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Smart IP for Latin America es una iniciativa del Instituto Max Planck para la
Innovacion y la Competencia, un instituto de investigacion de la Sociedad Max
Planck para el Avance de la Ciencia situado en Munich, Alemania. La Iniciativa
proporciona un foro neutral para el debate académico y politico sobre la propiedad
intelectual y la legislacion de la competencia en América Latina.

La Iniciativa pretende sensibilizar sobre la importancia de una proteccion eficaz y
equilibrada de la propiedad intelectual. Ella promueve la cooperacion académica
e institucional dentro de América Latina y proporciona apoyo para la aplicacion
de la propiedad intelectual y el derecho de la competencia como instrumentos para
el desarrollo sostenible y el crecimiento economico. La colaboracion entre el
mundo académico y el legislativo, el poder judicial, las oficinas de propiedad
intelectual, las autoridades de la competencia, el sector privado y otras partes
interesadas es esencial para garantizar que América Latina pueda alcanzar todo
su potencial social, cultural y economico.

Mediante la Decision 15/9, las Partes Contratantes del Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica (CDB) apoyan la adopcion de un mecanismo multilateral para
el reparto de los beneficios derivados del uso de la informaciéon sobre secuencia
digital (DSI). Entre otros aspectos, este mecanismo debe (i) ser eficiente, factible,
practico, eficaz y coherente con el acceso abierto a los datos, (ii) generar mas
beneficios que costos y (iii) ofrecer seguridad y claridad juridica a proveedores y
usuarios. La adopcion deste mecanismo puede tener profundos impactos
regulatorios, economicos y estratégicos en los paises latinoamericanos.

Se espera que las Partes lleguen a un acuerdo y lo aprueben a principios de
noviembre de 2024 durante la COP 16. Sin embargo, todavia no hay consenso sobre
el disefio concreto del mecanismo multilateral para el reparto de beneficios
derivados del uso de la DSI (benefit-sharing). En particular, aunque tienen intereses
comunes, los paises latinoamericanos no parecen tener una estrategia comun en las
negociaciones.

Luego de un fructifero y exitoso taller de la Iniciativa SIPLA sobre el tema,
académicos, usuarios y expertos de diferentes paises de América Latina, entre ellos
Argentina, Brasil, Colombia, Costa Rica, Paraguay y Peru, acordaron las siguientes
recomendaciones.

a) Definicion de DSI

La falta de una definicion de DSI permite cubrir tecnologias futuras, pero dificulta
el processo normativo y la armonizacion a nivel internacionaly genera inseguridad
juridica. En particular, los paises con poco interés en el benefit-sharing pueden
restringir este concepto y socavar las ambiciosas expectativas del mecanismo
multilateral. Se requiere um concepto robusto discriminador pero comprehensivo a
la vez para evitar su continua revision.



« Enlinea con el CDB y el Protocolo de Nagoya, la regulacion multilateral de la DSI
debe comprender “informacion natural”, pero no informacioén resultante del
gjercicio intelectual humano, como conocimientos y anotaciones (annotations)
funcionales y estructurales.

. En vista de esto, el objeto de regulaciéon mas apropiado son las secuencias
relacionadas con la composicion de los recursos genéticos y sus derivados (por
ejemplo, secuencias de nucledtidos, proteinasy metabolitos).

« Cabe sefialarque el término “digital” no es apropiado, ya que las secuencias también
pueden expresarse en medios fisicos.

« Definiciones de acceso y uso de DSI son igualmente relevantes.

b) Vinculacion del Mecanismo Multilateral

« Espoco probable que se implemente en todas las Partes Contratantes un mecanismo
no vinculante de benefit-sharing relacionado con DSI. En particular, los paises con
una industria tecnoldgica fuerte pueden tender a no implementarlo o implementarlo
parcialmente para proteger su propia industria. Esto crea el riesgo de que soélo los
paises interesados en la participacion en los beneficios lo implementen con la
debida eficacia a nivel nacional, lo que perjudicaria la competitividad de su propia
industria.

« En vista de esto, es importante que la regulacion relativa al mecanismo multilateral
DSI sea vinculante. Si un acuerdo entre las Partes Contratantes no es posible, ellas
deben comprometerse a negociar en el futuro su caracter vinculante.

