociacion, y otras como las mas
importantes para que las Partes tengan los medios técnicos y humanos
para cumplir y hacer cumplir el Protocolo.

Vale resaltar que en el Protocolo de Nagoya se sugiere que cada pais
desarrolle la capacidad de bioprospeccion, investigacion relacionada,

estudios taxonomicos, transferencia tecnologica y otras.

Se evidencia un patron que consiste en la colaboracion mutua para generar
capacidades de que los paises implementen las medidas pertinentes para
hacer valer sus derechos soberanos sobre los recursos.

Aln no se han contemplado los mecanismos supra nacionales para hacer

frente a casos de incumplimiento del CBD y normativa conexa.

Vale resaltar que Estados Unidos de América no ha aceptado ni ratificado —
ambos términos tienen la misma implicacion o incidencia legal: legalmente
obligatorio (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica, s.f.)- a
formar parte de este Protocolo. (Secretaria del Convenio sobre la Diversidad

Biolégica , s.f.)

3.3.- Convenio 169 OIT

El Convenio 169 de la Organizacion Internacional del Trabajo sobre
Pueblos Indigenas y Tribales en Paises Independientes, en el articulo 2
indica que los
“...gobiernos deberan asumir la responsabilidad de desarrollar, con la
participacion de los pueblos interesados, una accion coordinada y
sistematica con miras a proteger los derechos sociales, economicos y

culturales de esos pueblos, garantizando el respeto por su identidad
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social y cultural, asi como por sus costumbres, tradiciones e

instituciones’ (Organizacion Internacional del Trabajo , 1989)

Esta disposicion obliga que cualquier procedimiento de intervencion con los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados, cuente

necesariamente con la participacion de los miembros de la comunidad.

3.4.- Decision 391

La Decisién 391 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, se emite “en
reconocimiento de los derechos de las comunidades indigenas, afroamericanas
y locales para decidir sobre sus conocimientos, innovaciones y practicas
tradicionales asociados a los recursos genéticos y sus productos derivados”.
(Bolpress, 2007).

Esta decisidn, tiene como objetivos los contenidos en el articulo 2 de la
Decisién 391, expedido por la Comisién del Acuerdo de Cartagena (1996), y

son los siguientes:

“a) Prever condiciones para una participacion justa y equitativa en los
beneficios derivados del acceso,

b) Sentar las bases para el reconocimiento y valoracion de los recursos
genéticos y sus productos derivados y de sus componentes intangibles
asociados, especialmente cuando se trate de comunidades indigenas,
afroamericanas o locales;

c) Promover la conservacion de la diversidad biolégica y la utilizacion
sostenible de los recursos bioldgicos que contienen recursos genéticos,
d) Promover la consolidacién y desarrollo de las capacidades cientificas,
tecnolégicas y técnicas a nivel local, nacional y subregional; y,

e) Fortalecer la capacidad negociadora de los Paises Miembros”.

(Comision del Acuerdo de Catagena, 1996)

El régimen que se ha concebido para la utilizacion sostenible de los recursos
genéticos, ya desde 1996, establece que el objetivo es generar la utilizacion y
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aprovechamiento econémico de los recursos genéticos que tenemos en
nuestros ecosistemas. Esta afirmacién se hace a partir de la deduccion de la
lectura del literal a), lo referente a la “participacion... beneficios”, el literal c) lo
referente a la caracterizacién o condicién que dicha utilizacion debe tener:
“sostenible” esto es “que se puede mantener durante largo tiempo sin agotar
los recursos o causar grave dafio al medio ambiente” (Real Academia Espanola

, 2014), y el literal e) respecto de “la capacidad negociadora”.

Lo establecido en los Considerandos 5to, 6to y 8vo de la Decision 391:
“___reconocer la contribucién histérica de las comunidades... a la diversidad
biolégica, su conservacién y desarrollo y a la utilizacién sostenible de sus
componentes, asi como los beneficios que dicha contribucién genera’,
“...Interdependencia de las comunidades... con los recursos biolégicos... en
funcion de la conservacion ... y el desarrollo econémico y social... los recursos
genéticos tienen un gran valor econdmico, por ser fuente primaria de productos
y procesos para la industria...” (Comision del Acuerdo de Catagena, 1996)

respectivamente segln el orden de los considerandos.

Nos permiten evidenciar que existe un fin de aprovechamiento econémico de
los recursos genéticos. Se hace esta precision por cuanto, es necesario
analizar el tema de la propiedad intelectual desde sus objetivos fundamentales.
Vale aclarar, que otro de los objetivos tiene que ver con desarrollo de las
comunidades, conservacién del medio ambiente y desarrollo de capacidades
técnicas y cientificas para su aprovechamiento. Nuestro tema tomara como
linea central el aprovechamiento econdmico, y desde esta perspectiva se

articularé con los otros objetivos.

Entre los temas relevantes que la Decision 391 establece, estan: soberania
sobre los recursos genéticos, recursos y sus derivados son patrimonio de la
nacién de origen, reconocimiento y valoracion de los derechos y facultades de
la comunidades para decidir sobre los recursos y sus derivados, favorecen la
investigacion que identifique — registre — caracterice — conserve — utilice de
manera sostenible los recursos y derivados, cooperacion subregional, trato

nacional y no discriminatorio entre paises miembros, reciprocidad en trato con
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paises no miembros, libre trénsito regional de recursos biologicos y los

procedimientos de acceso, entre otros.

La Decision indica que para acceder a los recursos genéticos, se debera, entre
otras cosas, indicar la participacion de nacionales, poner en conocimiento l0s
resultados de las investigaciones a la autoridad nacional competente, entre
otros. Por lo tanto, para acceder a material genético en nuestro pafs, segin

esta decisidn, se necesita establecer participacion y obtener autorizacion.

3.5.- Decisién 486

La Decisién 486, respecto del Régimen comun sobre Propiedad Intelectual,
expedida por la Comisién de la Comunidad Andina (2000) manifiesta en el

articulo 3 que la proteccion a:

“los elementos de la propiedad industrial se concederé salvaguardando y
respetando su patrimonio biolégico y genético, asi como los
conocimientos t_radiciona/es de sus comunidades indigenas,
afroamericanas o locales. En tal virtud, la concesion de patentes que
versen sobre invenciones desarrolladas a partir de material obtenido de
dicho patrimonio o dichos conocimientos estara supeditada a que ese
material haya sido adquirido de conformidad con el ordenamiento
juridico internacional, comunitario y nacional” (Comisién de la
Comunidad Andina , 2000)

El aprovechamiento del material genético a través de la propiedad intelectual
se encuentra concebido para la figura de "Patentes de Invencion”. En el articulo
14 de la Decisi6n 486 establece que se otorgaran patentes para “/as
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean

susceptibles de aplicacion industrial”.
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Para entender el relacionamiento de los recursos genéticos y estos 3 criterios,
contenidos en los articulos 15, 16, 18 y 19 de la Decision 486 (Comision de la
Comunidad Andina , 2000), se hace referencia lo siguiente:

. Sobre las invenciones: Partamos de lo que no son invenciones, en 1o
referente a patentar recursos genéticos, y segun lo contenido en el
articulo 15, indica que: los descubrimientos (literal a), y “ef fodo o parte
de seres vivos tal como encuentran en la naturaleza, los procesos
biolégicos, el material bioldgico existente en la naturaleza o aquel que
pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural” (literal b).

- Invenciones nuevas: El articulo 16 indica que serd nueva cuando “no
estd comprendida en el estado de la técnica”.

- Invenciones con nivel inventivo: La norma indica que la “invencion tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica” (art. 18).

- Jnvencién susceptible de aplicacion industrial: Una patente de invencion
tendra esta caracteristica cuando sea “susceptible de aplicacion
industrial, cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier
tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a cualquier

actividad productiva, incluidos los servicios” (Art. 19).

Otro de los elementos relevantes de esta Decision para nuestro tema consiste
en la disposicién sobre la solicitud de patente, indicando que "solo podra
comprender una invencidn o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un unico concepto inventivo” (art. 25), y sila invencion
contiene recurso genético, la solicitud deberé contener los siguientes requisitos
senalados en el articulo 26:
“...h) De ser el caso, la copia del contrato de acceso, cuando los
productos o procedimientos cuya patente se solicita han sido
obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus
productos derivados de los que cualquiera de los Paises Miembros
es pais de origen,
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i) De ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o
autorizacién de uso de los conocimientos tradicionales de las
comunidades indigenas, afroamericanas o locales de los Paises
Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya proteccion
se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos
conocimientos de los que cualquiera de los Paises Miembros es pals
de origen, de acuerdo a lo establecido en la Decision 391 y sus
modificaciones y reglamentaciones vigentes;

j) De ser el caso, el certificado de depdsito del material biolégico...”
(Comision de la Comunidad Andina , 2000) '

Y, otra informacién relevante para nuestro tema es lo referente a los derechos

que tiene el titular de una patente, contenidos en el articulo 52, y son los

siguientes:

“a) Cuando en la patente se reivindica un producto:

o i) fabricar el producto,

o ii) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para
alguno de estos fines (esto no implica que tenga el derecho para
impedir a un tercero realizar actos de comercio una vez que el
producto patentado hubiese sido ingresado al mercado en
cualquier pais, segun se indica en el articulo 54 de la misma
Decision 486); y,

b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento:

o i) emplear el procedimiento; o

o i) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a)
respecto a un producto obtenido directamente mediante el
procedimiento”.

Adicionalmente, vale destacar la disposicion de los articulos 59 y 60, que
establece la obligacion de explotar la invencion patentada en cualquier

pais miembro.

La Decision 486 de la Comunidad Andina, complementa la proteccion al indicar

que
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Art. 136: “...no podré registrarse como marcas aquellos signos cuyo uso
en el comercio afectara indebidamente un derecho de tercero, en
particular: g) consistan en el nombre de las comunidades indigenas,
afroamericanas o locales, o las denominaciones, las palabras, letras,
caracteres o signos utilizados para distinguir sus productos, servicios o
la forma de procesarlo, o que constituyan la expresion de su cultura o
préactica, salvo que la solicitud sea presentada por la propia comunidad o
con su consentimiento expreso...”. (Comision de la Comunidad Andina,,

2000)

Este aspecto de la propiedad intelectual no tiene que ver con el sistema de
patentes, sin embargo, complementa la proteccion al establecer derechos

marcarios sobre aspecto de su identidad y lenguaje.

3.6.- Decisién 523

La Decisién 523, Estrategia Regional de Biodiversidad para los Paises del
Tropico Andino, expedida por el Consejo Andino de Ministros de Relaciones
Exteriores (2002) establece 6 ejes que se citan a continuacion:
“1) Conservar y usar sosteniblemente ecosistemas, especies y recursos
genéticos in situ y las acciones complementarias ex situ,
2) Distribuir beneficios en forma equitativa, considerando una adecuada
valoracién de los componentes de la biodiversidad;
3) Proteger y fortalecer los conocimientos, innovaciones y practicas de
las comunidades indigenas, afroamericanas y locales con base en el
reconocimiento de sus derechos individuales, comunitarios y colectivos,
4) Desarrollar conocimientos cientificos, innovaciones y tecnologias para
la conservacién y uso sostenible de la biodiversidad, previniendo y
minimizando los riesgos en el ambiente y la salud humana;
5) Lograr que las politicas sectoriales y los proyectos de desarrollo con
impacto subregional incorporen la conservacion y uso sostenible de la

biodiversidad; y,
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6) Desarrollar la capacidad de negociacién internacional en materia de
conservacion y uso sostenible de la biodiversidad en la Comunidad

Andina” (Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores, 2002)

Un elemento transversal para desarrollar esta estrategia, considera como punto
de partida que “la diversidad de los genéticos de la subregion andina aun
carece de valor agregado, beneficio que so6lo puede obtenerse con

informacion, conocimiento y tecnologia”.

Este es un elemento que permite apalancar los otros: si se cuenta con ciencia y
tecnologia, esto nos permite desarrollar formas de utilizacion acorde al principio
de sostenibilidad, a su vez nos convierte en propietarios de las invenciones que
se puede capitalizar y generar beneficios econdémicos y no econdmicos para los

paises y sus comunidades.

Al tener esta capacidad de ingresar en el mercado con una oferta con valor
agregado, esto incluye la capacidad para hacer nuestros propios
descubrimientos de aquellos genes y su funcionalidad, genera capacidad de
negociacion, y los ingresos permiten contar con una fuente para financiar

estrategias de conservacién de los recursos genéticos.

El material genético es una cuestion que juega en dos tipos de mercados,
principalmente, el mercado de la salud — medicina y el de la agricultura (agro

biodiversidad).

La estrategia andina que se delinea en el presente acuerdo habla de otras
aristas de importancia del adecuado aprovechamiento de los recursos
genéticos: Acceso a recursos genéticos y sus conocimientos asociados;
servicios ambientales como el aporte de los bosques al clima o la absorcion de

didxido de carbono; ecoturismo.

En la Decisién, el Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores resalta

que “el problema de distribucion de beneficios no es sélo un problema de
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negociacion internacional, sino también de politicas y estrategias de desarrollo

internas de los paises” (2000).

