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INTRODUCCION

La biologfa sintética es una nueva tecnologfa que puede representar un cambio en
la manera de concebir la explotacion de los recursos genéticos naturales. Ese cambio
consiste en pasar de la explotacion fisica de los recursos genéticos naturales a la
produccién de laboratorio de entidades bioldgicas. Esta transicién puede representar
un aumento en la dependencia tecnoldgica de los paises en via de desarrollo (p. ¢j.,
Colombia) respecto de los paises desarrollados como Estados Unidos y el Reino
Unido. Dicha dependencia surgiria debido a que la biologfa sintética busca reducir
la dependencia en materia de fuentes naturales para la produccién industrial de,
verbigracia, petréleo, quimicos y medicamentos.

Frente a este escenario, los paises desarrollados podrian utilizar solamente la
informacidn relacionada con los recursos genéticos para producir compuestos sin
necesidad de utilizar los recursos genéticos como tales. También es muy probable
que esta tecnologfa sea protegida por patentes. Por otra parte, existe el riesgo de
que los paises en via de desarrollo no obtengan ningtin beneficio, a pesar del hecho
de que la informacién original provenga de los recursos genéticos situados en su
propio suelo.

Es por eso que es necesario observar la legislacién vigente sobre el acceso a los
recursos genéticos y distribucién de los beneficios a la luz de la biologfa sintética y
los derechos de propiedad intelectual (Dp1). Este articulo estudia c6mo la biologfa
sintética y los DPI pueden afectar tecnolégicamente a paises en via de desarrollo.
En especial considera la legislacién sobre el acceso a los recursos genéticos y la
distribucién de beneficios.

* Docente Investigador de la Universidad Externado de Colombia. Mdster de la Uni-
versidad de Sheffield, MA in Law, MPhil y candidato a PhD in Law, Universidad de
Sheffield, Reino Unido. Contacto: carlos.conde@uexternado.edu.co Fecha de recepcién:
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Este es un mecanismo legal en el cual los paises desarrollados tienen que reco-
nocer y compartir los beneficios de la explotacién de los recursos genéticos a los
que tienen derechos legales sobre los recursos genéticos. Para los efectos de este
articulo, se analizan los recursos genéticos en el contexto de la biodiversidad, la
cual estd regulada por el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (cps).

El problema que existe con el CDB es que para los paises en via de desarrollo
los pr1 han alentado la biopiraterfa, mientras que los paises desarrollados han
considerado que los paises en desarrollo han sobrevalorado sus recursos genéticos,
por lo que se ha tornado dificil el acceso a los recursos genéticos. Sin embargo, la
biologia sintética y los DPI aportan nuevos elementos a este debate que deben ser
considerados.

La biologfa sintética potencialmente puede erradicar el interés respecto de los
recursos genéticos, por lo que la distribucién de beneficios no se darfa. El cardcter
disruptivo de la biologfa sintética podrfa ser ain mayor si los DPI crean barreras
para acceder a nuevas invenciones creadas a partir de dicha tecnologfa.

En relacién con ello, es importante centrar el debate en tres puntos. En primer
lugar, los paises en via de desarrollo carecen de estado de la técnica para explotar
de forma independiente sus propios recursos genéticos, razén por la cual estos son
utilizados por compaififas farmacéuticas y de biotecnologfa fordneas. En segundo
lugar, el objetivo de la biologia sintética es reemplazar y mejorar lo que se encuen-
tran en la naturaleza. Se trata de una transicion de la explotacién de los recursos
naturales a la produccién sintética en laboratorios; de esta manera, las compafifas
farmacéuticas y de biotecnologia dependerdn menos de los recursos genéticos
provenientes de paises ricos en biodiversidad. Como consecuencia, el valor de los
recursos genéticos disminuird a medida que los laboratorios sean capaces de producir
productos sintéticos més eficientemente que sus homdlogos naturales; y en tercer
lugar, las empresas biotecnolégicas y farmacéuticas ya estdn tratando de encontrar
formas de proteger las invenciones provenientes de la biologfa sintética a través de
los D1 (Nature Biotechnology, 2007). Por esta razén, las empresas de biotecnologfa
y farmacéuticas terminardn por reducir su interés en los recursos genéticos y obtener
los DP1, mientras los paises en via de desarrollo no obtendrdn ni distribucién de
beneficios ni acceso a las invenciones provenientes de la biologfa sintética.

