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Introducción

Como anticipo de las dos reuniones que tendrán lugar en junio de 2005, que tratarán la cuestión de si debería imponerse la obligación de divulgar el origen de los recursos genéticos en las solicitudes de patentes,
 quisiera partir del debate actual sobre la política internacional en esta materia, tanto para efectuar observaciones específicas sobre este punto en particular, como para exponer algunos comentarios sobre una cuestión más amplia: cómo es que el mundo de la propiedad intelectual se integra con otros regímenes legales y éticos.  Comencemos con la perspectiva de este “Gran Cuadro”.

La evolución de las relaciones en el mundo de la Propiedad Intelectual

Recientemente compartí un panel en una conferencia internacional
 con el Dr. Francis Gurry, Vice Director General de la OMPI, quien expuso la idea de que la OMPI no tiene “...metodología alguna...” para abordar la interrelación entre la política de patentes y la política pública.  Convenientemente dividió la evolución del sistema de patentes en tres etapas:

· Etapa I (1886 – TRIPs [Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio]): sistema unimodular; la política propia del derecho de patentes dirigía el sistema
· Etapa II (1992-1998): el sistema comienza a considerar su impacto sobre la política de otras áreas
· Etapa III (1998- hasta la actualidad): mayor complejidad e interacción; se considera a la Propiedad Intelectual desde la política de otras áreas
De ello se deriva que a esta evolución de la interacción subyace una tendencia histórica del sistema de patentes a ser extremadamente cerrado.  Más aún, sin perjuicio de que actualmente existe más interacción que nunca, aún es posible detectar una fuerte y persistente resistencia a considerar, o reconocer, al sistema de patentes como parte de un todo más amplio.

Ello queda suficientemente demostrado con el debate actual sobre la divulgación del origen de los recursos genéticos en las solicitudes de patentes.  Mientras que por un lado, al menos, hemos llegado a la etapa de aceptar –y acordar
- la necesidad de examinar la dinámica entre el sistema de patentes y el régimen del Convenio sobre Diversidad Biológica (CDB), por otro lado nuestras opciones de política se ven seriamente restringidas por la renuencia de ciertos sectores a aceptar una realidad: esto es, la interconexión del régimen de patentes, no sólo con el CDB, sino, potencialmente, con muchos otros marcos legales y éticos.

Pero inclusive entre quienes están más abiertos a esta realidad, la reflexión en el área puede a veces ser utilitarista y dirigida, y nos deja especulando sobre la existencia de otras implicancias que conlleva la adopción de un conjunto determinado de opciones de política.

Así, por ejemplo, el actual aluvión de actividad referida a la divulgación del origen surge de la invitación de la Conferencia de las Partes (CDP) del CDB a la OMPI
 para que analice la cuestión en mayor profundidad, y más específicamente, que lo haga en términos de los objetivos del CDB contenidos en el Artículo 1; particularmente el de “...la participación justa y equitativa en los beneficios emergentes de la utilización de los recursos genéticos, mediante el acceso adecuado a los recursos genéticos inclusive...”. El debate resultante quedó entonces mayormente enmarcado –y determinado- por estos límites.

Del mismo modo, un análisis de las respuestas de los estados miembro a la invitación –y el primer Borrador del Análisis de las Cuestiones Vinculadas a la Interrelación del Acceso a Recursos Genéticos y los Requisitos de Divulgación en las Solicitudes de Derechos de Propiedad Intelectual (Enero, 2005)
 de la OMPI- revela una mayor gama de expectativas respecto de la idea de introducir la obligación de divulgar el origen.

Mientras que el Borrador del Análisis de la OMPI por un lado recopila y diagrama satisfactoriamente las opciones presentadas, por el otro realiza un trabajo poco satisfactorio en lo que hace a nuestra formación para aproximarnos al debate sobre políticas en términos de los fundamentos en cuestión; esto es,

· ¿Qué es, esencialmente, lo que se encuentra en juego? Y,

· ¿Qué podemos razonablemente esperar del sistema de patentes?