Un giro muy importante, no es so6lo una cuestion de exigir que se respete y
reporte de beneficios por otorgar nuestros recursos genéticos y conocimientos
asociados, sino también, qué hacemos como pals y regién para dotarnos de

capacidades con las que nosotros mismo utilicemos y aprovechemos estos

fecursos.

“En el contexto de la Estrategia Regional de Biodiversidad (ERB) para
los Paises del Trépico Andino, hablar de comercio de la biodiversidad
implicitamente nos deberia remitir a un tipo de comercio ambiental,
social y econémicamente sostenible. La valoracion economica de la
biodiversidad, entendida como la medicion de los costos y beneficios
econdmicos de acciones o proyectos que afectan el estado de esa
biodiversidad, es una herramienta fundamental para movernos hacia un
comercio sostenible’ (Consejo Andino de Ministros de Relaciones

Exteriores, 2002)

La Comision no considera un hecho, y es una critica realizada por el autor del
presente trabajo: no es sélo cuestion de producir, sino de como acceder a los
mercados, del desarrollo de la capacidad comercial de los agentes econdémicos
nacionales para que puedan comercializar sus conocimientos. Aqui radica el
principal problema que inclusive, la Decision 523 no considera, y determina el

éxito econdmico de nuestras naciones.

Una de las posturas que configura el disefno de las politicas publicas que
pretenden fomentar estos objetivos, y con la particularidad ya sefialada del
caso ecuatoriano, es el contexto politico econémico caracterizado por una
l6gica colonial de apropiacién de conocimiento y de aprovechamiento de una
posicion dominante y el contexto de un capitalismo cognitivo, postura que se
refleja en la siguiente cita de la FLOKSOCIETY, cuyos miembros participaron
en la construccion del denominado Codigo de Ingenios (COESCCI), que se

discutird mas adelante, e indican:

57




“...posicién de partida de los estados “emergentes”, como el
ecuatoriano, en las jerarquias del capitalismo cognitivo global, la
transicion hacia una ESC (economia social del conocimiento) constituye
un reto inalcanzable si no se aprovechan de forma inteligente las
potencialidades cognitivas del pais y muchas de ellas residen sin duda
en la capacidad de los conocimiento ancestrales para constituirse en
motor de esta transicién, tanto en sus dimensiones epistémico-politicas
como econémicas, siempre que se considere el carécter alternativo de la
ESC respecto a los modelos del capitalismo cognitivo” (Crespo & Vila,

2014).

Los conocimientos tradicionales y los recursos genéticos se perciben como una
ruta de inicio para desarrollar un esquema post-capitalista. Una alternativa a la
colonialidad del poder, que constituye la “matriz de dominacién social global...”

segun Crespo y Vila.

Esta afirmacion de Crespo y Vila se sustenta en los siguientes hechos:

Distribucion de la diversidad biologica en el planeta:
“Se calcula que mas del 90% de la diversidad biolégica que subsiste en
el planeta se encuentra en las regiones tropicales y subtropicales de
Africa, Asia y América del Sur’. (Santos, 2003)

Rol de los pueblos indigenas en la riqueza de la biodiversidad:
“El papel singular que los pueblos indigenas desempefian en este
campo no se limita a la conservacion de la diversidad biolégica de la
tierra, lo cual seria ya bastante. Ademas de ello, sus conocimientos son
la base de muchos de nuestros alimentos y medicinas. Se calcula que
80% de la poblacién mundial continia dependiendo del conocimiento

indigena para satisfacer sus necesidades médicas” (Santos, 2003).

Importancia de la biodiversidad en la salud e industria farmacéutica:
“‘De las especies vegetales del mundo —35.000 de las cuales, por lo

menos, tienen valor medicinal—, mas de dos tercios son originales de los
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paises periféricos y semiperiféricos. Méas de 7.000 compuestos
medicinales utilizados por la medicina occidental son derivados del
conocimiento de las plantas. Es facil, pues, concluir que a lo largo del
altimo siglo las comunidades indigenas han contribuido
significativamente a la agricultura industrial, a la industria farmaceutica y

por ultimo a la industria biotecnolégica” (Santos, 2003)

En la Decisién 523, se ha establecido un Objetivo General de intervencion es el .
siguiente:
“Identificar y acordar acciones prioritarias conjuntas de conservacion y
uso sostenible de los componentes de la diversidad biolégica, en rubros
donde los paises de la CAN puedan aprovechar sus ventajas
comparativas, impulsando el desarrollo socioeconémico sostenible de la

regién” (Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores, 2002).

Los objetivos especificos son los ejes ya citados. Y como se puede observar, a
pesar de que en la Decisién existe un fuerte énfasis en el desarrollo economico
y reparto de beneficios, los ejes se centran en el aspecto ambiental y
comunitario, lo cual no esté mal, pero, si queremos que el crecimiento de la
zona y desarrollo de las localidades no dependa de las inversiones publicas, la
estructura econémica para alcanzar dichos objetivos es fundamental y por lo

tanto, primer punto de accion.

El marco regulatorio nacional contiene las siguientes normas:

3.7.- Constitucion de la Republica del Ecuador

La Constitucion de la RepUblica del Ecuador, expedida por la Asamblea
Nacional Constituyente (2008), respecto a la proteccion y aprovechamiento
econdmicamente sostenible de los recursos genéticos tiene la siguiente

estructura, que se exponen en los articulos cuya referencia se indica a

continuacion:
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Fin Gltimo del ordenamiento de la vida en nuestra comunidad politica:
Alcanzar el Buen Vivir (Predmbulo, Decidimos Construir, primer parrafo).
Lo protegido: “patrimonio genético del pais”y “biodiversidad” estan
declarados de interés publico. (Art. 14).

Principios fundamentales para alcanzar el Buen Vivir en lo referente a
nuestro tema: “Planificar el desarrollo nacional, erradicar la pobreza,
promover el desarrollo sustentable y la redistribucién equitativa de los
recursos y la riqueza, para acceder al buen vivir’ (Art. 3, numeral 5).
Destaca como medio para su consecucion la redistribucion equitativa de
recursos y la riqgueza y cuidado del medio ambiente.

Competencia exclusiva sobre la biodiversidad (Art. 261, numeral 11)
sera del Estado, e inclusive, la biodiversidad y patrimonio genético
tienen la categoria de sector estratégico (Art. 313, tercer inciso)
Derechos colectivos concedidos a los grupos asociados a nuestro
patrimonio natural (recursos genéticos) y cultural (conocimientos
tradicionales asociados a la utilizacion de recursos genéticos), se
conciben los siguientes:

o Identificacién de los sujetos: comunas, comunidades, pueblos 'y
nacionalidades indigenas.

o Derecho a “conservar la propiedad imprescriptible de sus tierras
comunitarias, que seran inalienables, inembargables e
indivisibles...” (Art. 57, numeral 4). Primera forma de proteccion,
por cuanto esto impide que las tierras, en la que se encuentran
los recursos genéticos puedan ser apropiadas por parte de
agentes externos a la comunidad. Tiene concordancia, y forma
parte de la proteccion aludida, el derecho a “no ser desplazados
de sus tierras ancestrales” (Art. 57, numeral 11)

o Derecho a “participar en el uso, usufructo, administracion y
conservacioén de los recursos naturales renovables que se
hallen en sus tierras” (Art. 57, numeral 7). Plena concordancia
con los instrumentos internacionales analizados, por cuanto se
reconoce y establece el derecho a ser parte actora de su
desarrollo, en una segunda forma de proteccién, esta vez, frente

al Estado, y es esta disposicién la base normativa de la
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participacion ciudadana de estos grupos para temas econoémicos
nacionales como lo es el aprovechamiento de los recursos
naturales renovables.

o Derecho a “conservar y promover sus practicas de manejo de la
biodiversidad y de su entorno natural...” (Art. 57, numeral 8)
Segunda forma de proteccion, no sélo de los elementos tangibles,
sino del patrimonio cultural: formas de convivir con la naturaleza
que ha permitido que nuestras generaciones se beneficien de
dichos recursos. Es una forma de proteccién por cuanto obliga a
considerar sus “formas de hacer” cuyo resultado es la
conservacién, que nutren las “formas de hacer’ nuevas para
extraer beneficios. En este derecho se discute un tema
fundamental: inclusion de las diferencias para crear algo mejor,
nutrido de los mejor de dos mundos / concepciones diferentes del
manejo de los recursos y creacion de riqueza.

o Derecho a

Art. 57, numeral 12:

“Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos
colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes
ancestrales; los recursos genéticos que contiene la
diversidad biolégica y la agro biodiversidad, sus medicinas
y practicas de medicina tradicional, con inclusion del
derecho a recuperar, promover y proteger los lugares
rituales y sagrados, asi como plantas, animales, minerales
y ecosistemas dentro de sus territorios, y el conocimiento
de los recursos y propiedades de la fauna y la flora. Se
prohibe toda forma de apropiacién sobre
conocimientos, innovaciones y practicas” (Asamble
Nacional Constituyente , 2008). En negrillas se resalta, por
parte del autor, los aspectos medulares de la proteccion

contra la biopirateria.

Primero, partamos del entendimiento del término apropiacion,

cuyo concepto legal indica: “adquisicién de cosas ajenas o de
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nadie por acto unilateral del adquiriente...” (Diccionario de

Ciencias Juridicas, Politicas y Sociales de Manuel Ossorio, 1970).

Por lo tanto, los medios legales o de facto que utilice cualquier
agente econémicos, (sea persona natural o juridica, o inclusive el
Estado), no podra acceder a alguna forma de propiedad si el acto
no estuviera mediado por el consentimiento de las comunidades y
en formas contractuales que les permita mantener derechos

sobre sus saberes y recursos asociados a estos.

Obsérvese que la prohibicion de apropiacion es sobre el
conocimiento, innovaciones y practicas, esto es: informacion. De
ahi, que al ser informacion, se deduce que una de las formas de
proteccién puede ser a través de la propiedad intelectual,
también, podria ser, como lo establecen la norma internacional, la
creacion de un mecanismo “sui generis” 0 una mezcla de ambos.

Situacion de la que se trataré en los siguientes capitulos.

La CRE, en su articulo 322, establece el tipo de propiedad que

este tipo bien o informacion tiene, al indicar:

“Art. 322 de la CRE.- Se reconoce la propiedad intelectual de
acuerdo con las condiciones que sefiale la ley. Se prohibe toda
forma de apropiacién de conocimientos colectivos, en el
ambito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales. Se
prohibe también la apropiacién sobre los recursos genéticos
que contienen la diversidad biologica y la agro-biodiversidad”

(Asamble Nacional Constituyente , 2008).
En este articulo se extiende la proteccion a los recursos

genéticos, mientras que en el art. 57, consistia sobre los

conocimientos tradicionales.
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Concordante con estos articulos, se analiza el 402 de la CRE que

establece:

Art. 402.- “Se prohibe el otorgamiento de derechos, incluidos
los de propiedad intelectual, sobre productos derivados o
sintetizados, obtenidos a partir del conocimiento colectivo
asociado a la biodiversidad nacional”. (Asamble Nacional

Constituyente , 2008)

Aparentemente, este articulo impide que los derechos de
propiedad intelectual puedan tutelar la informacion /
conocimientos ancestrales. Ademas, que no guarda relacién con
las disposiciones contenidas en Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, Protocolo de Nagoya y las Decisiones 391 y 486, que
buscan generar mecanismo para el aprovechamiento justo y
equitativo, pero no se puede impedir el otorgamiento de derechos
sobre productos derivados o sintetizados a partir del conocimiento
ancestral. Sin embargo, se analizara este articulo junto con el
COESCCI (Asamblea Nacional de la Republica del Ecuador,
2016).

Derecho a “construir y mantener organizaciones que /os
representen...”y “participar... en los organismos oficiales... en la
definicion de las politicas publicas... disefio y decision de sus
prioridades en los planes y proyectos del Estado”, Art. 57,
numerales 15y 16 respectivamente de la CRE (2008). Aqui
queda la posibilidad de que las comunidades de auto

organizacién para desarrollar sus iniciativas

Vale precisar, que en ningn momento las comunidades indigenas

pueden oponerse o prohibir que se desarrollen iniciativas para el

aprovechamiento de los recursos genéticos. La cuestién radica en

que si se va a realizar alguna intervencién, se considere su

participacién activa.
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- Régimen de Desarrollo, que se basa en 7 objetivos especificos, que se
sintetizan en: 1) Aumento de capacidades y potencialidades como medio
para mejorar calidad de vida; 2) sistema econémico basado en la
distribucién igualitaria y generacion de trabajo digno y estable; 3) poder
publico controlado socialmente; 4) recuperar y conservar la naturaleza;
5) garantizar soberania e integracion latinoamericana, e insercion
estratégica en el contexto internacional; 6) ordenamiento territorial
equilibrado; y, 7) proteger y promover diversidad cultural y recuperar,
preservar y acrecentar memoria social y patrimonio cultural. (Art. 276,
numerales del 1 al 7, DRE, 2008)

- Sistema Nacional de cultura: Los conocimientos ancestrales son parte
de este sistema (Art. 379), y pretende ser promovido y protegido.