¢) Coexistencia entre Mecanismos Bilaterales y Multilaterales de Benefit-Sharing
Relacionado con DSI

« Para evitar dobles pagos y cargas burocraticas y economicas desproporcionadas (o
imposibles de cumplir) para los usuarios, el mecanismo multilateral de benefit-
sharing relacionado con DSI, en un escenario ideal, debe prevalecer sobre la
regulacion nacional sobre DSI.

« Esto de ninguna manera debe afectar la validez inter partes de los contratos
firmados entre el pais (o pueblo indigena) de origen de un recurso genético y la
persona que accede a ¢l con respecto al acceso, uso, publicacion y participacion en
los beneficios que surgen del uso de DSI relacionada con este recurso genético.

« Sin embargo, si la configuracion juridica del mecanismo multilateral DSI tiene
lagunas que comprometan su eficacia y el logro de sus objetivos, especialmente en
lo que respecta al benefit-sharing por usuarios de DSI en diferentes paises (incluidos
los paises con una fuerte industria biotecnologica), las Partes Contratantes no deben
renunciar a su régimen nacional de DSI.
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Esto se aplica, en particular, en casos de:

incertidumbre sobre el significado de DSI y de su uso,

establecimiento de un mecanismo no vinculante,

incertidumbre sobre el volumen y la naturaleza de los beneficios a compartir,

establecimiento de triggers que no capturan adecuadamente el valor del uso de DSI
a lo largo de la cadena de valor,

constitucion o distribucion deficiente del fondo multilateral,
falta de mecanismos efectivos de cumplimiento y sanciones efectivas,

establecimiento de excepciones que permitan evadir el deber de benefit-sharing por
usuarios y

establecimiento de una relacion con otros mecanismos multilaterales de DSI que
permitan evadir el deber de benefit-sharing por usuarios o promover una race fo the
bottom en relacion con la cantidad de beneficios a compartir.

d) Beneficios a Compartir

La distribucion de beneficios no monetarios por el usuario de DSI con empresas e
instituciones de investigacion de todos los paises que forman parte del CDB en el
modelo multilateral es econdmicamente inviable.

La seleccién de un ntimero reducido de paises e instituciones por el usuario para
compartir beneficios no monetarios que reemplacen la distribucion de beneficios
monetarios puede ser ineficiente y contradecir los objetivos de distribucion justa y
equitativa de beneficios y de conservacion y uso sostenible de la biodiversidad.

La seleccion de un numero reducido de paises e instituciones para beneficiarse de
la distribucion de beneficios no monetarios por parte del organismo que administra
el fondo multilateral requeriria analisis y negociacion caso por caso. Esto podria
hacer que el mecanismo sea ineficiente.

En vista de estos desafios, los beneficios que se compartirdn en el marco del
mecanismo multilateral DSI deben ser de naturaleza monetaria.

Nada debe impedir que los beneficios monetarios compartidos bajo el mecanismo
multilateral se utilicen para la negociacion colectiva de beneficios no monetarios,
como los descritos en el anexo del Protocolo de Nagoya.

Nada debe impedir que los usuarios compartan voluntariamente beneficios no
monetarios con paises e instituciones de su eleccion. Sin embargo, esto no deberia
afectar en modo alguno las obligaciones relativas al reparto de beneficios
monetarios.

Nada debe impedir que las Partes Contratantes determinen que la inclusién de DSI
en bases de datos de acceso publico y el nombramiento de investigadores
responsables de secuenciar los genes o derivados son beneficios no monetarios que
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deben compartirse. Aunque esta medida sea recomendada, ella no debe afectar en
modo alguno las obligaciones relativas al reparto de beneficios monetarios.

e) Actividades que Generan el Deber de Benefit-Sharing (Triggers)

Triggers que desconectan el beneficio compartido del uso de DSI en un producto o
servicio especifico no tienen legitimidad y deben evitarse.

La comercializacion de productos o prestacion de servicios que involucran el uso
de DSI al final de la cadena de valor es el trigger mas equilibrado en vista de los
objetivos y requisitos del mecanismo multilateral de DSI.

Identificar el uso de DSI a lo largo de la cadena de valor es un desafio para adoptar
este trigger, ya que este uso puede no ser evidente en el producto o servicio final.

