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RESUMEN

Los conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas, constituyen un intangible de
gran valor para el apoyo en la investigacion cientifica, sobre todo en actividades de
bioprospeccion para fines farmacéuticos, alimenticios, cosméticos y agroquimicos. Estos
conocimientos tradicionales han tenido una apropiacion indebida recurrente por terceros
usuarios vy, ante ello, se ha generado en el ambito internacional y nacional normativa
aplicable, sobre todo en cuanto al consentimiento fundamentado previo, para que con su
cumplimiento se accedan de manera legal y de esta manera se eviten actos de
biopirateria. EI dominio publico en materia de propiedad intelectual es también un
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elemento que se analiza en el presente articulo, dado que bajo esta figura se ha
materializado la apropiacion indebida de los conocimientos tradicionales.

PREAMBULO

Los conocimientos tradicionales o, como hoy se lo denominag, /os sistemas de conocimiento
indigena y tradicionales reivindicados desde los propios pueblos indigenas, atanen a una
serie de practicas en relacion con su entorno, pero generalmente se relacionan con el uso
y manejo de |a biodiversidad, y sobre todo con el conocimiento milenario de las plantas
medicinales y otros recursos con fines alimenticios, cosméticos, la agroecologia e incluso
los conocimientos indigenas vinculados con la adaptacion vy mitigacion del cambio
climatico, entre otros.

Al mismo tiempo, estos conocimientos indigenas y tradicionales son objeto de interés de
la bioindustria y de los ecologistas. En la historia pasada y presente, han sido objeto de
apropiacion indebida, sin ninguna autorizacion o consentimiento fundamentado previo de
los propios pueblos indigenas que son los legitimos titulares de los mismos, v mucho
menos han tenido réditos en los beneficios monetarios 0 no monetarios a pesar de estar
asociados a los recursos genéticos y/o biologicos, para distintos usos.

Con la adopcion de los instrumentos internacionales en la materia, en particular el
Convenio sabre la Diversidad Biolégica (en adelante CDB), a partir de 1992 comenzaron a
ser regulados a nivel global, tanto el acceso a los recursos genéticos, como los
conocimientos tradicionales. A partir de ello, han seguido una cadena de decisiones
globales y otros instrumentos internacionales adoptados, como: la Declaracion de las
Naciones Unidas sobre Derechos de los Pueblos Indigenas (2007), y el mas reciente (2010),
el Protocolo de Nagoya sobre acceso a los Recursos Genéticos y Participacion Justa y Equitativa
en los beneficios que se deriven de su utilizacion al Convenio sobre la Diversidad Biologica
(Protocolo de Nagoya).

Es, precisamente, este Gltimo instrumento internacional vinculante, que marca las pautas
de un acceso regulado a los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados
y, en esta perspectiva, los paises que lo han ratificado han generado legislacion nacional
pertinente para la proteccion de los conocimientos tradicionales y procedimientos mas
éticos y transparentes de acceso, asi como de los mismos recursos genéticos.
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I. NORMATIVA NACIONALY MARCO DE REFERENCIA GLOBAL

El Consentimiento Fundamentado Previo (en adelante CFP), prescrito de esta manera en
el Protocolo de Nagoya, reconoce la potestad de los Pueblos Indigenas y de las
Comunidades Locales (en adelante PICL), en la toma de decisiones sobre el acceso a sus
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos. De por si es una gran
conquista de derechos, por cuanto viene implicito el reconocimiento de la titularidad
colectiva de los PICL en relacion a sus conocimientos tradicionales asociados a los
recursos genéticos v se establece una condicion elemental para su acceso,
constituyéndose en una base legal estandarizada de referencia global, aunque para
efectos practicos en el ambito nacional se requiere que un pais ratifique el indicado
Protocolo, para generar obligaciones vinculantes con los respectivos Estados Partes.