- Sistema nacional de areas protegidas (art. 405) como medida de
proteccion para garantizar la conservacion de la biodiversidad y
mantenimiento de las funciones ecoldgicas. Estando prohibido que las
personas naturales o juridicas extranjeras adquieran tierras o
concesiones en las areas protegidas por este sistema.

- Como parte de los recursos naturales no renovables, que son de
propiedad del Estado, (Art. 408), “los productos del subsuelo,
yacimientos minerales y de hidrocarburos, substancias cuya naturaleza
sea distinta de la del suelo, incluso los que se encuentren en las areas
cubiertas por las aguas del mar territorial y las zonas maritimas; asi
como la biodiversidad y su patrimonio genético... sélo podran ser
explotados en estricto cumplimiento de los principios ambientales...”

- Integracién Latinoamericana (Art. 423), en lo referente a este tema, se
basa en administracion del patrimonio natural, energia sustentable,
conservacion biodiversidad — ecosistemas — agua, desarrollo cientifico y
tecnoldgico, soberania alimentaria, diversidad cultural, conservacion
patrimonio cultural y memoria comun, desarrollo de un mercado comun

para industrias culturales (numeral 4)

3.8.- Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,

Creatividad e Innovacion
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A continuacién se analiza el Cédigo Orgénico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacién (Asamblea Nacional de la Republica
del Ecuador, 2016), promulgado mediante el Suplemento del Registro Oficial
No. 899 del viernes 9 de diciembre del 2016. La importancia de esta norma
radica en que sustituye a la Ley de Propiedad Intelectual, y hace operativo el
sistema de propiedad intelectual en el Ecuador, armonizando toda la normativa
analizada, ratificada por nuestro pais. Se revisara como el sistema legal se

articula con esta norma.

El sistema regulatorio ecuatoriano para el aprovechamiento de los recursos
genéticos y conocimientos asociados, se estructura a traves del COESCCI,
expedido por la Asamblea Nacional de la Republica del Ecuador (2016) de la
siguiente manera, en los articulos que se referencian a continuacion:

- Titulo I: Disposiciones comunes a la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion. Lo medular en este punto es
conocer la definicion del sistema que enmarca el aprovechamiento de la
biodiversidad: “actividades... enfocadas a la creacién de valor a partir
del uso intensivo de la generacion, transmision, gestion y
aprovechamiento del bien de interés publico conocimiento...” para la
promocién de “la colaboracién y potenciacién de las capacidades
individuales y sociales” (Art. 2, segundo inciso, del COESCCI, 2016).
Para lograr esto, se han regulado la forma de propiedad que sea
compatible con este tipo de conocimiento, se ha establecido la labor de
incentivar transferencia tecnoldgica, establecer fuentes de
financiamiento, aumento de productividad de los factores de produccion,
entre otros. Para lo cual requiere que el conocimiento sea libre en los
términos que establecen esta ley y la CRE.

- Libro |, Titulo I, describe el sistema a través de sus 5 instituciones, que
conforman el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia, Innovacion y
Saberes Ancestrales, siendo la autoridad competente en materia de
derechos intelectual el organismo técnico adscrito a la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e innovacion. Teniendo como
organismo de planificacion, al Comité Nacional Consultivo, que as su

vez se subdivide en comités regionales; actores generadores y gestores
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del conocimiento que son las Entidades de investigacion Cientifica y las
Academias de Ciencia; y, organismos aseguradores de la ética en la
investigacion cientifica.
El titulo 3, trata sobre los espacios. Los espacios son territorios definidos
para generar y aprovechar el conocimiento. Establecen 6 espacios,

“1. Las zonas especiales de desarrollo economico tecnoldégicos;

2. Los territorios orientados a la investigacion y conocimiento,

3. Los parques cientificos-tecnologicos;

4. Los parques tecno-industriales;

5. Los centros de transferencia de tecnologia, y,

6. Otros espacios que fueran necesarios crear para la plena

implementacién y el logro de los fines del Sistema” (Art. 18,

COESCCI, 2016)
Cada espacio tiene una caracterizacion y uso, y las entidades o
empresas que operaran en estos espacios, tiene la obligacion de
proveer la informacion requerida por la Secretaria de Educacion
Superior, Ciencia, Tecnologia e innovacion.
El titulo 4 del COESCCI (2016), establece los ejes transversales para
desarrollar el sistema, empezando por el fortalecimiento del talento
humano, acceso a entornos digitales e informaticos -siendo novedad el
acceso libre y gratuito responsabilidad de algunas instancias estatales-.
El Libro 2 del COESCCI, sobre la responsabilidad y ética en la
innovacion social, establece la garantia a la libertad de investigacion,
registro de los actores que van a realizar investigaciones y la forma en la

que deben acceder a los permisos.

El articulo 42 indica que la investigacion debe ser responsable, y esta se
da cuando “los procesos investigativos encaminados a obtener
resultados orientados al incremento de la productividad, la
diversificacion productiva, la satisfaccién de necesidades o al
efectivo ejercicio de los derechos...”y en el articulo 43 indica que las
“investigaciones en todas sus etapas, deberan respetar los derechos de

las personas, las comunidades...”.
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En el articulo 60, se exponen lo referente a los programa de
“financiamiento de la investigacion”, con entrega de fondos no

reembolsables, por parte del Estado, a los actores del Sistema.

Otro aspecto relevante en el presente libro, capitulo 5, es el de “/a élica
en la investigacion cientifica”, en el que se establece una condicion, de
las 6 existentes en el articulo 67, que nos interesa y es: numeral 3.-
“consentimiento previo, libre e informado de pueblos y

nacionalidades”.

Otras condiciones que nos proporciona este libro, en el capitulo 6, es el
referente a la “investigacion cientifica en la biodiversidad”, que en lo
pertinente establece:

o “Autorizacion para el acceso a recursos biolégicos, genéticos y
sus derivados con fines de investigacion” (Art. 68, inciso 1ero).
Que se aplica a cualquier tipo de sujeto. Y por lo tanto, en el
mismo articulo se establece la prohibicién de recolectar, capturar,
etc., para fines investigativos sin permiso, y sancionado en el
Cadigo Organico integral Penal.

o Autorizacion para acceso a los “recursos genéticos del pais o a
sus productos derivados con fines comerciales”. (Art. 69,
primer inciso), y en este caso, se negociaran los beneficios
monetarios y no monetarios con el instituto publico de
investigacion cientifica sobre la biodiversidad (Art. 69, segundo
inciso).

Otra de las novedades, es la disposicion de creacion del Banco nacional
de Recursos Genéticos, por parte del instituto en referencia, cuya
funcion es recibir el depdsito de un duplicado del recurso genético a

utilizarse en una investigacion debidamente autorizada.

Y, uno de los aspectos fundamentales de este tema, reparto de

beneficios, se aborda en el articulo 73, indicando:
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Art. 73: “Conforme a la politica publica emitida por la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Técno/ogia e Innovacion, el Estado
participara al menos en la misma proporcién que cualquier persona
natural o juridica que haya obtenido beneficios monetarios o no
monetarios derivados de [a investigacion, uso, transferencia,
desarrollo y comercializacién del material biolégico o genético, asi
como de la informacién, productos o procedimientos derivados del
mismo.

Los beneficios percibidos seran destinados segtn la politica publica
determinada por la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia
Tecnologia e Innovacién, la cual en todos los casos debera prever un
porcentaje mayoritario para actividades de ciencia, tecnologia,
innovacion, saberes ancestrales. Asi mismo, una parte de dichos
beneficios seran destinados a la conservacion, restauracion y
reparacion de la biodiversidad para lo cual ser coordinado con el
ente rector del ambiente.

En los casos en que los recursos hayan sido obtenidos de los
territorios de las comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, el
pueblo afro ecuatoriano, el pueblo montubio y sus comunas; el
porcentaje mayoritario se destinara en esos territorios a las
actividades antes detalladas.

En el caso de acceso a recursos genéticos con componente
intangible asociado, la participacién en los beneficios por parte del
Estado se dara tinicamente respecto de los recursos genéticos de
acuerdo a lo previsto en este articulo. Los beneficios derivados de
componentes intangibles les corresponderan a sus legitimos
poseedores.” (COESCCI, 2016).

Debe resaltarse que no se especifica el tiempo que durara el reparto en

cuestion. En la norma internacional, no se ha hecho referencia respecto a

margenes, mas bien, que estos seran libremente negociados entre los agentes

econémicos y los titulares de los derechos sobre recursos genéticos y

conocimientos asociados a estos, esto incluye al Estado como unica parte o

coparticipe.
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El siguiente elemento del sistema, es el relacionado a la Ultima parte del
proceso: comercializacion y venta. El Codigo lo ha denominado “/nnovacion

Social’, y se encuentra en el titulo II, del Libro Il, del art. 74 en adelante.

La lectura empieza con la descripcion de innovacion social que es
“el proceso creativo y colaborativo mediante el cual se introduce un
nuevo o significativamente mejorado bien, servicio o proceso con
valor agregado, que modifica e incorpora nuevos comportamientos
sociales para la resolucién de problemas, la aceleracion de las
capacidades individuales o colectivas, satisfaccion de necesidades
de la sociedad y el efectivo ejercicio de derechos. Esta orientada a
generar impactos sociales, econémicos, culturales y tecnolégicos que
fomenten el buen vivir’ (Art. 74, primer inciso, COESCCI, 2016).

En esta definicion se observa que centra el emprendimiento en una l6gica
disruptiva, al indicar que modifica e incorpora nuevos comportamientos.
Ademds, centra el emprendimiento en la logica de las sociedades del
conocimiento, cuando manifiesta que el proceso creativo se dirige a la solucion

de problemas o desarrollo de capacidades de la sociedad.

Constituye un objetivo, a criterio del autor, bastante ambicioso y que de resultar
redundaria en un gran impacto para la empresa que lo impulse. La mejor
analogia a estos objetivos la tenemos con la fama que reciben las empresas
localizadas en SILICON VALLEY, caracterizadas por estar a la vanguardia de
las creaciones tecnoldgicas (también de marketing) cuyos productos, en ciertos
casos, generan cambios en los patrones de consumo a nivel mundial,

resaltando, que en so6lo pocos casos.

El mismo articulo 74, en su Ultimo inciso revela que el Estado es el impulsor de
las iniciativas de los sujetos o agentes econdémicos y que ayuda a canalizar los

apoyos en servicio provenientes de sus instituciones publicas.

Para impulsar este proceso, en el articulo 75 se establece que el Estado a

través de la SENESCYT “facilitaré el acceso social al conocimiento, de forma
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publica y abierta, de manera que se faciliten y promuevan los procesos de

innovacion...”.

El sistema de innovacién tiene los siguientes componentes que parten del

concepto de emprendimiento innovador, que no es otra cosa que la

innovacién al crear o mejorar un bien basado en el uso del conocimiento

basado en el emprendimiento.

El proceso de innovacion, parte de los resultados obtenidos en la fase de

investigacion y desarrollo experimental y tecnoldgico; es el siguiente:

Tabla 2: Proceso de Innovacion Social

Proceso Condicién para

acceso al servicio

Servicios especializados por el Estado

en colaboracion con otros actores

Incubacion de | Emprendimientos

emprendimient | innovadores.
0s

Innovadores

“Blusqueda de ideas con potencial de
mercado, estudios de mercado,
produccion de prototipos, desarrollo de
modelos de negocio, gestion de la
propiedad intelectual, redes de
contacto, portafolio de

inversionistas...” (Art. 78)

Aceleracién de | Empresa generado

“Mejorar las capacidades técnicas y de

empresas ingresos gravables comercializacion, planes de

innovadoras con el impuesto a la crecimiento en ventas, portafolio de
renta durante los inversionistas y financistas” (Art. 79).
Ultimos 2 ahos.

Habitat de Empresas desarrollan | “Estudios de mercado especializados,

empresas productos y servicios | disefo de planes de

innovadoras en serie con alto acceso a mercados internacionales,

valor agregado —
buscar mercados

exteriores

promocion comercial,
redes de contacto, entre otros” (Art.
80)
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De la Acuerdos “Prueba de concepto, la validacion
transferencia | contractuales en la tecnoldgica, la transferencia de

de tecnologia | contratacién publica. | derechos de propiedad intelectual,
concesién de licencias de propiedad
intelectual, contratos de saber hacer,
capacitacion, contratacion de mano de

obra nacional, entre otros” (Art. 81)

Elaborado por: Autor.
Fuente: Art. 78 al 81 COESCCI.

El Libro Il del COESCCI, titulado “De la gestion de los conocimientos” aborda
dos temas relevantes para nuestro andlisis: Derechos intelectuales y las

patentes.

Establece que “los derechos intelectuales, comprenden principalmente a la
propiedad intelectual y los conocimientos tradicionales”y se los reputa como
una “herramienta para la adecuada gestion de los conocimientos... promover

el desarrollo cientifico... incentivar la innovacién” (Art. 85, COESCCI, 2016).