El mero deber de autodeclaracion (de facto o de jure) del usuario de DSI es
insuficiente para garantizar el debido benefit-sharing. En particular, el usuario
puede no saber si el uso de DSI ocurrid en caso de ausencia de cualquier deber de
identificar el uso de DSI en la cadena de valor.

El ejercicio de la diligencia debida (due diligence) por parte de los agentes del
mercado que operan en el sector de la biotecnologia como una forma de identificar
el uso de DSI y limitar su responsabilidad es un camino prometedor que debe
explorarse mejor. Es necesario un mayor debate para establecer su configuracion
juridica concreta y evitar desequilibrios entre los diferentes agentes del mercado a
lo largo de la cadena de produccion.

f) Fondo v su Distribucion

Debido a su propdsito y estructura especificos, se recomienda el establecimiento de
un fondo independiente para el mecanismo multilateral de DSI.

Alternativamente, se puede utilizar el Global Environment Fund (GEF), provisto de
modificaciones y/o instrucciones y orientacion especificas para DSI.

La distribucion del fondo del mecanismo multilateral de DSI debe realizarse de
acuerdo con proyectos nacionales, regionales e internacionales seleccionados por
un organismo competente. La seleccion de estos proyectos debe considerar:

el volumen de biodiversidad de los paises involucrados,

el potencial para promover el uso sostenible de la biodiversidad y su conservacion,
los intereses y necesidades de los pueblos indigenas y las comunidades locales,
esfuerzos e inversiones propios de los beneficiarios y

necesidades urgentes de los paises en desarrollo.

La distribucion de beneficios debe ir acompanada de un monitoreo de los impactos,
la captura de datos para estudios empiricos sobre los incentivos (o desincentivos)
generados y la supervision del correcto uso de los recursos.
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Las Partes Contratantes deben evitar que los beneficiarios de los beneficios,
especialmente cuando sean entidades privadas, se beneficien de manera
desproporcionada de los diferentes incentivos existentes a nivel nacional e
internacional.

g) Control de Cumplimiento y Sanciones

El establecimiento de mecanismos de control del cumplimiento del deber de
benefit-sharing y sanciones en caso de incumplimiento es importante para la
eficacia y el éxito del mecanismo multilateral.

Si es imposible para las Partes Contratantes llegar a un acuerdo sobre sanciones y
mecanismos de cumplimiento concretos y eficaces, el instrumento internacional
sobre DSI puede inspirarse en la redaccion abierta del Protocolo de Nagoya sobre
estos temas.

Sin embargo, dado que cualquier obligacion resultante del instrumento
internacional no se aplica directamente a los usuarios y requiere de implementacion
a nivel nacional por parte de las Partes Contratantes, se debe establecer un
mecanismo obligatorio de resolucion de disputas entre estas ultimas (por ejemplo,
arbitraje) para garantizar que las sanciones y los mecanismos de cumplimiento se
implementen adecuadamente.

h) Excepciones

No se deben establecer excepciones al mecanismo multilateral.

El establecimiento de excepciones al deber de benefit-sharing para pequefias y
medianas empresas puede llevar a su implementacion diferente en las Partes
Contratantes y causar inseguridad juridica. Ademas, por motivos econdémicos, las
grandes empresas pueden tender a delegar su trabajo relacionado con DSI a
pequeiias y medianas empresas para evitar la distribucion de beneficios.

Excepciones para usuarios de paises en desarrollo tampoco son justificables en vista
de los objetivos del mecanismo multilateral y la convergencia con el CDB y el
Protocolo de Nagoya.

i) Relacion con Otros Mecanismos Multilaterales de Benefit-Sharing (por
ejemplo, TIRFAA, BBNJ. PIP-Framework)

El marco juridico del mecanismo multilateral de DSI debe evitar:

doble pago en caso de uso de DSI relacionados con recursos genéticos bajo los
auspicios de diferentes mecanismos multilaterales

lagunas que permiten evadir la obligacion de benefit-sharing y



(ii1) la existencia de forum shopping entre los diferentes mecanismos multilaterales, lo
que podria provocar un “race to the bottom” no deseado en cuanto al volumen de
beneficios a repartir.

. Las Partes Contratantes deben considerar alternativas para que los usuarios puedan
disfrutar de una ventanilla Unica para benefit-sharing (one-stop-shop). Esto haria
que el sistema DSI fuera mas efectivo, eficiente y equitativo.