Los esfuerzos para encontrar un tratamiento al CFP, que den operatividad a la aplicacion
de este derecho, vienen desde distintos organismos especializados e incluso Estados
nacionales, siendo uno de ellos el propio Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB), que
en el marco del Articulo 8] y disposiciones conexas, en la COP13 de Cancln (2016), adoptd
la denominada Directriz Voluntaria Mo'otz Kuxtal sobre el “consentimiento previo v
fundamentado”, el “consentimiento libre, previo y fundamentado” o la "aprobacion y
participacion”, para el acceso a sus conocimientos, innovaciones vy practicas, para la
participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de la utilizacion de los
mismos, que sean pertinentes para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biologica y para denunciar e impedir la apropiacion indebida de los
conocimientos tradicionales. Estas directrices se han elaborado de conformidad con la
decision XlI/12 D, que se refiere a la manera en que las tareas 7, 10y 12 del programa de
trabajo plurianual sobre la aplicacion del articulo 8j) v disposiciones conexas podrian
aportar lo mas posible a la labor desarrollada en el marco del CDB vy el Protocolo de
Nagova.

Sin embargo, es de tener presente que la indicada Directriz no se aplica a los
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos con arreglo al Protocolo
de Nagoya, sino solo se limita a establecer metodologias de acceso v distribucion de
beneficios a los conocimientos tradicionales concernientes a la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica, en el marco del Art. 8J, en tanto que el Protocolo de
Nagoya hace mencion a los conocimientos tradicionales en relacion a recursos genéticos,

A A

)/ A A . ,
Y /L Nuevos horizontes de la propiedad industrial

NO

24



para lo cual es importante hacer una diferenciacion de conceptos v terminologias, entre
lo que son recursos bioldgicos v recursos genéticos*.

Otros organismos internacionales como la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), también vienen abordando como tratar el acceso a los conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos, en el Comité Intergubernamental sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore (CIG),
donde se esta negociando un posible instrumento internacional sobre Propiedad
Intelectual, Recursos Genéticos y Conocimientos Tradicionales con énfasis en el sistema
de patentes. En el proyecto de instrumento internacional en mencion, se ha incluido la
necesidad de la declaracion de la fuente de origen de los recursos genéticos vy
conocimientos tradicionales asociados en las solicitudes de patentes, que implicitamente
reconocen la necesidad del desarrollo de protocolos de acceso a tales conocimientos
tradicionales, vy que dichos protocolos de acceso implican acceder a los conocimientos
tradicionales mediante el CFP de los PICL. Sin embargo, se debe aclarar que sigue siendo
un instrumento en negociacion y no se puede predecir con certeza como termine.

En el caso del Ecuador, inclusive el Codigo Organico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion (COESCCI), publicado en el Registro Oficial No.
899 del 9 de diciembre del 2016, incorpora un Titulo (VI) sobre la Proteccion de los
Conocimientos Tradicionales, donde una parte medular del mismo incluye el
reconocimiento del derecho al consentimiento libre, previo e informado, por el cual los
legitimos poseedores (pueblos indigenas y comunidades locales) de conformidad con sus
normas consuetudinarias e instituciones de representacion legitima y legalmente
constituidas, mediante mecanismos participativos, tienen la facultad exclusiva de
autorizar a un tercero, de forma libre, expresa e informada, el acceso, uso o
aprovechamiento de sus conocimientos tradicionales, mediante su consentimiento
previo, libre e informado.

El indicado Codigo Organico cuenta con un Reglamento de aplicacion, expedido mediante
Acuerdo No. SENESCYT-2020-077, que en cuanto a los conocimientos tradicionales
asociados a los recursos genéticos, en el Articulo 381 establece que, para la obtencion del
consentimiento de un PICL, la parte interesada en acceder al conocimiento tradicional,
una vez identificado al legitimo poseedor, debera observar lo siguiente:

24 Al respecto, segln el CDB, por "recursos biologicos” se entiende los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las
poblaciones, o cualquier otro tipo del componente biético de los ecosistemas, de valor o utilidad real o potencial para la humanidad;
en tanto que, por “recursos genéticos” se entiende el material genético de valor real o potencial.