El articulo 87 del mismo cuerpo legal sefiala que “tanto la promocion y el
ejercicio (de los derechos intelectuales) estaran supeditados a la promocion de
la innovacién social y a la transferencia y difusion del conocimiento, en
beneficio reciproco de productores y de usuarios... favorezcan al bienestar
social y econémico asi como al equilibrio de derechos y obligaciones”
(Asamblea Nacional de la Republica del Ecuador, 2016).

La propiedad intelectual en este Codigo, mantiene la organizacion de la ley
precedente que derogé (Ley de Propiedad Intelectual), esto es: Derechos de
autor, propiedad industrial y obtenciones vegetales (Art. 89). En nuestro caso,
nos interesa para su andlisis, la propiedad industrial, patentes de invencion. Y
reépecto al tipo de bienes sobre los cuales recae este tipo de propiedad, para
nuestro caso, son los bienes relacionados a la biodiversidad y los

conocimientos tradicionales (art. 90, numeral 3, COESCCI, 2016).
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En este tipo de bienes, el estado “participara” en la titularidad de los derechos
de propiedad intelectual “que recaigan sobre procedimientos y productos
derivados o sintetizados obtenidos a partir de la biodiversidad” (Art. 93).

Es decir, y en concordancia con el anélisis de las posturas que existen sobre
este tema, Ecuador ejerce plenos derechos soberanos sobre las invenciones
que se realicen a partir de sus recursos geneticos. Lo mismo aplica a los
conocimientos tradicionales, pero con los beneficios y titularidad de las

comunidades que aportaron con dicho conocimiento.

Sobre la propiedad industrial, analizaremos lo referente a las patentes de

invencion.

Los requisitos para acceder a la proteccion de una patente de invencion son los
mismos que los nombrados en la norma supra nacional:

- “Seanueva

- Tenga nivel inventivo

- Susceptible de aplicacién industrial” (Art. 267, del COESCCI, 2016)

Agrega el art. 267 del Cédigo que “no se considera materia protegible a los
conocimientos tradicionales”, Por lo tanto no se podran otorgar patentes para
proteger los conocimientos ancestrales per se, por no cumplir uno de los

requisitos para acceder a la proteccion.

Otra informacion relevante son las disposiciones concernientes a: a) no son
invenciones los recursos genéticos que contienen biodiversidad (Art. 268,
numeral 6); b) no es patentable “el producto de los recursos geneticos que
contienen la diversidad biolégica y la agro-biodiversidad que no hayan sido
investigados en el Ecuador’ (Art. 273, numeral 5); ¢) obligatoriedad de informar
pais de origen de recursos y conocimientos, fuénte de la que se obtuvieron, '
certificados de cumplimiento con el acceso a recursos; d) otorgamiento de
licencias obligatorias por “razones de interés publico, de emergencia o de
sequridad nacional y mientras estas condiciones permanezcan” (Art. 314) y por

préacticas anticompetitivas (art. 315).
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En el titulo VI, se desarrolla lo referente a los conocimientos tradicionales.

Partamos de su definicién legal:

Art. 511: “Aquellos conocimientos colectivos, tales como practicas,
métodos, experiencias, capacidades, signos y simbolos propios de
pueblos, nacionalidades y comunidades que forman parte de su acervo
cultural y han sido desarrollados, actualizados y transmitidos de
generacién en generacion. Son conocimientos tradicionales, entre
otros, los saberes ancestrales y locales, el componente intangible
asociado a los recursos genéticos y las expresiones culturales
fradicionales.

Estos conocimientos tradicionales pueden referirse a aspectos
ecologicos, climaticos, agricolas, medicinales, artisticos,
artesanales, pesqueros, de caza, entre otros, mismos que han sido
desarrollados a partir de la estrecha relacién de los seres humanos
con el territorio y la naturaleza”. (Asamblea Nacional de la Republica

del Ecuador, 2016)

Como ya se ha destacado, los conocimientos tradicionales representan
descubrimientos e invenciones de préacticas para resolver problemas, que han
venido aplicandose por afios, y de alli su valor: no sélo es cuestion de saber
qué se hace o qué tiene tal recurso, sino, para qué se lo puede utilizar, qué
resuelve. Alli se evidencian el aspecto de la novedad o nuevo que exige el
sistema de patentes. Constituye un activo y patrimonio cultural de las

comunidades.

Tal como lo indica el articulo 511, este conocimiento desarrollado a partir de la
relacion humano — territorio — naturaleza, son las comunidades las legitimas
poseedoras (Art. 512) de los derechos colectivos sobre este tipo de
conocimientos. Gozaran de proteccién contra “el acceso, uso o
aprovechamiento indebido por terceros no autorizados” (Art. 522); este
reconocimiento no “esta sujeto a formalidades o registros” (Art. 522). Quedando

a discrecion de las comunidades, depositar su acervo cognitivo para proteger
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de posibles apropiaciones indebidas. Y el articulo 523 indica que es susceptible

de concesion de derechos de propiedad intelectual.
Para acceder a estos conocimientos, el art. 529 del COESCCI manifiesta que

se requiere del consentimiento previo, libre e informado en el que conste la

participacién en los beneficios.
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Capitulo IV: Analisis de las variables

En este capitulo se analizara cada una de las variables contenidas en los
cuatro primeros objetivos especificos con la finalidad de detectar nudos criticos
en la actual estructura del sistema de aprovechamiento y conservacion de

recursos genéticos y conocimientos asociados a estos recursos.

Con este andlisis se procede a exponer las conclusiones preliminares, que se
deducen del andlisis de los objetivos especificos, y sientan la base para

desarrollar la propuesta.
4.1- Analisis del sistema legal de proteccion ecuatoriano

En esta primera parte del andlisis se hacen las siguientes observaciones:

4.1.1.- Concordancias del COESCCI con el sistema normativo nacional y

supra nacional

Aspectos de coherencia entre la norma internacional, con la CRE 'y el
COESCCH:

- Existe coherencia entre los objetivos planteados en el CBD y el
Protocolo de Nagoya con los establecidos en el sistema legal
ecuatoriano. Estos objetivos, cuya aplicacion es regulada por los
gobiernos nacionales, en el de Ecuador, a traves de la CRE y del
COESCCI son ampliados, destacando que no se limitan al
consentimiento libre e informado, sino también al mandato de
participacion en la administracion, uso, participacion y capacidad de
ejercer su derecho a que se apliquen sus conocimientos tradicionales
para la conservacion del medio ambiente en el que se realice alguna
intervencion relacionada con el aprovechamiento de la biodiversidad.

- Tanto el CBD y Protocolo de Nagoya establecen que las condiciones de
reparto de beneficios seréan generadas de mutuo acuerdo. El COESCCI,

hace una modificacion y establece condiciones minimas de participacion
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del Estado ecuatoriano y las comunidades, sobre las cuales se
comienza la negociacion.

o Vale resaltar, que esto puede significar un potencial desincentivo
para las inversiones en el sector, por cuanto, a priori no se puede
saber el éxito comercial del producto, por lo que si una inversion
es lo suficientemente cuantiosa (grande), luego, el tiempo de
recuperacion de los beneficios, la tasa de retorno podria no ser
significativa al tener que compartir al menos el 50% de los
beneficios con el Estado.

La clausula de consentimiento fundamentado previo de la Parte (art. 6
del Protocolo de Nagoya —PN-), es concordante con la disposicion de la
legislacion ecuatoriana de requerir permiso tanto para el acceso al
recursos genético y la aceptacion de la o las comunidades, en los
términos contractuales minimos que los determina el Protocolo y el
COESCCI (2016).

Respecto a la proteccién de los conocimientos tradicionales, existe
concordancia entre el articulo 7 del PN y el articulo 512, 522 y 523 del
COESCCI.

El PN establece que el Estado ejercerd derechos soberanos, mientras
en nuestro Cédigo, indica que existen derechos colectivos sobre estos
derechos, que a pesar de no estar sujetos a proteccion en el ambito de
las patentes y que no es susceptible de concesién de derechos de
propiedad intelectual, siguen estando en proteccion por la norma
nacional e internacional (al dotar a la legislaciéon nacional del poder de
establecer la forma de ejercer la soberania), por cuanto el principio que
predomina es el de no apropiacion.

Por tanto, aln sin contar con derechos de propiedad intelectual, se los
puede proteger de apropiacion a través de la autoridad estatal
competente. _

El PN establece que se deben procurar crear las condiciones que
faciliten el acceso a otras partes, y esto se entiende tambien a los
nacionales de otras partes, sin embargo, es un tema controvertido, si
analizamos que nuestro sistema de proteccién demanda ademas de las

2 autorizaciones (de acceso y de consentimiento), el registro del
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consentimiento, el deposito del material genético en el banco, demostrar
acreditar ante el organismo pertinente, y negociar con el Estado los
beneficios, constituyen condiciones minimas necesarias para el sistema.
Pero queda en duda dos cuestiones, que no se precisan en el
COESCCI, ¢ para los proyectos de investigacion, siempre se aportara
con financiamiento no reembolsables o fondos concursables para la
empresas privadas con mayor capacidad tecnolégica? Esta precision,
permitiria aclarar el panorama de inversién en el Ecuador.

- Respecto a la coherencia entre la Decision 391 de la Comunidad Andina, en
lo principal, se revisan dos elementos:

a) Desarrollo de capacidades a nivel local, nacional y regional (art. 2,
literal d.- de la Decision), concuerda con dos aspectos de la estructura
del sistema: el relacionado con la creacion por parte del COESCCI del
consejo consultivo, instancia regional, para coordinar agendas, y el
desarrollo de los espacios o zonas de desarrollo tecnologico. Y las
demas (en total son 5) contenidas en los articulos 13y 18
respectivamente del COESCCI;

b) la disposicidn de la Decision 391 de poner en conocimiento resultados
de la investigacion (art. 17, literal h), tiene concordancia con la
disposicion del COESCCI, de presentar los resultados cuando la
autoridad nacional lo requiera.

- Respecto de la Decision 523, hay dos cuestiones medulares que dan
coherencia y perspectiva al COESCCI: a) la Decision enuncia que la
diversidad carece de valor, esta requiere de informacion, conocimientos y
tecnologia, mientras que el COESCCI indica que se pretende avanzar hacia
una economia social de conocimientos que sea intensiva en el uso de los
mismos; b) por tal motivo, ambas normas coinciden en que deben

desarrollarse capacidades internas para lograrlo.

4.1.2.- Estructura del sistema

El sistema de proteccion y aprovechamiento de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados, se contemplado en el COESCCI a
través de la siguiente estructura
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Tabla 3: Descripcion del sistema de proteccion Ecuador

Elemento de la estructura

Funcién

4 Entidades publicas

Dirigir, planificar, establecen agenda
— consultan y verifican ética en las

investigaciones.

5 Espacios canalizadores de
colaboracién de conocimiento y

tecnologia entre los actores.

Desarrollar las lineas de
investigacion priorizadas y reguladas
por las 4 entidades, y pretenden
cumplir: a) desarrollo econémico
tecnoldgico; b) investigacion y
conocimiento; c) transferir tecnologia;
d) desarrollar emprendimientos de
base tecnoldgica; e) actividades de
manufactura industrial intensiva en
conocimiento; f) desarrollo

experimental.

Financiamiento y apoyo con servicios
especializados: canalizados por el
Estado

Proveer financiamiento para
investigaciones

Dar apoyo a los emprendimientos a
través del sistema de innovacion

social.

Enfoque

Ingresar productos con alto valor
agregado al mercado nacional e
internacional, a través del fomento al

emprendimiento.

Elaborado por: Autor
Fuente: COESCCI

El elemento caracteristico de esta estructura es la preeminencia en la

participacion del Estado para definir las lineas de accién e impulsar el proceso
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de innovacién, generando marcos que los actores participen y generen

conocimiento.

4.1.3.- Critica al art. 402 de la CRE

Se ha detectado una norma que no es concordante con las disposiciones del

COESCCI y las normas internacionales.

El articulo 402 de la CRE establece una prohibicion para otorgar derechos de
propiedad intelectual sobre los “productos derivados o sintetizados obtenidos a

partir del conocimiento colectivo asociado a la biodiversidad”.
Empecemos con la definicién de producto derivado o sintetizado:

- Producto derivado: “molécula, combinacién o mezcla de moléculas
naturales, incluyendo extractos ciertos de organismos vivos o muertos de
origen bioldgico, provenientes del metabolismo de seres vivos” (Decision
391, 1996) (Art. 1)

- Producto sintetizado: “substancia obtenida por medio de un proceso attificial
a partir de la informacidon genética o de otras moléculas biolégicas. Incluye
los extractos semi-procesados y las sustancias obtenidas a través de la
transformacion de un producto derivado por medio de un proceso artificial
(Hemisintesis). (Decision 391, 1996) (Art. 1)

Empecemos con el siguiente analisis respecto a la prohibicion de patentar
productos derivados o sintetizados, aclarando que en la redaccion del articulo
402 no se indica que sean provenientes de recursos genéticos provenientes del
Ecuador, que, de provenir nuestro pais, aplicaria el siguiente analisis, que pasa
si es el caso que provengan de territorio ecuatoriano, y qué pasa si provienen

de otro territorio.