Otro aspecto relevante es el acceso a medicamentos, el cual se puede resumir
de la siguiente manera: si existen patentes sobre medicamentos producidos por
medio de biologfa sintética, esto puede representar también una barrera para el
acceso a medicamentos que podrian mejorar la calidad de vida de la poblacién de
los paises en desarrollo.

Por lo tanto, en este articulo se busca anticipar las posibles consecuencias que
la biologfa sintética tendrfa para paises en desarrollo, con especial énfasis en los DP1
y la legislacidn sobre acceso a recursos genéticos y participacién de los beneficios
del cpB. De igual manera, es indispensable buscar un mecanismo legal que no
implique realizar un cambio en la legislacidn internacional sobre los DP1 y el cDB.
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El trabajo se divide en cuatro partes. La primera parte explica en contexto
el posible impacto que tendria la biologfa sintética en la explotacién de recursos
naturales, por medio de tres diferentes casos. La segunda y la tercera parte explican
el impacto de la biologfa sintética en la legislacién actual sobre patentes y acceso
a medicamentos en la Organizacién Mundial de Comercio (oMC) y el Acuerdo
de la oMc sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relaciona-
dos con el Comercio (ADPIC), y la legislacidn sobre acceso a recursos genéticos y
participacién en los beneficios del cps. Por dltimo se plantea una solucién a los
problemas que trae la biologfa sintética.

BIOLOGIA SINTETICA Y EL ACCESO A LOS
RECURSOS GENETICOS: ESTUDIO DE CASOS

Con el objetivo de ejemplificar y contextualizar el posible impacto de la biologfa
sintética en paises en desarrollo se han seleccionado tres casos. Los dos primeros
muestran cémo dos paises en desarrollo han enfrentado nuevas tecnologias las
cuales tenfan como objetivo eliminar el interés en los recursos naturales, mientras
que el tercero ilustra las dificultades potenciales que la biologfa sintética y los Dp1
tienen frente al actual sistema de acceso a los recursos genéticos y distribucién de
los beneficios, y el acceso a medicamentos. Estos casos proporcionan evidencia de
la necesidad de implementar un mecanismo que se centre en la transferencia de
tecnologfa y no exclusivamente en los DPI.

Siempre ha existido un interés en la creacién de tecnologias mds eficaces que
permitan una respuesta a la alta demanda de materias primas. Es evidente que
dicha demanda ha sido cumplida en parte por el desarrollo tecnoldgico, el cual
busca reducir la dependencia respecto de los recursos naturales. La biologia sinté-
tica trata de reducir completamente dicha dependencia sobre recursos genéticos
mediante la mejora y/o la creacién de organismos que desempefien una tarea
especifica, como lo serfa la produccién de combustible o componentes quimicos
para farmacéuticos. Esto significa que la biologfa sintética podria ser capaz de
producir una version sintética de un organismo vivo el cual pudiese producir un
componente natural, lo cual reducirfa el costo de la obtencién de dicha materia
prima (The ETc Group, 2007).

Por otro lado, la posibilidad de crear organismos sintéticos es cada vez mds
latente ya que el costo de ciertas tecnologias ha disminuido. Por ejemplo, algunas
empresas han informado que el precio de la secuenciacién de ADN (tecnologifa que
sirve para determinar la funcién y uso de una secuencia) ha tenido una reduccién
de cientos de miles de délares frente a lo que era hace una década (The Econo-
mist, 2010). Estas son evidencias comprensibles de que existe una transicién en
la explotacién de los recursos naturales.