La OMPI, a su vez, entiende a los recursos genéticos como “material genético de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo,
que contiene unidades funcionales de herencia, como las plantas medicinales, cultivos agricolas o las razas de animales”.
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1. El otorgamiento del consentimiento debe ser previo al acceso, utilizacion o
aprovechamiento de un conocimiento tradicional;

2. La obtencion del consentimiento debe ser transparente y otorgarse de forma
libre, sin coaccion, coercion, intimidacion, manipulacion, ni amenazas de ningdn
tipo; v,

3. La parte interesada debera informar de forma clara, veraz y oportuna el proceso,
beneficios vy riesgos del acceso, uso o aprovechamiento del conocimiento
tradicional, en un idioma o lengua que los legitimos poseedores comprendan
plenamente. La informacion debera difundirse en una forma que tenga en cuenta
sus normas consuetudinarias.

Igualmente se regula todo un conjunto de procedimientos y elementos necesarios para la
obtencion del CLPI de los pueblos indigenas v comunidades locales, hasta terminar con el
registro de otorgamiento o no de tal consentimiento ante la autoridad nacional
competente, en este caso el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI).

Il. DE LOS CONOCIMIENTOS TRADICIONALES ASOCIADOS A LOS RECURSOS
GENETICOS EN EL PROTOCOLO DE NAGOYA

Un aspecto esencial a tener en cuenta en este ambito es la comprension que se debe
tener en cuanto a los conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos,
porque solo asi se podrian establecer procedimientos v protocolos, sabiendo a qué o cual
conocimiento se quiere acceder como informacion de vital importancia para la
investigacion con fines cientificos o comerciales, aunque de partida se podria decir que
son aquéllos conocimientos tradicionales asociados a los principios activos de los
recursos genéticos, pero que de por si es un bagaje muy amplio y solo se puede entender
ampliando el espectro del mismo desde una mirada cultural e integral, relacionada con la
existencia de un pueblo y su vinculo con la biodiversidad.

De manera muy general, podemos afirmar que los conocimientos tradicionales son un
legado cultural de saberes que estan custodiados mediante las propias leyes
consuetudinarias o llamados protocolos comunitarios, que han sido probados mediante
ensayo/error, y transmitidos de generacion en generacion mediante la memoria oral, y en
la relacion diaria de los PICL con su entorno v su identidad cultural.
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En este ambito de las discusiones, por ejemplo, el glosario de términos en el contexto del
Art. 8] del CDB se ha limitado a definir que los conocimientos tradicionales son
“conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que
representan estilos de vida tradicionales pertinentes para la conservacion y utilizacion
sostenible de la diversidad biologica™

A su vez, el ambito del Protocolo de Nagoya, conforme lo dispuesto por el Art. 3, se aplica
a los recursos genéticos comprendidos en el ambito del Art. 15 del Convenio (CDB) y los
beneficios que se deriven de la utilizacion de dichos recursos. Y este mismo articulo
continda manifestando que este Protocolo de aplicara también a los conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos comprendidos en el ambito del Convenio
y a los beneficios que se deriven de la utilizacion de dichos conocimientos.

Sin embargo, lo importante es saber que los conocimientos tradicionales constituyen el
patrimonio inmaterial de los pueblos indigenas, porque han sido desarrollados e
innovados mediante un esfuerzo colectivo, v porque en ellos concurren los siguientes
elementos que le son comunes a todos los pueblos indigenas:

e Elcaracterintergeneracional.

e Su existencia mediante la practica diaria apegada a la cosmovision tradicional o a
lo que se ha llamado las practicas consuetudinarias.

e El caracter colectivo del conocimiento tradicional, porque esta vinculado a la
existencia de un pueblo, su cultura, su territorio vy la biodiversidad.

e |atransmision oral a través de codigos culturales propios.

e Sucaracter imprescriptible en el tiempo.

e Suvalor per se para la cultura de los pueblos, antes que valor de cambio sujeto a
la oferta y demanda, pues los conocimientos tradicionales son mas considerados
como elementos de reciprocidad, armonia y complementariedad para el equilibrio
en las relaciones comunitarias de un pueblo indigena y una comunidad local.