Sin &nimo de profundizar en cuestiones técnicas del proceso investigativo para
obtener un producto o procedimiento patentable, vale indicar que, existe un tipo
de investigacion que es para obtener un elemento activo (que causa
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determinado efecto y tiene una aplicacion industrial) a partir de un recurso

genético.

Existe otro tipo de investigacion en el que, ademas de obtener el elemento
activo, o inclusive ya teniéndolo, se busca obtener o procesar otro tipo de
elemento a partir de los elementos activos o informacion genética para alcanzar
otro tipo de resultados o aplicaciones, o simplemente, una combinacién de
elementos activos de varias recursos genéticos que generen sinergia entre si
para el efecto estudiado deseado. En ambos casos nos podemos seguimos

refiriéndonos al acceso a recursos genéticos o sus derivados.

Por lo tanto, se observa incongruencia logica del articulo 402 de la CRE, en lo
referente a la parte de la prohibicion referente a patentar productos derivados o
sintetizados, en caso de provenir de recursos genéticos provenientes del

Estado ecuatoriano.

Vista la explicacion de los productos derivados o sintetizados dentro de una
investigacién, se complementa su analisis con el siguiente razonamiento
juridico: lo accesorio sigue a los principal. El producto o procedimiento
patentable tiene como fundamento los recursos geneticos que se extraen de un

determinado lugar, sin esos recursos no habria el material patentable.

Otro argumento juridico, que revela la falta de concordancia, insistiendo que es
desde la perspectiva de que los recursos provengan del mismo Estado
ecuatoriano —lectura que hacen los tres autores consultados que analizan el
presente articulo-, del articulo 402 con la norma internacional, Decisién 486, es
lo referente a que el patentamiento versa sobre “una invencion o un grupo de
invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un tnico
concepto inventivo”, contenido en el Art. 25 (Comision de la Comunidad
Andina, 2000).

Por lo tanto, si una persona investiga un recurso genético y observa y

encuentra otros beneficios a partir de la sintesis de la informacién genética,
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este producto sigue siendo parte del recurso genético junto con el cual se

patenta el producto nuevo, con nivel inventivo y con aplicacion industrial.

Vale precisar que para entender este parrafo, considerese que el aspecto de
producto derivado o sintetizado es parte de la invencion, y al tener
caracteristica de novedad, entonces es patentable, porque sigue la légica del
todo y la parte. Hablar de patentes es hablar de invencion, y la norma establece
que esas invenciones parten del recurso genético al que se accede. Caso
contrario, se contravendrian los fines y objetivos de las normas internacionales,
que establecen que son susceptible de proteccion las invenciones a partir de
recursos genéticos, y dado que busca la proteccién de estos recursos, se

reconocen derechos para los titulares de los recursos geneticos.

Otra arista de andlisis del articulo 402 respecto a la primera parte del
enunciado: prohibiciéon de patentar productos derivados, y suponiendo que
estos recursos no provengan de nuestro pais, pero si los conocimientos
tradicionales asociados a esos recursos, entonces el art. 402 tendria cabida
y seria coherente con la intencién de proteger los conocimientos

tradicionales de la apropiacion.

La Decision 391, el art. 3, ambito de aplicacion, es muy clara al indicar que
“...es aplicable a los recursos genéticos de los cuales los Paises Miembros son
paises de origen, a sus productos derivados, a sus componentes
intangibles...”. Obsérvese que la proteccion, ergo, la concesion de derechos de
propiedad intelectual versan sobre los productos derivados, provenientes de

recursos genéticos provenientes del pais miembro, en este caso del Ecuador.

Hasta este punto se evidencia que existe una necesidad de aclaracién y
ampliacién de la redaccién del art. 402 para que no existan errores de
interpretacion en el alcance / &mbito del articulo. En un buscador web se
encontraron 3 proyectos de titulacion que hablaban de la ineficacia juridica de
este articulo tomando como supuesto que el producto derivado proviene de

material genético del territorio ecuatoriano. (Moreta Alban, 2014)
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Los articulos 511, 522 y 523 del COESCCI, establecen que los conocimientos
tradicionales per se, no estan sujetos a formalidades de registro, por ende no
sujetos a otorgamiento de derechos de propiedad intelectual. Pero, en caso
alguien quiera apropiarse, la autoridad competente puede identificar ese acervo
cognitivo en solicitudes de patentes. Por lo tanto, la relacion entre estos
articulos con el 402, revela coherencia, ya que no se podria patentar un
producto derivado o sintetizado a partir de la apropiacion del conocimiento

tradicional.

Surge otra reflexion de este analisis, los articulos 511, 5622 y 523 del COESCCI
tienen su fundamento constitucional en la prohibicién de apropiacion que
estable el articulo 57, numeral 12, y 322 de la CRE. Por lo que pareceria
innecesario el articulo 402, ya que excede la prohibicién de apropiacion al
extenderla a la prohibicién de otorgar derechos de propiedad intelectual, que al
no especificar si la prohibicién procede cuando no ha mediado autorizacion, se
debe de entender que la prohibicion rige para cualquier tipo de peticion de
derechos de propiedad intelectual. Entonces, la prohibicion de apropiacién no
impide que se prohiba conceder derechos de propiedad intelectual, pero al

establecer el articulo 402, se extiende la prohibicion a estos.

La siguiente parte de analisis se refiere a la segunda declaracion del art. 402
de la CRE: “...obtenidos a partir del conocimiento colectivo asociado a la

biodiversidad”.

Los tratados internacionales establecen que la misma proteccion que se dan a
los recursos genéticos, se otorga a los conocimientos ancestrales o colectivos
asociados a la biodiversidad.

En este aspecto se observan lo siguiente:

- No concuerda con el art. 7 de la Decisién 391 que establece que es

potestad (al reconocer y valorarlos derechos y la facultad) de las

comunidades decidir qué hacer con “sus conocimientos, innovaciones
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y practicas (tradicionales asociados a los recursos genéticos asociados y
sus productos derivados”.
Ya en este articulo de la Decision 391 se revela la falta de concordancia
del 402 CRE con respecto, por completo, en el sentido que la norma
constitucional le quita el derecho a decidir sobre el patentamiento de sus
conocimientos, entonces, ¢ sera acaso que el derecho a decidir puede
tener limites? ;En qué contexto y quien da el derecho para limitarlo?

- En el CDB, su articulo 8, literal j) que indica “... (El Estado) promovera su
aplicacion mas amplia, con la aprobacion y la participacion de quienes
posean esos conocimientos, innovaciones y practicas...”, es decir,
nuevamente el derecho subjetivo a decidir.

Aungue queda la posibilidad de interpretar el alcance de la disposicién
con el analisis de la expresion “...aplicacién mas amplia...”, que deja
a disposicion del Estado decidir cuéles son esas aplicaciones, y al
parecer, en el caso ecuatoriano, se decidié que otorgar derechos de
propiedad intelectual a los productos derivados obtenidos a partir de

conocimientos fradicionales.

El conocimiento colectivo asociado a la biodiversidad entiéndase aquellas
practicas, en lo referente al sector farmacéutico, relacionadas con: métodos
terapéuticos, combinaciones de extractos bioldgicos para preparar medicina
tradicional, conocimientos sobre compuestos bioldgicos naturales (Art. 521,
literales a), b) y c) del COESCCI).

Cuando estos conocimientos permitan generar productos derivados o
sintetizados, entiéndase, de recursos genéticos que no pertenezcan al
territorio ecuatoriano, entonces esta prohibido el otorgamiento de derechos
de propiedad intelectual. En este sentido es que se debe entender la lectura
del art. 402 de la CRE.

Por lo tanto, deberia la autoridad competente emitir una aclaracién y ampliacion
sobre su redaccion, creyendo el autor del presente trabajo que esta seria una
interpretacion precisa del alcance y &mbito del articulo (con estas todas estas

aristas para su analisis).
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Sin embargo, hay un aspecto que amerita andlisis para revelar su potencial
eficacia o ineficacia juridica, y por lo tanto, en caso se llegase a aclarar y
ampliar para la mejor interpretacion se revelaria lo siguiente:

- ¢Como se puede controlar que efectivamente, alguien -que habiendo
obtenido consentimiento por parte de la comunidad, o sin este- obtenga un
producto farmacéutico para patentarlo, y presente la solicitud en otro pais?
La respuesta es sencilla, la oficina de propiedad intelectual debe monitorear
a nivel mundial este tipo de operaciones y ejercer acciones legales para que
no se desista con tal pretension, asi como lo han hecho Peru e India.

- ¢Que pasa si la el mismo sujeto decide presentar el producto farmacéutico
con otras modificaciones de manera que se desvirtle el origen del
conocimiento tradicional, o que patente en algun otro pais con débiles
controles sobre este tema, y no se pueda rastrear dicha patente hasta el
momento posterior de su concesion, es decir, a su comercializacion?

La respuesta: Una vez obtenida la patente, y esta entre al comercio
interno e internacional, no tendra restricciones para su comercializacion.
El recurso que tendria la comunidad y el Estado que la ampara, es
solicitar una‘revocatoria de la patente, siempre y cuando se descubra
este hecho, procedimiento legal que podria tomar bastante tiempo, y
beneficiar al agente de comercio.

Por otra parte, si el agente decidiera patentar en un pais como Estados
Unidos, siendo que su Congreso no ha ratificado ninguno de estos
tratados internacionales, entonces, invocar las normas que citadas en el

presente trabajo no constituye un argumento.

Por lo tanto, ¢qué tan efectiva es la prohibicién para garantizar la no

apropiacion de los conocimientos tradicionales de las comunidades?

La respuesta es que la prohibicién parece irrelevante, y mas bien, la facultad de
otorgar una patente a un producto derivado o sintetizado de material genético
no proveniente del territorio al que pertenece la comunidad que generd los
conocimientos, permitiria hacer un uso comercial de ese conocimiento para

obtener réditos.
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Por ejemplo, si un producto farmacéutico contiene esta informacion, y si no
prohibiese el patentamiento, sino mas bien se supeditara ese patentamiento a
la inclusion como titular de la patente, con una participacion minoritaria (ya se
discutira esto), entonces el producto podréa salir al mercado y generar dinero

por ese conocimiento.

La repercusion del ejemplo propuesto tiene dos elementos muy delicados a
tratar y por lo tanto sujeto a debate:

a) Sise otorga la patente a dos titulares: el agente (el que investiga,
produce, comercializa, etc., la patente) y la comunidad (que aporta con
el conocimiento tradicional), y siendo que la titularidad da derechos de
propiedad sobre producto y el conocimiento inmerso, por lo que las
decisiones sobre su otorgamiento o cesion dependera de ambas partes.
De no contemplarse este mecanismo, el hecho de otorgar una patente,
digamos, al agente, le otorgaria derechos como propietario y por ende
podria hacer el uso que quisiera de ese conocimiento. Por tal motivo,
hay dos escenarios posibles:

o Mantener la prohibicion del 402 para evitar que un tercero se apropie
de los conocimientos tradicionales

= Caso contrario operaria una apropiacion, ergo, la comunidad
pierde la propiedad y derechos sobre su conocimiento.

o Se de la potestad de patentar siempre y cuando se incluya como
titular a la comunidad. (Esto se puede hacer operativo a través de un
contrato de distribucién porcentual de beneficios).

= Una opcidn a esta posibilidad seria, que se concedan, bajo
una figura similar a la derechos de autor (el desarrollo y
precisiones técnicas de este tema obedecen a otro trabajo de
investigacion), pero bajo esa figura se separaria la propiedad
del recurso y del bien conocimiento.
Podria permitir que se esa manera se deje disponible para
el resto de la humanidad, y la propiedad del agente que

patenta el producto, teniendo derechos sobre el proceso
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inventivo que se realiza sobre el proceso de conocimientos

tradicionales, siguiendo los 3 criterios de patentamiento.

La presente critica pretende establecer un marco de interpretacién mas amplio
para desarrollar una mejor alternativa de proteccion y aprovechamiento
econdmico. Sin embargo, sin perjuicio a la recomendacion que sobre este tema
se desarrolle en el capitulo 6, la postura del autor es desarrollar un mecanismo
para convertir el conocimiento tradicional en paquetes de informacién que
puedan ser vendidos a quienes deseen desarrollar conocimiento a partir del

mismo.

4.2.- Analisis del sistema de aprovechamiento y proteccién de recursos
genéticos y conocimientos asociados del COESCCI en contexto politico y

economico

Una vez que se ha analizado y descrito la estructura del sistema de
aprovechamiento y proteccion contenido en el COESCCI, se realiza un andlisis
en el sentido de predecir su capacidad para cumplir con sus objetivos segun el
contexto politico y econdémico que se discute en los organismos

internacionales.
Se analiza la estructura del sistema frente a los siguientes elementos:

a) La postura pro sistema de patentes y campo privado de negociacion
frente a la postura pro soberania estatal de los recursos y
conocimientos; esto se extiende a: facilidad para acceso a la

bioprospeccion.