Esta transicién se analiza desde dos puntos de vista. En primer lugar, se estudian
las tecnologfas que han representado un cambio en la explotacién de los recursos
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naturales. El caso del caucho en Malasia y el del afiil (o indigo natural) en India,
analizados por WELLHAUSEN y MAKUNDA (2009), permiten hacer un estudio com-
parativo de la sintesis quimica del caucho y el afiil, y analizar el posible impacto de
la biologfa sintética en los paises en desarrollo. Estos dos casos proporcionan los
antecedentes necesarios para examinar como los paises en desarrollo actian ante
una transicién que implica la reduccién parcial o completa del uso de recursos
naturales. En segundo lugar, se estudia el caso de la artemisinina, que representa
uno de los avances mds notables en la biologfa sintética. Este caso en particular
ilustra cémo la biologfa sintética podria superar la produccién natural, y de qué
manera las patentes pueden limitar a los paises en via de desarrollo la participacién
en los beneficios referidos a sus propios recursos genéticos.

Es importante sefialar que en los dos primeros casos (caucho e indigo) la tec-
nologfa utilizada es la sintesis de productos quimicos. La quimica sintética es una
préctica comun en industrias como la quimica y la farmacéutica. En la actualidad,
los cientificos crean formas industriales de produccién de productos quimicos
por medio, por ejemplo, de ingenierfa celular. Aunque la ingenierfa metabdlica
ha aplicado métodos similares, aun encuentra dificultades para anticipar la alta
complejidad que involucra un organismo natural. La biologfa sintética utiliza
un enfoque diferente. Este nuevo campo se basa en el disefio y la reingenierfa de
sistemas de bacterias tales como E. coli y B. subtilis (Comisién Europea, 2005).

CAUCHO Y ANIL

El caucho natural es una fuente importante para la produccién de diferentes
productos como guantes, bandas, neumdticos, etc. Malasia era uno de los mayo-
res productores de caucho natural, pero durante la Segunda Guerra Mundial el
Departamento de Defensa y el Departamento de Agricultura de Estados Unidos
encontraron la manera de producir un aceite sintético basado en la versién de
caucho (rRaF1, 1991). Esa version sintética de caucho representé un enorme desafio
para la industria malaya. Sin embargo, WELLHAUSEN y MAKUNDA observan que
Malasia mejord su produccién natural y logré conservar una presencia significativa
en el mercado del caucho (2009, p. 119). Esto ocurrié como resultado de que el
gobierno malayo apoy¢ a los productores de caucho natural a través de diferentes
beneficios y realizé inversiones en investigacién para mejorar la produccién natural
del caucho (ibid.). El Gobierno de Malasia jugé un papel clave en la reduccién de
los efectos negativos (empobrecimiento de los agricultores y productores) derivados
de la produccién en laboratorio del caucho.

El caso del afiil o indigo natural muestra una cara diferente. El indigo natural
es otro producto de extraccién vegetal, y se utiliza como colorante azul. India
fue un gran productor de afiil durante el siglo X1, pero su produccién natural se
redujo drésticamente cuando Alemania logré producir a gran escala colorantes
azules sintéticos en 1897 (The ETC Group, 2005). Aunque el gobierno colonial de
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India invirtié en investigacion cientifica y proporciond ayuda a los productores de
indigo natural, el pais no fue capaz de competir con los precios del indigo sintético
(WELLHAUSEN y MAKUNDA, 2009, p. 120). Los agricultores tuvieron que cambiar
a otros cultivos, como la cafia de aztcar (ibid., p. 121). Sin embargo, dicho apoyo
por parte del gobierno colonial no fue suficiente para facilitar a los agricultores
un trénsito no traumdtico del ail a la cafia de aziicar, la cual terminé por afectar
a agricultores de campos de aiil (ibid.).