De otro lado, también es importante ver por qué la importancia de los conocimientos
tradicionales con fines comerciales, sobre todo para las industrias farmacéutica,
alimenticia, cosmética y agroquimica, que son las que se vinculan con el Protocolo de
Nagoya v, en este sentido, resulta que la conservacion juega un papel muy importante en
los llamados legados del conocimiento tradicional a través de los ancianos, shamanes,
taytas, yachak?® y demas especialistas en el saber tradicional; esta informacion es como

25 Derivado del articulo 8 j) y aprobado en la decision VII/16 F sobre las Directrices Akwe: Kon
26 Estas denominaciones del sabedor ancestral corresponden a los pueblos indigenas kichuas o quechuas, pero en cada pueblo
indigena y de acuerdo a su propia cultura e idiomas, tienen sus denominaciones.
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materia prima en bruto para la bioindustria. Este saber tradicional de los especialistas
indigenas es el resultado de una acumulacion y transmision entre generaciones, donde la
conservacion vy utilizacion de los recursos biologicos, de acuerdo a normas culturales
propias, es fundamental para las comunidades a través del manejo del territorio.

En este sentido, los pueblos indigenas han adaptado v mejorado especies vegetales v
animales. Por tal motivo, sus huertos (chakras) son un campo de experimentacion in sity,
resultado de la acumulacion creativa de conocimientos y practicas tradicionales exitosas
en el manejo sostenible de la biodiversidad. El proceso de domesticacion de especies de
plantas continda y se prolonga hasta la actualidad. En esa direccion, las sociedades
indigenas aportan a la humanidad plantas alimenticias, medicinales, colorantes,
oleaginosas v textiles, entre otras, gracias a los conocimientos sobre parientes silvestres
de esas especies. Se debe destacar que los indigenas de América del Sur aportaron al
mundo importantes alimentos y medicamentos, tales como: tabaco, papa, coca, caucho,
yuca, algodon y quinua, asi como numerosas variedades de maiz, achiote, mani, aji,
pimiento, cacao, quining, ipecacuana y nuez del Brasil, entre las mas destacadas?’.

En la cuenca amazodnica, por ejemplo, durante siglos, los indigenas que viven
interrelacionados con sus territorios v los recursos biologicos, han obtenido beneficios de
la selva tropical. “Ellos fueron los primeros en hacer pruebas clinicas, probar nuevas plantas,
combinar sustancias naturales. Desde tiempos han sido alquimistas”, observa Gordon Grangg,
experto en medicina indigena del Instituto Nacional del Cancer de los Estados Unidos?.
Las plantas medicinales de esta region que han contribuido con la farmacopea mundial
son muchas, entre las mas conocidas estan el currare (componente fundamental de los
anestésicos modernos), la quinina (para tratar la malaria), la una de gato, sangre de drago,
la ayahuasca o yagé, entre otros.

Entonces, si el marco del Protocolo de Nagoya menciona que su ambito son los
conocimientos tradicionales asociados con los recursos genéticos, pues estos
conocimientos tradicionales antes descritos serian aquéllos con los cuales se debe
proceder con el CFP o el CLPI de los PICL, para obtener su acceso legal, cumpliendo los
parametros establecidos por las normas internacionales vy las legislaciones nacionales
respectivas.

27 Rios, M., de la Cruz y A. Mora. 2008. Conocimiento tradicional y plantas tiles del Ecuador: saberes y practicas. IEPI
28 En Elementos para la proteccion sui generis de los conocimientos tradicionales colectivos e integrales desde la perspectiva
indigena. Pag. 16. CAF/CAN, Caracas, 2005
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Ill. PROPUESTA DE ELEMENTOS PARA OTORGAR EL CONSENTIMIENTO
FUNDAMENTADO PREVIO PARA EL ACCESO A LOS CONOCIMIENTOS
TRADICIONALES ASOCIADOS A LOS RECURSOS GENETICOS EN EL MARCO DEL
PROTOCOLO DE NAGOYA

Las directrices que debe contener estos elementos y como proceder con ello ya han sido
abordados en el pasado reciente, y el proceso que de alguna manera sirvio de referencia
para varios Estados nacionales para adecuar sus legislaciones internas, fueron las
Directrices de Bonn sobre Acceso a los Recursos Genéticos vy Distribucion Justa v
Equitativa de Beneficios (2002), documento que recomienda que, en una directriz de esta
naturaleza, entre otros, pudieran incluirse elementos como: autoridades competentes
que concedan el consentimiento fundamentado previo o presenten pruebas del mismo,
pero sobre todo en cuanto al acceso a los recursos genéticos; plazos y fechas limites;
especificacion de la utilizacion; procedimientos para obtener el consentimiento
fundamentado previo de los PICL sobre sus conocimientos tradicionales asociados a los
recursos geneéticos; mecanismos para consulta de los interesados pertinentes; y las
directrices en cuanto a la participacion justa y equitativa en los beneficios.