¿Qué se espera?

Entre otras, se plantearon las siguientes expectativas en torno de la divulgación del origen:

· Cumplir adecuadamente las obligaciones de divulgación vigentes en el derecho de patentes, es decir, la originalidad y el paso inventivo
· Reconocer la existencia de un vínculo entre el recurso genético y el invento
· Reconocer la existencia de un vínculo entre el recurso genético y el inventor
· Como forma de monitorear y efectivizar el cumplimiento de los acuerdos de acceso y participación en los beneficios; es decir, el tema central del CDB
· Como posible forma de efectivizar los demás objetivos del CDB, a saber, conservación y uso sustentable
· Como forma de verificar y/o asegurar el cumplimiento de otras leyes nacionales, como por ejemplo las referidas al consentimiento informado previo (que puede incluir un elemento de revisión ética)
· Ha existido incluso debate respecto de la forma de medir la legitimidad de la conducta al obtener / utilizar recursos (incluso en ausencia de prohibición legal a nivel nacional) –que da lugar a una perspectiva mucho más fundada en la ética.

¿Por qué tener tales expectativas?

Sin embargo, debemos preguntarnos por qué existe tal gama de expectativas.  La respuesta dependerá de lo que se espere.  Algunas de estas expectativas se refieren a la implicancia moral del material o de las personas de quienes proviene; otras se refieren a la transparencia del proceso; otras buscan ayudar a la concreción de otros objetivos (como los del CDB), y otras siguen teniendo una función quasi-regulatoria para complementar otros regímenes reglamentarios.

Debemos saber –POR QUÉ- ya que una gran cantidad de respuestas a otras preguntas dependen de ello.  Por ejemplo, las preguntas clave contenidas en el Borrador del Análisis incluyen:

· ¿Cuál es el objeto central de la obligación?
Bien, depende.  ¿Nos preocupa el material biológico porque está “vivo”, o nos preocupa el “valor” del recurso (sea en términos económicos o morales)?

· ¿Cuándo surge la obligación de divulgar?
Bien, depende.  ¿Nos preocupa conocer la fuente del recurso genético para determinar su relación con determinada invención, o el origen es importante para medir el cumplimiento de reglas éticas respecto de su adquisición y uso? En el primer caso, la obligación sólo surgirá cuando exista una conexión lo suficientemente fuerte entre el recurso y el invento per se.  En el segundo caso, podría decirse que la obligación podrá surgir si el recurso ha sido utilizado en alguna etapa del desarrollo de un invento.

· ¿Qué consecuencias deberían derivarse del incumplimiento?
El Borrador del Análisis establece que “...las consecuencias del incumplimiento podrían, en principio, derivar de las causas para la imposición de la obligación” [con énfasis].  Pero sólo lo menciona al pasar.  Sin embargo, a mi entender, esta es la cuestión fundamental – no hay lugar para el “podría”-.  Los principios en juego necesariamente informan a la práctica.  Y yo sugeriría que estamos lejos de ser claros respecto de cuáles son los principios en juego.

¿Cómo debemos abordar el debate?

¿Cómo abordamos el debate y comenzamos a dar respuesta a estos interrogantes? Muchas -aunque no necesariamente todas- las expectativas descansan en nociones de justicia. Es en este punto en que los abogados especialistas en propiedad intelectual se alejan disgustados: sin lugar a dudas, esta noción es, simplemente, demasiado abstracta  y genérica como para resultar útil. Pero debemos recordar que la equidad fundamenta la obligación de compartir los beneficios de conformidad con el Convenio sobre Diversidad Biológica y, más cerca del abogado especialista en estos temas, es obvio que la relación entre "justicia" y "divulgación" es, de hecho, bien conocida en el régimen de patentes. Surge, por supuesto, de la naturaleza misma del régimen, edificado sobre obligaciones de divulgación que se justifican en gran parte debido a las ideas acerca de cuándo es equitativo o justo otorgar o denegar una patente.