LA ARTEMISININA

Alrededor de cinco millones de personas padecen de malaria y un millén mueren
cada afio como consecuencia de esta enfermedad (SPECTER, 2009). Tratamientos
contra la malaria como la vacuna del colombiano Manuel Elkin Patarroyo, el
Chlorinequine y Plasmodium Falciparum, no han podido reducir de manera
significativa los efectos de la malaria, pero la terapia combinada, que incluye la
artemisinina, ha demostrado ser eficaz (SPECTER, 2009). Esta terapia combina la
artemisinina, un producto natural extraido del ajenjo dulce, y el lumefantrina, otro
tratamiento contra la malaria patentado por Novartis (The Erc Group, 2007, p.
53; ENSERINK, 2005). El ajenjo dulce crece originalmente en China y Vietnam,
aunque la produccién se ha extendido a otras partes del mundo, especialmente
en Africa en donde ocurre el mayor nimero de muertes por causa de la malaria.
Sin embargo, la produccién y extraccién de artemisinina tiene un costo elevadoy
lleva mucho tiempo, lo que ha llevado a Novartis, el productor principal del
componente, a no cumplir con la gran demanda del tratamiento combinado. Por
ejemplo, Enserink (2005) da cuenta de que en 2005 Novartis no pudo entregar
60 millones de dosis debido a problemas en la extraccién del componente natural
de la planta huésped (p. 33).

Como resultado de ello, One World Health, organizacién patrocinada por la
Fundacién Gates, desarrollé una versién sintética del producto, que serfa menos
costosa y la cual requiere mucho menor tiempo para producir la terapia combinada
(Comisién Europea, 2005, p. 33). Los cientificos fueron capaces de desarrollar
una via metabdlica sintética por medio de reingenieria del E. coli para asi obtener
la artemisinina (PURNICK y WEISS, 2009).

La produccién sintética de la artemisinina podria funcionar como fuente de
inspiracién para la produccién de otros firmacos derivados de productos naturales.
Por ejemplo, el Taxol es un componente natural que se extrae del drbol de tejo del
Pacifico, el cual es un elemento de importante valor contra el cincer de pulmén y
ovario (WEBER & FUSSENEGGER, 2009). El Taxol es producido por sintesis quimica
a partir de los precursores extraidos de la planta huésped (ibid., p. 961).
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ANALISIS COMPARATIVO

Los casos del caucho en Malasia y el anil en India demuestran el cardcter perturbador
que las nuevas tecnologias podrian tener en los pafses en desarrollo. En el caso del
caucho, Malasia tuvo éxito en la reduccién de los impactos negativos del caucho
sintético mediante la adopcién de diferentes mecanismos juridicos y econdémicos.
Sin embargo, lo que facilité una transicién no fueron solo estas politicas, sino
también el hecho de que el caucho sintético no pueda reemplazar completamente
el caucho natural (RAF1, 1991, p. 2). En ese sentido, si esta situacion se considera
en la perspectiva de la biologfa sintética, forzoso es concluir que los paises en via de
desarrollo tendrdn que esperar para ver si la biologfa sintética afectard de manera
radical la produccién natural. Por otro lado, el caso del afil en India representa
una transicién mds problemdtica que llevé a un empobrecimiento en diferentes
dreas del pais por cerca de 50 afios (RAFL, 1991, p. 4).

Estos dos ejemplos ilustran que la biologfa sintética podria tener un impacto
negativo en los paises en via de desarrollo dependiendo del cardcter de la tecnologia
utilizada. Sin embargo, hay una leccién importante que aprender de los dos casos:
los efectos del impacto dependen en gran medida del marco legal adoptado por los
gobiernos locales. Para este articulo, los marcos juridicos relevantes son los briy el
cDB. Este punto se puede entender mejor si se considera el caso de la artemisinina.

El caso de la artemisinina es diferente de los ejemplos anteriores por dos razones
principales. Primero, mientras que el afil y el caucho fueron remplazados parcial
o totalmente por la sintesis quimica, que no implica un uso real de la informa-
cién genética, el valor real de la artemisinina sintética consiste en que emula una
funcién que se encuentra en los recursos genéticos. Segundo, en el momento en
que el afiil y el caucho tuvieron que pasar a competir con una versién sintética no
habia regulacién sobre el acceso a los recursos genéticos ni sobre participacién en
los beneficios. Estas dos circunstancias son relevantes para comprender el alcance
de la biologfa sintética y de los DPI en el acceso a los recursos genéticos y en la
participacion en los beneficios.