Lo que viene son consideraciones metodologicas de caracter general, que requieren un
analisis y un estudio mas a profundidad, pero con el presente documento se plantean
tomar en cuenta los lineamientos expuestos mas abajo en el marco del Protocolo de
Nagoya, sobre el Consentimiento Fundamentado Previo en el acceso a los conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos.

A. Parametros que se deberian tener en cuenta en la toma de decisiones sobre el
Consentimiento Fundamentado Previo:

i. Las comunidades indigenas vy locales tienen sus propias autoridades
legitimamente electas vy constituidas, asi como las formas y tomas de decision
que en algunos casos pueden responder estrictamente a su propio ambito
cultural.

ii. Las comunidades deben tomar sus decisiones conforme a sus reglamentos
internos sobre el acceso a los conocimientos tradicionales y que en ellg, a la vez,
se designe mediante acta resolutiva a las personas sabedoras para todo el
proceso de investigacion basica.
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Mediante acuerdo con la comunidad local, prever un tiempo prudente y razonable
para que ella tome la decision fundamentada sobre el otorgamiento del
consentimiento fundamentado previo.

El otorgamiento del consentimiento debera ser formalizado para el respeto vy

cumplimiento de los acuerdos posteriores a la decision de acceso a los conocimientos

tradicionales, que en lo principal tendria el objetivo de:

NO

Establecer garantias de cumplimiento sobre el otorgamiento del CLPI con las
comunidades, mediante registro de tales acuerdos de consentimiento ante la
Autoridad Nacional Competente, por toda la duracion del plan de investigacion.

Establecer Términos Mutuamente Acordados (TMA) mediante, por ejemplo, el
desarrollo v suscripcién de Codigos de Etica o Salvaguardas sobre el uso de los
conocimientos tradicionales y para acordar las formas de participacion en el
proyecto, tanto en la fase inicial de investigacion, asi como en la investigacion
aplicada cuando eso sea pertinente. Estos Codigos de Etica o Salvaguardas,
tendrian precisamente el rol de salvaguardar la integridad de los conocimientos
tradicionales v un compromiso de buenas practicas para su uso asociado a los
recursos genéticos con fines comerciales. Entonces, la suscripcion de Cadigos de
Etica, serian una buena garantia del cumplimiento de los TMA.

Garantizar el acceso ético para el uso de los conocimientos tradicionales
asociados a los recursos genéticos preservando su integralidad y salvaguardando
la no transgresion cultural de tales conocimientos.

En cuanto a los derechos de propiedad intelectual, se deberian establecer las
siguientes medidas:

El acuerdo que se suscriba deberia garantizar que los conocimientos tradicionales
le pertenecen al patrimonio inmaterial colectivo de los PICL, y que no pueden ser
sujeto de apropiacion indebida por propiedad intelectual conforme a la legislacion
nacional y los Convenios internacionales en la materia.

El uso y acceso de los conocimientos tradicionales deberia ser suscrito entre un
PICL con el usuario interesado mediante Términos Mutuamente Acordados por
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todo el tiempo que dure la investigacion basica, v de ser el caso durante la
investigacion aplicada.

Declarar la fuente de origen de los conocimientos tradicionales en la investigacion
aplicada. La declaracion de fuente de origen de los conocimientos tradicionales
sera clave en las reivindicaciones o solicitudes de patentes biotecnologicas, y sera
la prueba de que tales conocimientos han sido accedidos de forma legal y sera la
garantia para la participacion justa y equitativa en los beneficios.

En cuanto a los conocimientos tradicionales que se encuentran en el dominio
publico, tener presente que éstos, si bien es cierto ya no se encuentran en el
ambito de las comunidades y que han salido con o sin autorizacion de ellas, no
necesariamente deberia considerarse conocimientos de libre disponibilidad, por
tanto, deberian reconocerse derechos a una participacion justa y equitativa en los
beneficios para las comunidades de origen de tales conocimientos.
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