Los paises cuyas empresas realizan la mayor cantidad de solicitudes de
patente son favorables a fortalecer y ampliar el sistema de patentes, de manera
que, inclusive se requiera una menor intervencion estatal y el acceso a realizar
bioprospeccidn sea mas expedito, por lo que la tendencia de algunas empresas

es, 0 ir a paises ricos en biodiversidad con regulaciones poco exigentes y mas
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facilidades para negociar directamente con los involucrados; biopirateria; o,

centrarse en la investigacién genética de las enfermedades.

El sistema contenido en el COESCCI, va precisamente en contra de ese
corriente, por lo que se puede predecir que Ecuador no sera destino de
inversién para las empresas que tienen mayores capacidades tecnologicas,
cientificas y comerciales; incrementan su propension a la biopirateria, salvo
que fortalezca los controles aduaneros, mejore los sistemas de busqueda
continua de solicitudes de patentes a nivel mundial y fortalezca la capacidad
legal de accionar para impedir registro de patentes que atenten contra nuestros

derechos.

Nuestro sistema aparentemente protegera los recursos geneticos y
conocimientos asociados, cumpliendo con las condiciones desctritas, pero en el
corto plazo, hasta que se desarrolle toda la inmensa estructura para el
desarrollo de las capacidades investigativas, productivas y comerciales, no se
esta aprovechando econémicamente dichos conocimientos y se expone el pais

a la apropiacién de estos de formas indebidas.

Es necesario enfatizar, que desde una lectura inferencial del COESCCI el fin
principal de nuestro sistema es el aprovechamiento econdémico de los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos. Por eso,
y es lo més ldgico, los esfuerzos deben encaminarse a desarrollar un modelo
de negocio e investigativo (para hacerlo negocio). Con los ingresos su pueden
cumplir todos los otros objetivos de conservacién y restauracion del medio
ambiente y conservacion y promocion de los conocimientos tradicionales y

fortalecimiento de la identidad culturas de estas comunidades.

b) Paises con mayor peso en las decisiones de los organismos
internacionales tienen una logica liberal de estado de derecho tambien

encarnada en las decisiones de sus gobiernos.

Todos los paises que se definen como estado de derecho mantienen esa

l6gica, esa es la constitucion de cada Estado: de naturaleza liberal en un
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sentido burgués como dirfa Schmitt. Sin embargo, hay gobiernos que encarnan
mas esa postura que otros, y los paises, acusados de biopirateria,

principalmente Estados unidos, son un referente de aquello.

No se pretende insinuar que nosotros también sigamos en el mismo referente.
De hecho, se considero6 proteger los derechos y reconocer soberania de los
Estados sobre sus recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados
a estos, por cuanto constituian un referente de convivencia de la humanidad
con su entorno, cuidandolo y aprovechandolo, cosa que en el modelo
tradicional es diferente y actualmente vemos el resultado en los problemas

climaticos.

Sencillamente, la estructura del COESCCI plantea un referente contrario a los
paises hegemonicos, y por lo tanto, las potenciales propuestas que los paises
mega diversos con régimen sobre protectores, como el nuestro, no seran

acogidas para discusion o tomaran mucho tiempo para definir una postura.

Es decir, presionar ante estos organismos para coadyuvar al respeto de
nuestro sistema de proteccion y aprovechamiento, y que estos mecanismos se
difundan no constituyen una opcién viable. De ahi el enfoque del COESCCI a

desarrollar capacidades internas.

Vale resaltar como ejemplo que la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC),
en lo referente a las conversaciones sobre las modificaciones del Acuerdo
sobre las ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio), las partes estan en un “punto muerto” en las
conversaciones sobre la inclusion de este tema en los temas de proteccién

para los vinos y bebidas espirituosas —indicaciones geogréaficas- (OMC, 2012).
Es decir, sélo se han considerado los bienes de uno de los paises més

desarrollados, Francia —aunque este tema también le interesa e Italia- en la

regulacion, pero los otros temas, no son puestos sobre la mesa de discusién.
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Depende ahora de la celeridad con que se cumpla el Protocolo de Nagoya, lo
referente a su centro de informacién, para recabar informacion y presente
estudios para discutir sobre un sistema mas armonizado sobre el

aprovechamiento de los recursos genéticos y los conocimientos asociados.

En este ejemplo se incluye el petitorio de que los solicitantes de patentes
hagan la divulgacién del origen del material genético. Aun no es abordado este

petitorio.

c¢) No privar a la sociedad mundial de los beneficios de los recursos por
sistemas de proteccion que desalientan la investigacion, frente a limitar
la investigacion aplicada a partir del descubrimiento de los elementos
activos de la biodiversidad producto de la proteccion que da el sistema

de patentes.

Ambos puntos siguen en discusion en los organismos internacionales, y como
ya se indicé en la seccion referente al Protocolo de Nagoya, actualmente estan
en fase de recabar informacion sobre experiencias y sus resultados para
generar propuestas. Este proceso se prevé tomara muchos anos, por lo que la
espera no es conveniente, y mas bien toca moverse hacia una postura mas

propositiva.

Ecuador ha lanzado su propuesta, con condiciones proteccionista elevadas y
que se procede a analizar en la parte econdémica del mercado farmacéutico,
pero adelantamos un criterio, es un sistema que desalienta la investigacion e
inversion y constituye un referente muy claro de una postura contraria a la
l6gica de los paises desarrollados y a la inversion privada de actores con
capacidades desarrolladas, por lo que la tension entre ambas posiciones y
paises permite dilucidar que no se llegara pronto a un consenso mas o menos

aceptable.

d) Voluntad de las Partes Contratantes de los tratados internacionales de
discutir en la OMPI y la OMC de propuestas para el aprovechamiento de

los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados.
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Concomitante con el andlisis del literal ¢), las tensiones entre las Partes no
permitira llegar a un acuerdo mientras existan dos sistemas y perspectivas tan
diferentes: sistema de patentes (que lo asocian con los principios liberales) y
sistema de proteccién (elevada y excesiva en sus clausulas en algunos casos)

como el contenido en el COESCCI.

4.3.- Analisis de casos y factores de éxito en otros paises y comparacion

con el sistema contenido en el COESCCI

Se analizan 2 casos de medidas tomadas por dos paises para proteger sus
recursos genéticos y conocimientos asociados. Se detectan los elementos de
éxito y algunas reflexiones sobre su aplicacion. Luego se compara con el

sistema contenido en el COESCCI.
4.3.1.- El caso india

India desarrolla la Biblioteca Digital de Conocimientos Tradicionales, en la que
carga informacion sistematizada sobre los recursos milenarios de sus sistemas
de medicina tradicional mas importantes: describir tipologia y uso terapeutico.
Desarrollan la plataforma tecnoldgica de la Biblioteca para que las oficinas de
patentes del todo el mundo puedan acceder y verificar si las solicitudes que
reciben no contienen recursos genéticos y conocimientos tradicionales
provenientes de la India. Ademas, las autoridades hindues realizan busquedas

para identificar aplicaciones de patentes con sus recursos.

A qué problema responde esa estrategia®? Las oficinas de patentes no pueden
demostrar que dichas invenciones no eran novedosas y que depende de la
parte interesada gestionar la proteccion a través de la revision de las

solicitudes que se presentan en el mundo.

Esto ha permitido que India proteja 1155 casos de sufrir biopirateria.
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En el COESCCI, se describe un mecanismo similar bajo la figura de “deposito
voluntario de conocimientos tradicionales” (articulo 523). Sin embargo, no se
asemeja a la finalidad de esta biblioteca que pretende ser totalitaria y por lo
tanto capaz de proteger los elementos mas importantes de su biodiversidad.
Con esta medida no se garantiza un nivel de efectividad similar al caso de
India, sea como conocimiento para las autoridades nacionales que puedan
buscar en las oficinas de patentes de todo el mundo, o para que otras oficinas

puedan acceder y realizar la consulta.

4.3.2.- El caso Pert

La estrategia peruana se basa en la proteccion contra la biopirateria, y se
centra en la intervencién de varios actores para cruzar informacion y revisar los
registros de las oficinas de patentes del mundo para detectar potenciales casos
de biopiraterfa. Su resultado generd 12 casos de patentes que no fueron

otorgadas.

La fortaleza de su intervencion se basa en la intervencion de los actores que
tienen informacion de la poblacion de los territorios donde se presume pueden

haber extraido recursos o conocimientos tradicionales.

El caso ecuatoriano, no se evidencia una comision de tal tipo o de la gestion de
la intervencion de los actores en territorio para canalizar esas denuncias o

sospechas de biopirateria.
E! COESCCI se centra en el desarrollo del sector del conocimiento, y los

elementos de su proteccién giran torno al desarrollo de esas capacidades, pero

no permite vislumbrar las estrategias para su proteccion.

4.3.3.- Caso Unién Europea — IMI

La IMI es una iniciativa regional de la Unién Europea que se centra en el

potencializacién de la investigacién e innovacion tecnolégica, cientifica y de
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productos y servicios para la salud tanto de las necesidades europeas como

del mundo.

El centro de esta estrategia radica en la definicién de lineas de investigacion de
la mano de la industria farmacéutica europea, para trabajar sobre los actuales
nudos criticos que enfrenta el sector, sea desde la obtencion de ensayos

clinicos mas confiables y rapidos, como nuevos procesos de manufactura, etc.

Se buscan perspectivas para generar disrupcion en el proceso investigativo, y
luego proceder a su implementacion comercial, por eso, manejan un sistema
de convocatorias abiertas al publico que desee aportar para realizar una

investigacién que solucione los problemas priorizados.

Hablamos de la conjuncién de capacidades de los actores intervinientes
sumamente desarrolladas de una zona, y que inclusive convienen en gestionar
el tipo de aportacién que cada uno puede proveer: La esencia, acrecentar la

innovacion y desarrollo de productos, procesos y mercados.

En el caso ecuatoriano, no se evidencia una iniciativa regional para desarrollar
competencias tecnoldgicas, investigativas, productivas y comerciales.
Recodemos que el Ecuador, tiene una linea base de industria farmacéutica (y
la investigacion) que no es intensiva en conocimiento. Entonces, entra en
cuestionamiento la estructura creada por el COESCCI como mecanismo para

canalizar el emprendimiento innovador y la innovacion social.

4.3.4.- Caso Costa Rica

Este pais ha tomado un enfoque peculiar, explota la biodiversidad de territorios
de propiedad del Estado, proveyendo ensayos iniciales de material genéticos
crudo para las empresas que lo solicitan, y llegan acuerdos sobre beneficios
econdémicos con las corporaciones: pagando por los servicios y resultados

iniciales, y luego por concepto de regalias respecto de los productos
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comercializados. Ademas, utiliza los territorios en los que reposan los recursos

genéticos para realizar actividades de ecoturismo (Safrin, 2004).

El enfoque de Costa Rica es agregar valor a los recursos, y verlos como bienes
informacionales, y no como recursos como el petroleo, controlado para que

genere beneficios al pais.

El COESCCI tiene un abordaje que se diferencia del de Costa Rica en: a)
Costa Rica vende un servicio y establece una relacion contractual basada en
regalias; en Ecuador se plantea, que sea la empresa la que haga
bioprospeccion, sea esta la que haga el resto del proceso y que comparta al

menos la mitad de los beneficios de esa operacion econdémica.

4.4.- Analisis de las caracteristicas del mercado e industria farmacéutica

En esta seccion se analizaran las caracteristicas economicas y de mercado de
la industria farmacéutica mundial para conocer la pertinencia del cuerpo
normativo ecuatoriano con la dinamica econémica del sector, de acuerdo a los

siguientes elementos y caracteristicas:
- Tiempo y costo de colocacién de un farmaco en el mercado:

El tiempo y costo para introducir un farmaco en el mercado es sumamente
elevado en ambos aspectos. Por lo tanto, ¢qué tan efectiva es la estructura

contenida en el COESCCI para sortear esta variable?

Aqui hay algunos supuestos. Supongamos que los grupos econdémicos
farmacéuticos mas fuertes del pais deciden invertir y hacer participe al Estado
con la mitad de los beneficios, y supongamos que el Estado colabora con
financiamiento no reembolsable, ; sera acaso esa una condicidén idonea que se
espera suceda para desarrollar la industria en el pais? Y ;tendria factibilidad el
mismo escenario si quienes solicitan realizar una investigacion para luego
hacer el emprendimiento social es una comunidad indigena? ;Sera acaso que
ambas opciones tienen la misma factibilidad?
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Como ya se manifesto, el sistema del COESCCI depende del éxito economico
que logre. ¢ Podré lograr dicho éxito con actores de escasos recursos y
financiando pequefios emprendimientos? Es posible, pero desarrollando
empresas en la clasificacion MIPYMES (Micro, pequefnas y medianas
empresas); y, serfan emprendimientos basados en la obtencion y produccion
del elemento activo que genera tal o cual resultado y vendidos en el segmento

de mercado denominado “medicina natural”.