Aunque estaba claro que la artemisinina sintética se basa en informacién que se
encuentra en un recurso genético, no se tuvo en cuenta ninguno de los requisitos
establecidos por el CDB; esto es importante ya que, siguiendo esta linea, a los paises
que producen algtin producto natural no se les podrdn reconocer beneficios por
la explotacién de un recurso sintético similar al que ellos producen. Sin embargo,
también se podria afirmar que los beneficios son mayores que aquellos que solo
pueden ser reclamados a través del cpB. Al hacer mds fécil y menos costoso ob-
tener la artemisinina, la Organizacién Mundial de la Salud (oms) y la Fundacién
Gates esperan cumplir con la gran demanda de medicamentos contra la malaria
y reducir el precio de las terapias combinadas. Sin embargo, The ETc Group ha
hecho notar que Novartis controlarfa el monopolio de la artemisinina a través de
patentes (2007, p. 53). Esto debido a que la oms ha sefialado que la artemisinina
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solo se puede utilizar con eficacia si se combina con el firmaco contra la malaria
lumefantrina (Novartis, 2009), y, como se ha mencionado, NOVARTIS posee la
patente de la lumefantrina: asf las cosas, podria tener el monopolio en la produc-
cién de medicamentos de terapia combinada, incluso si la versién sintética de la
artemisinina estd en el dominio publico.

La consecuencia de lo anterior es que los paises en via de desarrollo tendrfan
un rol de provisién de recursos genéticos que se encuentran en su propio suelo,
sin que exista distribucién de beneficios como lo ordena el cps. Ademds, los
paises en via de desarrollo pueden encontrar barreras en el acceso, en el caso de la
artemisinina, a los medicamentos.

Por lo tanto, los paises en via de desarrollo podrian enfrentarse a una situacién
en la que el alcance del cDB no cubrirfa las invenciones de biologfa sintética y las
barreras que los DPI crearfan en términos de acceso a tecnologfas como la biologfa
sintética y acceso a medicamentos. Por otro lado, también se puede decir que la
produccién sintética no podria reemplazar por completo los recursos genéticos; por
lo tanto, los paises en via de desarrollo podrian tener tiempo para adaptarse a los
nuevos desarrollos tecnoldgicos y mejorar su produccién natural, como ocurrié en
el caso del caucho en Malasia. Sin embargo, la restriccién en el acceso y la trans-
ferencia de tecnologia por parte de los DPI impiden que los paises en desarrollo
puedan lograr una transicién menos traumdtica.

Una respuesta l4gica serfa la de fomentar y apoyar una propuesta en el cDB y
la oMc sobre la ampliacién del alcance de la legislacién en materia de acceso a los
recursos genéticos y distribuciéon de beneficios a toda la informacién relacionada
con los recursos genéticos, incluyendo el uso de la biologfa sintética. Sin embargo,
no existe consenso al respecto entre los paises desarrollados y los paises en via de
desarrollo. Ambos grupos de paises deben evitar estar en un callején sin salida como
lo es la ampliacién del alcance del cDB, y deberian centrarse en la transferencia de
tecnologfa. Este es el tinico mecanismo en el que los paises en via de desarrollo
podrian obtener la independencia respewcto de las nuevas tecnologfas, tales como
la biologfa sintética.