Sobre la base del análisis de la noción de justicia, los criterios sustantivos de patentabilidad exigen la divulgación de la totalidad los elementos de la invención necesarios para que un experto la reproduzca, ya que sería injusto conceder un monopolio en ausencia de una contribución genuina e importante al conocimiento humano; de igual manera, la originalidad se prueba permitiendo la divulgación, ya que es inaceptable otorgar un monopolio respecto de algo que ya se ha inventado.

En general, los criterios sustantivos del derecho de patentes no se articulan de esta manera - es así que nosotros (los abogados especialistas en propiedad intelectual) solemos referirnos a ellos como a "cuestiones técnicas"  - pero, no obstante, las nociones de justicia están presentes.  

Lo anterior no implica sugerir que este sea un análisis definitivo de los criterios sustantivos de patentabilidad, pero lo que sí sugiere es que esta es una interpretación significativa de la visión que tenemos con respecto a las obligaciones de divulgación desde adentro del ámbito del derecho de patentes. Por otra parte, es de aceptación universal el hecho de que el incumplimiento trae aparejadas las consecuencias más severas, a saber, la denegación o revocación de una  patente.  

Estamos mucho menos seguros, y ciertamente lejos de haber logrado consenso, acerca del impacto de las cuestiones de justicia desde afuera del ámbito del derecho de patentes. Pero me parece que esto se debe, en gran medida, a que no conducimos el debate prestando suficiente atención a lo que significan esas cuestiones de justicia. 

El Estudio Técnico de la OMPI sugirió que la principal cuestión subyacente es cómo caracterizar la necesaria relación entre recursos genéticos/Conocimientos Tradicionales y una invención.
 Las respuestas aportadas por los estados miembro indican la existencia de un abanico mucho más amplio de inquietudes y expectativas en torno a la obligación de divulgación del  origen. 

Fundamentalmente, entonces, debemos tener en claro qué es lo que deseamos lograr y la concentración del análisis en la justicia puede ser una forma de garantizar que el debate, por lo menos, comience en un campo de juego nivelado.
 Por otra parte, si la justicia está en juego, esta postura puede ayudar a determinar cómo debe abordarse esta cuestión. 

¿Qué tratamiento corresponde dar a la obligación de divulgación del origen?

Este interrogante nos retrotrae al tema de la interacción del derecho de patentes con un mundo más amplio.  

El análisis de Gurry acerca de la historia política del sistema de patentes como un ámbito en el que se distinguen tres enfoques diferenciados se refleja, a mi entender, en las respuestas de los estados miembro de la OMPI a la Invitación cursada por la Conferencia de las Partes del Convenio sobre Diversidad Biológica, Acceso a Recursos Genéticos y Requisitos de Divulgación en las Solicitudes de Derechos de Propiedad Intelectual.  

Tales enfoques podrían clasificarse como sigue:  

Separatistas

En primer lugar se encuentra el grupo separatista - que incluye a Estados Unidos y Australia –  y que persiste en visualizar el régimen de patentes como un mundo aparte. Para ellos, las soluciones deben surgir fuera del ámbito del derecho de patentes.  Esta visión convenientemente permite adoptar una postura altruista con respecto a ideas tales como la de compartir los beneficios porque, según esta visión,  se convierten en un problema ajeno. Mi propia opinión, por lo que pueda valer, es que esta es una visión anticuada, nada realista y cada vez más insostenible del derecho de patentes. Esto no significa, sin embargo, que algunos argumentos sostenidos por este grupo no sean válidos. Volveremos a este tema más adelante. 

Revisionistas

El segundo grupo está compuesto por los revisionistas, es decir, por los que desean revisar el sistema de patentes a la luz de su impacto en otras áreas de la política. Este enfoque es acertado en la medida de sus alcances, pero a menudo estos alcances no llegan demasiado lejos. Por ejemplo, las propuestas sobre la obligación de divulgación que simplemente procuran la reforma interna del sistema de patentes perpetúan la visión de la divulgación como instrumental para los actuales objetivos de la propiedad intelectual.
 Hemos visto, no obstante, un abanico de opiniones sobre otros objetivos que podrían alcanzarse a través de dicha obligación, y que no pueden abordarse adecuadamente dentro del marco de los paradigmas establecidos con respecto a las patentes (si es que se los debe abordar).  