Por otra parte, hay otro rubro que se debe considerar: estudios cientificos sobre
el impacto del producto patentado en la salud. Esto agrega costos al proceso

de innovacion.

Estas son sélo conjeturas que analizan posibilidades, segun las condiciones de

la industria. Y antes de emitir otro juicio, analicemos el siguiente elemento.

- Ventajas competitivas que permiten a las empresas farmacéuticas acceder

a los mercados

Ya se indico que son 3 los factores, Investigacion y desarrollo, sistema de

patentes y cadenas de comercializacion.

Las companias lideres en el sector farmacéutico destinan al menos el 11% de
sus ingresos por ventas para inversion en investigacion y desarrollo. Sera
posible que con la participacién que exige el Estado ecuatoriano se podra
reportar beneficios atractivos para invertir en una industria que por intensivo en

conocimiento demanda fuertes desembolsos en innovacion.

De la revisién bibliogréfica se observé que aquellos que no innovaban y no se
mantenian a la vanguardia de la innovacion fueron quedando relegadas hasta

cerrar.

Respecto de los avances cientificos y tecnolégicos externos a la innovacion de

la institucién: tiene que ver con el clima de innovacion del sector farmacéutico
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en el Ecuador, y se afirma, tal como consta en la situacion actual del sector: la
investigacion basica esta pendiente de desarrollo y no permite estimar sus

eventuales aportaciones.

Entonces se concluye que no existe un clima apropiada para la investigacion e
innovacion en el Ecuador, por lo que, si el COESCCI apuesta que el desarrollo
de capacidades internas a partir de las capacidades que el Estado pueda
aportar, se afirma que este no es un factor favorable para nuestro sistema
vigente, por lo tanto no predice éxito, y se debe analizar otras opciones de

intervencion.

Lo referente a la materia prima: Eso es un factor en el que somos sumamente
fuertes, y ademas se cuenta con los conocimientos tradicionales para que los
esfuerzos en bioprospeccion se centre en el aislamiento del elemento activo

que genera el efecto deseado.

La comercializacion puede constituir una ventaja si se considera lo siguiente: si
las actuales empresas ecuatorianas forman parte de la iniciativa, sus redes de

comercializacién constituirian un recurso potente para el éxito del sistema.

Considérese también que la demanda de mercado, no se puede emitir criterio
hasta que la autoridad competente emita la agenda de planificacion. En el
mercado interno es donde primero se debe evaluar las necesidades y patrones
de consumo. Y hay que considerar otro aspecto, el costo de mercado para dar
a conocer el producto tanto a la comunidad medica para que lo recete y a los
clientes para que se familiaricen, por lo que la demanda tiene estos dos grupos
que analizar. De ahi la importancia de analizar el parrafo que precede. Estas
empresas seran parte importante del sistema de emprendimiento que
contempla el COESCCI.

Un factor sobre el que no se puede emitir criterio es la capacidad de los actores

que intervengan en el sistema vigente para crear competencia clave en la

cadena de valor que impulsara la innovacion. Recodando que solo si estas
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fuerzas internas son correctamente gestionadas, se podran aprovechar los

factores externos descritos.

El COESCCI considera a las universidades un actor gestor del conocimiento, a

tal punto que se dispone en el articulo 65 la optimizacion de la infraestructura y

equipamiento para la investigacion cientifica.

4.5.- Conclusiones preliminares del sistema de proteccion y

aprovechamiento contenido en el COESCCI

De la revision documental se establece lo siguiente:

El sistema que se propone en el COESCCI tiene concordancia con la norma
supra nacional: CDB y Protocolo de Nagoya, y con las Decisiones 391, 486
y 523 de la Comunidad Andina, destacando que las facultades que dichos
instrumentos otorgan a los Estados miembros, Ecuador las ha ejercido, y lo
ha concretado en un sistema que otorga un mayor nivel de participacion y
proteccion a las comunidades.
Nuestro sistema exige dos condiciones para el acceso a los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales, ademas de establecer el monto
de participacion del Estado que como minimo es la mitad de los
beneficios percibidos por el aprovechamiento de uno de los recursos.
De un andlisis prolijo del articulo 402, se establece la necesidad de
aclaraciéon del mismo, para comprender su alcance.
En el plano internacional la posicién de Ecuador es la de proteccion a través
del ejercicio de sus facultades soberanas para desarrollar un marco
regulatorio, que tiene muchos mecanismos para concretar una operacion de
bioprospeccion, investigacion, etc.; posiciéon que puede ser catalogada
como limitante del acceso de participacién a los agentes econémicos
provenientes de los otros estados miembro.
Esta situacion genera tension en las discusiones en los organismos
como la OMPIl y la OMC.
La légica de los estados parte, sobre todo de aquellos de los que provienen

las industrias farmacéuticas tienen una logica liberal y buscaran simplificar
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la barreras legales y administrativas para que sus empresas puedan
aprovechar la biodiversidad.
Por tal motivo, se concluye que aquellas propuestas que los paises
mega-diversos han presentado para que se incluyan en la discusion, no
es una alternativa viable, y tomara muchos anos para que se llegue a un
consenso. Por lo tanto, obliga a las partes a generar alternativas desde
lo local y regional.
Los paises que han tenido éxito en la proteccion de sus recursos genéticos
y conocimientos tradicionales asociados son aquellos que activamente han
buscado en las oficinas de patentes del mundo solicitudes que puedan
afectar su patrimonio, para tomar medidas legales que descarten el petitorio
o que las revoquen. Ademas, dichos paises tienen avanzado un inventario
de biodiversidad bastante amplia como para conocer los recursos y
conocimientos que potencialmente podrian ser apropiados y para armar una
biblioteca digital, como el caso de India.
Un caso de éxito respecto del aprovechamiento de recursos es Costa
Rica, que aplicando el sistema de patentes presta servicio de
bioprospeccion y ensayos, por los que cobra e invierte en desarrollar sus
capacidades, y luego negocia regalias con las companias por el
producto que vendan con la patente que sobre ese recursos generen.
Ese ingreso es destinado a fomentar una actividad econdmica
complementaria como lo es el Ecoturismo.
Y finalmente un caso de éxito en el que de forma colaborativa y
cooperativa se ha gestionada el fortalecimiento de las capacidades
investigativas en el de la Unién Europea en asociacion con las industria
farmaceéuticas y otros actores, quienes partieron del analisis de que los
actores de forma individual no podrian generar practicas disruptivas y
conocimientos para una nueva generacion de medicamentos.
Para tratar las necesidades prioritarias, disefan un sistema para definir
con especificidad las areas de intervencién y hacen un llamado a la
comunidad europea a participar presentando propuestas financiados por
el sector industrial y la UE.
Dicho esto, se evidencia, que la propuesta contenida en el COESCCI no

augura éxito, al menos desde el mero planteamiento del codigo, faltaria

97




ver las politicas publicas que se acomparien al respecto, por cuanto no
se evidencia que exista o se forma un banco o biblioteca de
conocimientos tradicionales y beneficios de los recursos genéticos,
elemento necesario para que los organismos puedan buscar en las
oficinas de patentes del mundo solicitudes que afecten nuestros
intereses.

Tampoco se evidencia que exista una iniciativa contra la apropiacion en
la que los actores que estan en territorio participen para denunciar
posibles apropiaciones sucedidas o por suceder.

Respecto de la capacidad de generacion de capacidades internas para
el aprovechamiento por nuestros propios medios, se puede deducir que
alin no se cuenta con la capacidad técnica e investigativa para hacerlo, y
proceder comercializar la aplicacion del producto.

Una cosa es producir patentes liberadas o licencias, otra cosa es
investigar, testear y desarrollar, y siendo que el medio ecuatoriano no
cuenta con las condiciones propicias, las probabilidades de no cumplir
los objetivos o generar ingresos econdémicos que compensen la gran

inversidn publica que se realizara.

Surge la opcion de crear capacidades en la union latinoamericana.

Respecto a las condiciones de mercado, los tiempos y costos de
investigacién son elevados, la tasa de inversion en investigacion y
desarrollo son superiores al 11% de las ventas, tomando como referencia
las 10 empresas farmacéuticas méas grandes del mundo, y considerando,
que las empresas que no estan a la vanguardia en la investigacion tienden

a desaparecer.

El sistema concebido en el COESCCI no ofrece un marco coherente con

ese contexto y condiciones de mercado.

Por lo expuesto el sistema de aprovechamiento de nuestro pais depende de

construir capacidades que actualmente estan débilmente desarrolladas; vy el

sistema de proteccion depende de los esfuerzos, no lo suficientemente

sistematizados u organizados en la estructura del COESCCI, de hacer

busqueda de posibles casos de biopirateria en las solicitudes de patentes que
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se presenten en el exterior, de armar un repositorio o biblioteca de
conocimientos tanto para la proteccion, bisqueda y conocimiento por parte de
los funcionarios del conocimiento y recursos que estan siendo apropiados, y
para poder enfocar la bioprospeccion a las areas de interés nacional y

latinoamericano.

Dicho esto, se observa la necesidad de construir una propuesta alternativa a la

contenida en el COESCCI, para su posterior debate publico.
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Capitulo V: Desarrollo de la propuesta

La propuesta esta direccionada a establecer la estructura y lineamientos para

desarrollar un sistema de proteccion alternativo al existente planteado en el
COESCCI.

La propuesta tiene la siguiente estructura:

Objetivo: Desarrollar un sistema de aprovechamiento econémico de los

recursos genéticos.

Soporte legal:

Derechos Constitucional (principios rectores del Buen Vivir),

Derecho Internacional (integraciéon Latinoamericana, construccion de un
acuerdo multilateral ),

Derecho de Propiedad Intelectual (Patentes e investigacion sobre casos de
biopirateria);

Legislacion sobre Salud (marco regulatorio comtn para aprobacién de
medicamentos y testeo de resultados de efectos de los medicamente y
efectos secundarios)

Legislacion sobre Educacion (lineas de investigacion de las universidades,
especializar en una o todas de las siguientes areas: bioprospeccién, analisis
clinico de los resultados de los medicamentos, andlisis clinico de los efectos

secundarios)

Estructura:

Ambito de accién Latinoamericano

Finalidad: Desarrollo y potencializacion de capacidades.

Sistema 1: de potencializacion de capacidades investigativas y aplicacion

meédica de las invenciones.
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o Comité de actores claves: industriales e importadores del sector (los

més grandes de cada pais) farmacéutico, universidades, institutos de

investigacion, ministerios de salud.

Funcién 1: Definir estado del arte en el tratamiento de un
producto, definir la pregunta o topico de investigacion que no
esta siendo sobre un problema de salud o sobre
medicamentos que no estan atendiendo enfermedades o
patologias en América Latina, o cuya presencia es fuerte es
algun o algunos paises.

Funcién 2: Definir las areas de atencidn prioritaria por periodos

de 8 afios (el iempo sera definido por criterios técnicos

o Actividades clave:

Convocar a las comunidades indigenas, etc., de los paises
latinoamericanos a que analicen y presenten las propuestas
para resolver el o los problemas presentados por el Comité del
Sistema 1.

Convocar a las universidades (podria incluirse a centros de
investigacion privados), para que, en el ambito de
capacidades realicen la bioprospeccion.

Convocar a las industrias farmacéuticas de Latinoamérica a
que participen para el desarrollo de productos o procesos a
partir de los productos derivados o sintetizados.

e Se permitira utilizar la misma base conocimiento
ancestral y recurso genético para patentar la invencion,
con lo que la empresa puede comercializar el producto
en latino américa, y cada empresa reconocera a la
misma comunidad por sus conocimientos (a manera de
regalias) y al Estado del recurso de origen un pago de
regalias por concepto de conservacion.

Ademas el territorio se beneficia con la
implementacion de un proceso productivo para
aportar con el material genético, eso es otra fuente

de ingreso.
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o Se reconoce a la universidad que realizo la
bioprospeccion (regalias y pago por el servicio), los
estudios de los efectos del producto y de los efectos
secundarios (pago por el servicio).

La innovacién juridica es que se reconoce la propiedad de los recursos
genéticos y conocimientos asociados, y se permite desarrollar varias
patentes a partir de este mismo paquete de informacion, siempre y cuando
tengan fines terapéuticos diferentes. Y en caso de que coincidan los fines
terapéuticos o el producto, se concede la titularidad de la patentes a todos,
sin derecho a cederla por un plazo de tiempo a definir. Esto genera
competencia que da cabida a la innovacion en los mercados.
Sistema 2: de identificacién de recursos genéticos y conocimientos
tradicionales
o Actores clave: organismos nacionales que difunden la consulta entre
sus comunidades y canaliza sus respuestas.
Sistema 3: de Bioprospeccidn e investigaciéon de resultados sobre efectos
en la salud y efectos secundarios
o Actores clave: Universidades
= Funcidn 1: Se asigna a una universidad que realice la
bioprospeccion y entrega el resultado.
= Funcién 2: Otras universidades analizan los resultados sobre
el supuesto impacto en la salud y los efectos secundarios.
Deben de ser minimo 2 universidades para cada etapa de la
funcion 2, de manera que los resultados sean mas fiables.
Sistema 4: Comité Cientifico:
o Actores claves: consorcio de universidades que validan la pertinencia
de investigar dichos conocimientos.
«  Funcion 1: Valida y aprueba los conocimientos y recursos que
van a ser investigados.
= Funcién 2: Se determina qué universidades pueden participar
segln su interés y capacidades.
Sistema 5: Transferencia de recursos tecnoldgicos y de conocimientos,

o Actores clave: universidades y centros de investigacion
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= Funcién 1: difundir el proceso de investigacion llevado cabo'y
las capacidades que requirieron para lograr los resultados.

e Finalidad 1: que las universidades compitan por el
desarrollo de competencia para poder realizar
investigaciones y obtener los beneficios de las regalias.

e Finalidad 2: una vez que las universidades vean sus
capacidades potencializadas en 3 aspectos:
bioprospeccion, estudio de resultados, estudio de
efectos secundarios, puedan empezar a realizar mas
investigaciones, de manera auténoma deniro de cada
pais, siguiendo las lineas priorizadas por el sistema 1.
El acervo de conocimientos de acelera.