PATENTES, DE LA OMC, EL SECTOR
FARMACEUTICO Y LA BIOLOGIA SINTETICA

El impacto de las patentes en el acceso a los medicamentos esenciales en los paises
en desarrollo ha dominado gran parte de la agenda de la Organizacién Mundial
de Comercio (OMC) en las tltimas dos décadas. Esto debido a que las patentes son
consideradas por los paises en via de desarrollo como una barrera econémica para
el acceso a los medicamentos que ofrecen diferentes tratamientos para enferme-
dades graves. El polémico caso de los medicamentos antirretrovirales para tratar
el VIH/SIDA y de los ADPIC muestra cudn controversial es el papel de la industria
farmacéutica en los paises en desarrollo. Los ADPIC son el resultado de una serie de
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acuerdos internacionales relacionados con la liberacién del comercio internacional,
los cuales a su vez son una extension de los principios establecidos en el Acuerdo
General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT, por sus siglas en inglés).
En la primera versién, negociada en la Ronda Uruguay en 1994 (w0, 2012), la
intencién de la oMC era, en lo que respecta a las patentes, la concesién de una pro-
teccién de patentes de 20 afios para las invenciones que cumplen con los criterios
de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. Sin embargo, esta proteccién
no es ilimitada. En virtud de los acuerdos alcanzados en la Ronda Uruguay, no se
podrd conceder proteccién a las invenciones por razones de orden publico y de
moralidad. De igual manera, existe el mecanismo de las licencias obligatorias que
solo se puede utilizar si el solicitante de dicha licencia cumple con las condiciones
previstas en el articulo 31, por ejemplo, emergencia nacional. Gran parte de la
controversia sobre acceso a medicamentos estd centrada en las razones de orden
publico y de moralidad, y en el alcance del articulo 31.

En el 4émbito del articulo 31, ha surgido un desacuerdo entre quienes sostienen
que las patentes son un obstdculo para el derecho de acceso a medicamentos vita-
les y los que creen que las patentes tienen el fin de incentivar la innovacién en el
desarrollo de nuevos medicamentos (Andermariam, 2007). El articulo 31 regula
los aspectos en los que los paises tienen derecho a utilizar las licencias obligatorias
para permitir la produccién de medicamentos genéricos siempre y cuando existan
circunstancias de emergencia nacional o extrema urgencia. Adicionalmente, estas
licencias solo pueden ser emitidas si ha existido un intento de lograr negociaciones
con el titular de la patente en condiciones comerciales razonables, pero sin éxito.
No obstante, la redaccién del articulo ha sido motivo de diferentes controversias
ya que ha habido distintas interpretaciones sobre el dmbito de aplicacién, en
particular en lo que se refiere al significado de “emergencia nacional” y de “emer-
gencia extrema’. Por ejemplo, en 1997 el gobierno de Suddfrica emitié licencias
obligatorias respecto de patentes sobre medicamentos antirretrovirales para tratar
el VIH/SIDA, decisién que produjo fuertes reacciones en empresas farmacéuticas
titulares de las patentes, e incluso por parte del gobierno de Estados Unidos,
quienes consideraban que las licencias obligatorias en Sudéfrica no cumplian con
los criterios del articulo 31 ya que en su opinién el VIH/SIDA no representa una
emergencia nacional ni una situacién de emergencia extrema (HARRISON, 2007).
Sin embargo, las acciones contra el gobierno de Suddfrica se retiraron después de
las ONG y la Unién Europea criticaran a las compafifas farmacéuticas y al gobierno
norteamericano (Andermariam, 2007, p. 447). Este caso llevé a los paises en via
de desarrollo a exigir una revisién de los ADPIC, y produjo como resultado, en el
afio 2001, la firma de la Declaracién de Doha sobre los ADPIC.

La Declaracién de Doha no cambié la redaccién del Acuerdo sobre los ApPIC,
pero reconocié una mayor independencia a los paises a la hora de decidir el alcance
de lo que puede constituir una “emergencia nacional”.
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Aunque esta declaracién es considerada un paso importante hacia el reco-
nocimiento del acceso a los medicamentos vitales en los paises en desarrollo, no
hay un cambio real, ya que al final la Declaracién de Doha es simplemente una
reafirmacion de las normas de la omc (HARRIsON, 2007, p. 165). Por lo tanto el
impacto que esta regulacién podria tener en la biologia sintética no es significativo.