En este mismo orden de ideas, el derecho de patentes sólo puede dar respuestas confinadas a sus propias limitaciones, siendo que se trata de un sistema esencialmente relacionado con un derecho económico al monopolio de un mercado por un plazo determinado y que, como lo señalara Australia, la negativa de concesión de una patente, si bien no necesariamente impide la comercialización, puede afectar seriamente la obtención de beneficios para la posterior distribución.  

Aún así, el "poder" del sistema de patentes -en el sentido de su contribución singular- radica esencialmente en la capacidad de otorgar o denegar el control de un monopolio. La Unión Europea, sin embargo, rechaza esta postura como solución política. Su enfoque parece, a primera vista, revisionista en cuanto a la aceptación de la necesidad de incluir requisitos de divulgación en las solicitudes de patentes. No obstante, en última instancia, mantiene la postura separatista al sostener que las sanciones por incumplimiento deben surgir fuera del sistema de patentes.  Me parece que ello quita a la propuesta virtualmente todo su impacto potencial.    

Integracionistas 

Resta mencionar a lo que he dado en denominar el grupo de los integracionistas, que sostienen un enfoque mucho más holístico con respecto a la función del derecho de patentes. La mayoría de los países en vías de desarrollo parecen adoptar este enfoque, y me uniría a ellos. La cruda realidad que nos toca enfrentar, sin embargo, en el intento por lograr un enfoque más integrado entre el derecho de patentes y otros sistemas jurídicos y éticos, nos señala las limitaciones del propio sistema de patentes en términos de los que en realidad puede alcanzar. Más allá de ello, este grupo también considera importante articular lo que se espera de la futura integración entre sistemas.  

La propuesta de Brasil es característica de este enfoque y contempla ambiciosas expectativas sobre el requisito de divulgación, que comprenden desde (1) el argumento de que mejorará los estándares aplicables a los exámenes de patentes y (2) garantizará la asignación precisa de la autoría de la invención, hasta que (3) "constituirá una importante aplicación del principio de equidad" 
 De hecho, lo que unifica la mayoría de las razones aducidas por Brasil es la equidad. Lo que puede dividirlas, sin embargo, es la eficacia.  Estados Unidos, por su parte, aduce que ciertos objetivos clave simplemente no pueden alcanzarse incluyendo una disposición sobre la divulgación del origen en el derecho de patentes, a saber, (1) acceder a beneficios y a una forma equitativa de compartirlos, (2) impedir la apropiación indebida de recursos genéticos y (3) prevenir la expedición de patentes por error. De ser cierto, se pondrá fin a la cuestión. Pero no sabemos si es cierto, y existen actualmente numerosos modelos en la práctica
 – muchos, sin embargo, relativamente recientes– de los que pueden recabarse confiables datos empíricos .
 

No obstante, para comenzar a discernir la mejor forma de integrar el sistema de patentes con otros sistemas se debe apuntar a un importante factor, a saber: 

· EFICACIA: al articular lo que esperamos de una futura integración entre sistemas, la eficacia debe ser un factor crucial para la identificación de la naturaleza de la relación entre el derecho de patentes y otros sistemas.  