- Sistema 6: Legal
o Actores claves: comisiones legales de cada pais,

= Funcién 1: Constituir un organismo regional similar a la FDA
para regular los farmacos que se producen y expenden en la
region.

= Funcién 2: Armonizar los sistemas legales para obtencién de
permisos sanitarios y de aprobacion de productos.

= Funcion 3: Revisar y cruzar informacion sobre potenciales
apropiaciones en solicitudes de patentes de todo el mundo.

= Funcion 4: Canalizar la construccion de una Biblioteca de

recursos genéticos y conocimientos tradicionales.

En esencia el sistema gira en torno a un modelo de negocio en el que todos
aportan financiamiento para la investigacion en las areas para las cuales hay
mercado de consumo de los farmacos, y esta inversion retorna a través del
sistema de regalias, tanto al Estado, comunidades y universidades.

Si las grandes farmacéuticas destinan como minimo el 11% (la media en el
2018 esta en 19% respecto a las ventas), con este sistema ese porcentaje se
reduciria y no excederia por concepto de regalias y co-financiamiento de la

inversion.
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Este sistema propuesta no requiere inversion para constitucion de organismos,

es decir, no se incrementa el gasto publico en sueldos y salarios, sino que el

dinero va dirigido a la investigacion y desarrollo.

Como estructura, algunas cosas que mejorar, pero invito a que se revise la

esencia de la propuesta: construir capacidades y consumir en América Latina

los productos hechos por los miembros de nuestra region, con miras a la

exportacion.

Una vez que las capacidades tecnoldgicas e investigativas crezcan en cada

pais, se puede replicar el proceso regional en lo nacional, con industrias mas

pequenas.

En el ambito nacional:

En el corto plazo, hasta el desarrollo de los sistemas regionales pueden pasar

los siguientes escenarios:

Se utiliza el sistema de patentes para generar regalias para el pais y las
comunidades

Se replica el sistema regional propuesto a escala nacional, destacando que
la diferencia radical frente a la propuesta del COESCCI, es que las
capacidades se potencializan desde los actores que ya estan en el mercado
y tienen una capacidad comercial instalada y conocimiento de las
tendencias. Insisto, es necesario el sector privado, porque aln no se tienen
las competencias descritas para que algin grupo sin conocimiento y
experticia participe desde cero en un proceso empresarial intensivo en
conocimiento.

Se puede agregar como elemento distributivo, que una vez se empiecen a
captar regalias del sistema propuesto, se fomente la participacién de los
actores de la economia popular y solidaria para que presten servicios

asociados e inclusive puedan en algln punto conformar una empresa.
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A pesar de que la propuesta es para Ecuador, dadas las condiciones
econdmicas, el desarrollo de las capacidades debe abordarse desde una

perspectiva regional.

Una propuesta especifica para Ecuador, que complementa el ambito de

accion nacional es la siguiente:

En el corto plazo, como parte de la estrategia alternativa que se propone
aparece como un actor importante la UNIVERSIDAD YACHAY.

YACHAY, es una alternativa muy concreta e inmediata de aplicacién. Disenada
para aprovechar la biodiversidad, el rol de YACHAY debe consistir en lo
siguiente:

- Armar una biblioteca de ciertos recursos genéticos y de sus beneficios.

- Realizar bioprospeccion e invitar mediante concurso publico a las empresas
que quieran participar la el disefio e invencion de un producto o
procedimiento farmacéutico.

- Segun la invencién que realicen se patenta y ambos son los titulares de la
patente.

- Se realiza un contrato de reparto de beneficios en el que YACHAY recibe
regalias y la comunidad participante también.

- Esas regalias que recibe YACHAY se destina para fortalecer la
infragstructura de bioprospeccion.

o Puede apoyarse en otras universidades de la red publica,
posiblemente, para que realicen estudios sobre los efectos
esperados y secundarios del producto o proceso farmaceutico. A
quienes se les paga por el servicio.

- De esta manera el modelo negocio de YACHAY consiste en hacer
bioprospeccién y buscar aliado estratégico (produccion, comercializacion,

capacidad investigativa).

Este modelo mucho mas sencillo, puede ser puesto en practica de manera
inmediata. Y se puede y debe complementar con otras estrategias de

desarrollo territorial con las comunidades a través de proyectos de ecoturismo.
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Debe de precisarse, que no es ilegal ni tampoco una falta a la ética hablar de
modelo de negocio en una Universidad. Esta universidad fue pensada para el
aprovechamiento del patrimonio natural y cultural del Ecuador (Patrimonio que,
si queremos cuidarlo, restaurarlo y promoverlo, requiere de recursos

econdmicos).

Apostar por la intervencion a través de YACHAY es la via mas rapida para
generar capacidades investigativas y empezar a tener una universidad cuya
investigacion y optimizacién de capacidades dependa de un presupuesto del

estado cada vez mas deficitario.

Y establecer dentro del érgano competente en materia de propiedad intelectual
la disposicién de busqueda permanente de solicitudes de patentes a nivel
mundial que puedan vulnerar nuestros derechos a través de la biopirateria. En
caso se detecte, activar los mecanismos legales para impedir se aprueba la

solicitud.
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Conclusiones

De la lectura del COESCCI, se observa que la propuesta de Ecuador se
fundamenta en crear de manera endogena su propia capacidad investigativa,
productiva, comercial y de innovacion.

Aln no se han desarrollado politicas que evidencien la creacion de

capacidades de manera conjunta con los demas paises de la region.

No se observa, a partir del andlisis documental de las variables de estudio que
el sistema de proteccién y aprovechamiento de los recursos contenida en el

COESCCI vaya a tener el éxito previsto.

Como se podré leer en las conclusiones preliminares, la propuesta no es
coherente con las condiciones de mercado y capacidades tecnologicas e

investigativas que demanda un sector intensivo en conocimiento.

Se concluye que es necesario mantener el mismo enfoque del COESCCI
respecto al énfasis en el aspecto econémico del sistema pero poniendo el
centro del desarrollo en los actores privados, quienes son en Ultima instancia
quienes afrontaran los desafios del mercado farmaceutico y la supervivencia
en el mismo. Asimismo, mantener el enfoque de utilizacion de los recursos para

conservacion y restauracion de los ecosistemas.

Se responde la pregunta de investigacion, haciendo énfasis en el como de la
construccion de la propuesta, porque alli radican los factores de éxito para

aprovechar nuestro potencial bioldgico y cultural.

Debemos recordar que la biopirateria en un sintoma de una enfermedad:
capacidades débilmente desarrolladas para aprovechar nuestros propios

recursos.

La proteccion de los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales
asociados a estos, no es un tema inminentemente legal, mas bien, lo legal

queda en un segundo plano, el de proteccion y soporte, lo medular es la
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estrategia y el modelo de negocio o intervencion con el que se generaran
réditos para reinvertir en el desarrollo las capacidades de las que hemos

tratado en el presente trabajo de titulacion.

Desarrollar nuestras capacidades técnicas, tecnologicas, investigativas,
productivas y comerciales, enmarcadas en el aprovechamiento sostenible y
sustentable de la biodiversidad y del conocimiento nos acerca a la construccion

de una economia social del conocimiento.

Por lo que este trabajo académico aporta a la consecucion de los Objetivos
Nacionales de Desarrollo: del Eje 1 “Derechos para Todos durante toda la
vida”, Objetivo 3, “garantizar los derechos de la naturaleza para las actuales y
futuras generaciones”; del Eje 2 “Economia al servicio de la sociedad”, los
Obijetivos 4 “Consolidar la estabilidad del sistema econdémico...”, Objetivo 5
“Impulsar la productividad para el crecimiento econémico sostenible...”,
Obijetivo 6 “Desarrollar las capacidades productivas y del entorno...” (Concejo

Nacional de Planificacion, 2017)
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Recomendaciones

La presente investigacion da lugar a las siguientes investigaciones:

Abrir lineas investigativas sobre las tendencias de mercado que Ecuador, en el
plano de sus actuales capacidades pueda ingresar para empezar a generar
réditos econémicos y active el sistema de aprovechamiento sustentable y

sostenible de la biodiversidad.

Respecto al sistema de innovacién, se recomienda hacer una relacion costo —
beneficio entre tener al Estado con el 50% de participacion con el beneficio que
reportan los servicios especializados que brinda el Estado.

Recordemos, que talvez para una empresa pequefia la contratacion de dichos
estudios podria ser costoso y resultar beneficiosa la colaboracion del Estado,
pero para una empresa mediana o grande, podria resultar mas barato,
contratar dichos servicios.

También se debe de investigar quiénes son los prestadores de los servicios
especializados, ¢,son las mismas instituciones publicas? ;O son actores
externos al que se puede escoger segun su nivel de pericia para atender
nuestra necesidad? El resultado de investigacion permitiria prever el potencial
atractivo del sistema vigente para grandes empresas con capacidades

tecnologicas mas desarrolladas.

Coadyuva al estudio que antecede, realiza la in investigacion sobre la
percepcion de los directivos de las 10 empresas farmacéuticas mas grandes
del Ecuador sobre la estructura de aprovechamiento que propone el COESCCI,
para determinar la probabilidad de participacion de las empresas que dirigen en

proceso de emprendimiento social.

Que la autoridad competente, aclare el alcance de la disposicion contenida en
el articulo 60 del COESCCI, respecto a los fondos no reembolsables para
financiar investigaciones por parte de actores privados, ya que no queda claro
si siempre existira esa asignacion, o habran casos que es a cuenta y riesgo del

actor solicitante. La finalidad es alentar a que los actores privados, sean
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grandes empresas o emprendimientos, tengan claro el panorama de las

condiciones de inversién en el sector para la fase de investigacion.

Elaborar un estudio sobre la factibilidad de desarrollar un sistema de
aprovechamiento de los conocimientos ancestrales basados en los derechos
de autor, de manera que se pueda ofrecer vender como informacion respecto
de la cual se pueden obtener patentes que agreguen valor y nivel inventivo
sobre estos conocimientos. De esta forma se beneficia la humanidad de estos
conocimientos, en caso de que alguien utilice los conocimientos tradicionales,

retribuya regalias, una relacion ganar — ganar.

Que se aclare el alcance y el sentido de la disposicion contenida en el articulo
402 de la CRE, por cuanto se presta a imprecisiones. Y en caso de que el
alcance sea en el sentido descrito en el presente trabajo de titulacién, que se
analice, con el estudio propuesto en el parrafo precedente, la factibilidad de
sustituir dicha disposicion por la propuesta de otorgar la derechos de autor a

los conocimientos tradicionales.

De darse el escenario descrito por la propuesta, el siguiente paso seria
socializarlo para hacerlo tendencia, asi el la poblacién entera tendria acceso a
producir sobre este conocimiento y reconocer regalias, o inventar sobre estos y
crear patentes, sin que esto afecte el derecho de otros ciudadanos de acceder
a estos conocimientos. La siguiente parte de esta propuesta seria desarrollo un
centro mundial de informacién en la que se recopilen todos estos saberes, y
garantizar via legal que, para obtener permisos de expendio de productos, se

informe sobre su autoria.
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ANEXOS

Anexo 1: Resultado de Analisis del Urkund

Urkund Analysis Result

Analysed Document: Jorge Nieto - Urkund.docx (034718075}
Submitted: 1/15/2018 8:43:00 PM

Submitted By: jorge_nieto_alarcon@hotmail.com
Significance: 2%

Sources included in the report:

Tesis IAEN 2do borrador Manuel Caiza.docx (D21321653)

Tesis final Ismael Villagémez.docx (D34586796)

Perspectivas para fa proteccién narmativa de los conocimientos tradicionales frente al régimen
de propiedad intelectual en el comercio internacional Por José Ernesto Tapia Paredes.pdf
{D22848092)

Trabajo final César Alvear.dacx (D11306745)

TESIS (1) YENAN REVES.docx (D29473729)

Proteccidn de los conocimientos tradicionales.pdf (D21993677)

Instances where selected sources appear:
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Anexo 2: Informes de Avance de la Gestiéon de Titulacién
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