En el caso del artemisinico sintético, aunque existe una organizacion sin fines
de lucro que estd detrds de la produccién de este componente quimico, los otros
componentes quimicos de la terapia combinada son de propiedad de Novartis.
Como se mencioné anteriormente, la OMs ha recomendado especificamente usar
la terapia combinada, por lo que la artemisinina solo se puede utilizar con eficacia
si se combina con lumefantrina (NovarTis, 2009). Por lo tanto, Novartis podria
tener el monopolio en la produccién de medicamentos de terapia combinada (The
eTc Group, 2007, p 53). Aunque es admirable la labor de la Fundacién Gates en
la lucha contra la malaria, sus esfuerzos pueden verse frustrados por la exclusividad
que existe sobre la tecnologfa que sirve para la produccién de farmacos. As las cosas,
esto podria hacer atin m4s dificil acceder a los tratamientos médicos necesarios en
los paises en desarrollo.

La Declaracién de Doha, desafortunadamente, no responde a estas preocupa-
ciones y, aunque hizo algunos esfuerzos para ampliar el alcance del concepto de
“emergencia nacional” con el fin de proteger a los paises en desarrollo, no modificé
sustancialmente los efectos negativos que podria traer el uso de patentes (Harrison,
2007, p. 160). Paises como Estados Unidos no cambiaron (y probablemente no
cambiardn) su posicién en la negociacién de la Declaracién de Doha, y siguen
insistiendo en la importancia de un sistema de patentes fuerte en todo el mundo.

Esta posicidn es apenas légica ya que gran parte de la tecnologfa que sirve
para el desarrollo de nuevos medicamentos se encuentran en paises desarrollados
(WHO, 2006). Sin embargo, preocupa que compafifas de biotecnologfa y farma-
céuticas estén en la bisqueda de reducir su dependencia de la extraccién natural
de componentes quimicos para la produccién de medicamentos. Por ejemplo,
hay companias farmacéuticas que destinan cada vez mds su inversién al desarrollo
de nuevos medicamentos en el drea de la biologfa sintética. BcC Research (2009),
uno de los principales recursos de informacién para la industria farmacéutica, ha
sefialado que el valor global de la biologfa sintética en la industria biotecnoldgica
y farmacéutica se viene incrementado en un 49,2% anual, por lo que se espera que
pueda alcanzar 594 millones de délares en 2013. Esta cifra es la razén principal por
la cual las empresas farmacéuticas reclaman proteccién de sus inversiones mediante
el uso de patentes, para asi poder incentivar la innovacién en este campo. Pero la
innovacidn no tiene en los paises en desarrollo el mismo impacto que en los paises
desarrollados. Varios estudiosos sostienen que los ingresos de las compafifas farma-
céuticas de los paises en desarrollo son mds propensos a ser gastados en publicidad
y marketing antes que en investigacién y desarrollo (I+D) (AssoTT, 2005), por lo
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que no existen ni beneficios econémicos ni incentivos en innovacién en los paises
en desarrollo. En cambio, los resultados de la proteccién de las patentes se reflejan
en el aumento de los precios de los medicamentos nuevos.

Estas circunstancias son de gran importancia en la discusién sobre la biologfa
sintética y los DPI. Existe un potencial grande para crear medicamentos nuevos y
mds eficientes que podrian ayudar a tratar numerosas enfermedades en los paises en
desarrollo, pero los DPI podrian crear nuevas barreras en el acceso a los beneficios de
la biologfa sintética. Es necesario buscar una forma en que los paises en desarrollo
puedan acceder a esta nueva tecnologfa y crear menos dependencia tecnoldgica
hacia paises desarrollados. Sin embargo, los paises en desarrollo deben de igual
manera facilitar la explotacién de nuevos componentes quimicos que permitan la
creacién de mds medicamentos a través de la biologfa sintética. Un balance entre
diferentes intereses es necesario.

LA PARTICIPACION EN LOS BENEFICIOS Y EL CDB

Otra consecuencia legislativa, que surge de la explotacién de recursos genéticos
via biologfa sintética, como en el caso de la artemisinina, es el impacto que esta
tecnologfa podria tener en el CDB.