· ADICIONALIDAD: A ello agregaría el criterio de adicionalidad  – en cuya virtud debiéramos preguntar: ¿qué puede aportar una solución basada en el derecho de patentes a los sistemas existentes que no exista ya en esos sistemas?
 Me parece que la principal respuesta a este interrogante es el ya mencionado "poder" del sistema de patentes, es decir, la concesión o denegación del control de un monopolio.
 Por ejemplo, ¿brinda la perspectiva de denegación o revocación de una patente una garantía adicional para los intereses vinculados a los recursos genéticos, aunque se trate sola o principalmente de la forma de disuasión que la amenaza representa? Pienso que esta posición es definitivamente discutible y es por este motivo que considero que la propuesta de la Unión Europea  no servirá para avanzar en el debate.
 El corolario, por supuesto –si el análisis sobre los incentivos o disuasiones de la propiedad intelectual es preciso – es el riesgo de detrimento que puede surgir si un régimen frena el avance de trabajos en desarrollo que empleen recursos genéticos. 

· USURPACIÓN: El sistema de patentes no es el sistema reglamentario ni viceversa, y por lo tanto, debemos ser cuidadosos en evitar intentos ilegítimos de transplantar funciones de un sistema a otro. Sin embargo, pueden existir muchas posibilidades de lograr congruencia entre los sistemas.  

· CONGRUENCIA: la concesión de una patente ante una adquisición ilegítima de recursos genéticos puede entenderse como una forma de enriquecimiento ilícito sancionado por el estado; sobre la base de este análisis, la cuestión consiste en evitar la incongruencia entre regímenes reglamentarios y de patentes. La congruencia sugiere que cada sistema debería reflejar y convalidar las preferencias valorativas subyacentes de una forma que sea coherente con la naturaleza esencial de esas preferencias.  

Esto nos hace regresar, finalmente, a los interrogantes que considero de tanta importancia: ¿cuáles son nuestros valores en este debate? y ¿es el sistema de patentes la mejor forma de darles expresión? 

He sugerido que la justicia es un valor importante en este contexto, no sólo por lo que representa en razón de su atractivo normativo, sino también por lo que puede significar para el desarrollo de políticas. Si conceptos básicos -como el de justicia- están en juego, se hará necesaria una respuesta mucho más fuerte que la que puede ser justificable con respecto a otros valores. 

* Nota: una versión anterior de este trabajo fue presentada en una Mesa Redonda denominada “La Biotecnología y la Propiedad Intelectual en los Países en Desarrollo”, que tuvo lugar en la Facultad de Derecho de la Universidad de Buenos Aires, el 26 de abril de 2005.





Esta versión fue proporcionada para su traducción el 3 de mayo de 2005.  El lector deberá por lo tanto estar alerta a los cambios que posiblemente hayan ocurrido en el período transcurrido entre la entrega y las dos reuniones mencionadas en la Introducción de este trabajo.





** Co-director del Consejo de Investigación de Artes y Humanidades del Centro de Investigación para Estudios del Derecho de Propiedad Intelectual y de la Tecnología, Facultad de Derecho, Universidad de Edimburgo, Escocia.





� OMPI, Reunión Intergubernamental ad hoc sobre los Recursos Genéticos y los Requisitos de Divulgación, Junio 3, 2005, y el Comité Intergubernamental sobre la Propiedad Intelectual y los Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore: Octava Sesión, Junio 6-10, 2005.


� University of Cambridge, Sasakawa Peace Foundation y Japanese National Graduate Institute for Policy Studies, Cuestiones Bioéticas de Propiedad Intelectual en Biotecnología, Tokio, Japón, Septiembre 6-7, 2004.


� Ver, por ejemplo, el Memorandum de Entendimiento concluído entre la Secretaría del CDB y la OMPI (Documento WO/CC/48/2, Julio 24, 2002)


� La “invitación” fue en realidad, en principio, a producir un Estudio Técnico sobre los métodos del sistema de patentes para requerir la divulgación de cuestiones de importancia para los recursos genéticos y el conocimiento tradicional (Decisión de la CDP VI/24C, párrafo 4), y luego más recientemente, “...analizar, y cuando resulte adecuado encarar -teniendo en cuenta la necesidad de asegurar que este trabajo apoye, y no vaya en contra de, los objetivos del CDB- cuestiones relativas a la interrelación del acceso a recursos genéticos y los requisitos de divulgación en las solicitudes de derechos de propiedad intelectual.” (Decisión de la CDP VII/19E, párrafo 8).


� Secretaría de la OMPI, Análisis de Cuestiones Relativas a la Interrelación del Acceso a Recursos Genéticos y los Requisitos de Divulgación en las Solicitudes de Derechos de Propiedad Intelectual: Primer Borrador (2005), disponible en: http://www.wipo.int/tk/en/genetic/proposals/first_draft_examination_cbd_invitation.doc


� Ver S.K. Grupta, Estudio de la OMPI y el PNUMA sobre el papel de los derechos de Propiedad Intelectual en la Participación de los Beneficios Resultantes de la Utilización de los Recursos y Conocimientos Tradicionales Conexos, pp.57-58


� Otra pregunta obvia es, ¿qué actos deben ser monitoreados?


� El documento de la OMPI  conocido como “Borrador del Análisis” reconoce:  ‘Una forma de caracterizar la relación [entre recursos genéticos y requisitos de divulgación] puede consistir en crear un vínculo entre un comportamiento injusto en un contexto o jurisdicción y el derecho al ejercicio del derecho de patente en otro contexto o jurisdicción,  en cuya virtud,  la invención patentada es, en cierto modo,  consecuencia del comportamiento injusto. Otra manera de definir el vínculo podría ser entender la denegación o invalidación de un derecho de patente en una determinada jurisdicción como forma de sanción por incumplimiento de otras leyes. En el marco del debate internacional sobre políticas, esta clase de mecanismo está rodeado de cierta incertidumbre, y es posible que sea necesario profundizar el estudio de las diversas posturas sobre la exigencia, mediante el sistema de patentes, de requisitos legales no relacionados con las patentes. Ver la anterior nota 5, párrafo 74.  


� Ibid, párrafo 76.


� Propicio esta idea porque corta camino (en el sentido de que es un concepto generalmente comprendido y valorado), se instala en el corazón mismo del Convenio sobre Diversidad Biológica y es el común denominador de muchas de las inquietudes que se han puesto de manifiesto (si bien no se la articula como tal). Se reconoce, sin embargo, que no contribuirá a solucionar todas las inquietudes. Pero entonces, quizás no debiéramos esperar demasiado de la obligación de divulgación del origen.  


� Estas medidas incluyen a) requisitos de divulgar los Conocimientos Tradicionales conocidos cuando sean relevantes al estado vigente de la tecnología, b) requisitos de divulgar cuando el poseedor de Conocimientos Tradicionales pueda ser "inventor", c) requisitos de divulgar la fuente o el origen cuando se requiere acceder a material para posibilitar la invención o d) sujeto a las obligaciones de Budapest. Estas medidas y otras más se analizan en detalle en los documentos denominados Borrador del Análisis y Estudio Técnico.  


� Ver la Posición de Brasil con respecto a los Principios y Metodología de Trabajo que debe emplease en la Preparación de la Respuesta por parte de la OMPI, Diciembre 16, 2004, pág. 3, disponible en : http://www.wipo.int/tk/en/genetic/proposals/brazil.pdf.


� Un reciente informe completo, junto con un modelo sugerido, constan en M Dross and F Wolff, Nuevos Elementos del Régimen Internacional sobre el Acceso a los Beneficios Compartidos: el Rol de los Certificados de Origen (2005), disponible en: http://www.oeko.de/oekodoc/233/2005-001-en.pdf 


� Ver también el estudio de la UNU-IAS donde se reconoce que hasta el momento no sabemos lo suficiente acerca de la efectividad de muchos enfoques: http://www.ias.unu.edu/research/certificatesoforigin.cfm 


� Se puede aludir a ello alternativamente como a la necesidad de evitar la redundancia.  


� También existe, por supuesto, la posibilidad de transferir derechos al declararse la ilegitimidad de la ocultación.  


� La línea oficial adoptada por la UE para rechazar esta opción se fundó en el temor a crear incertidumbre jurídica. 