Las técnicas empleadas en el caso de la artemisinina para sustituir un producto
natural podrian afectar a los pequefios agricultores en los paises en desarrollo. Por
ejemplo, Advanced Bio-Extract (uno de los principales productores de la artemi-
sinina) y el Banco Mundial han invertido mds de 25 millones de délares en Kenia,
para cultivar y producir artemisinina natural (1fc, 2012). El proyecto no solo pre-
tende aumentar la produccién de artemisinina, sino también proporcionar empleo
a mds de 250 trabajadores directamente y apoyar la subsistencia de numerosos
agricultores. Con la creacién de una versién sintética de la artemisinina este tipo
de proyectos no serdn necesarios, por lo que la produccién podrd ser empleada
por aquellos que poseen las patentes sobre dicha tecnologia.

Sin embargo, no existird distribucién de los beneficios como lo ordena el cps.
La participacién en los beneficios tiene como objetivo lograr un intercambio
equitativo entre la concesion de acceso a los recursos genéticos y la distribucién
de un beneficio econédmico o no econémico a favor del pais de origen del recurso
genético explotado. El cDB establece este mecanismo legal con el propésito de que
los resultados y beneficios comerciales de cualquier investigacién que involucre los
recursos genéticos sean compartidos con aquellos que estuvieron involucrados en la
investigacién, por ejemplo, las comunidades locales. El émbito de aplicacién del cps
excluye los recursos genéticos humanos. Sin embargo, la distribucién de beneficios
solo puede aplicar si hay acuerdo entre las partes involucradas en la investigacidn,
¥, por supuesto, esto limita fuertemente el alcance de la distribucién de beneficios.

Aunque ha habido intentos de ampliar el alcance de los recursos genéticos de
manera que la modificacién o simple utilizacién de la informacién de los recursos
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genéticos sea comprendida dentro del régimen de reparticién de los beneficios,
como establece el cDB, paises desarrollados se han opuesto a cualquier medida
que cree limites en las patentes sobre tecnologias empleadas en la produccién de
medicamentos de extraccién natural (The ETC Group, 2010). Frente a este fuerte
desacuerdo entre paises en desarrollo y desarrollados es importante mirar alterna-
tivas que busquen un balance entre innovacidén, acceso a los recursos genéticos,
distribucién de los beneficios y acceso a medicamentos.

CcODIGOS ABIERTOS, MECANISMOS DE INTERCAMBIO
Y TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA

Frente a los retos que ha planteado la biologfa sintética en el plano de la investi-
gacién y los DPI, se ha planteado recientemente que es necesario flexibilizar el uso
de patentes por medio de la utilizacién de Open Sources o cédigos abiertos. Estos
permiten usar una invencién previamente patentada o en el dominio publico sin
que exista la obligacién de pagar por el uso de la invencidn, siempre y cuando
el resultado de la investigacién se pueda poner nuevamente en el Open Source
(CoNDE, 2011). Este mecanismo ha sido estudiado en el uso de la biologfa sintética,
en particular por autores como Kumar y Rar (2007) y HENKEL y MAURER (2007),
quienes encuentran que una importante ventaja de este mecanismo es que busca
intercambiar diferentes invenciones basadas en el uso de biotecnologia sintética
con el objetivo de crear piezas genéticas intercambiables y estandarizadas.

Sin embargo, la implementacién de un cédigo abierto en el contexto del cpB
y los DPI no es fécil. Como bien se ha explicado, existen desacuerdos entre el cDB
y los ADPIC que han complicado tanto el acceso a los recursos genéticos como la
transferencia de tecnologfa, por lo cual es necesario buscar un mecanismo que
pueda construir un puente juridico entre el cDB y los DPI con el fin de garantizar
tanto la transferencia de tecnologia como el acceso a los recursos genéticos y la
participacién en los beneficios. Este mecanismo estd contemplado en el articulo
18 del cpB, el cual puede a su vez integrarse con cédigos abiertos.

El mecanismo de facilitacién fue utilizado originalmente por el sector bancario,
cuyo objetivo es facilitar el intercambio de divisas entre los bancos miembros de
una cdmara de compensacién (DB, 2010). Este mecanismo se ha extendido a otros
sectores donde la demanda y la oferta de bienes y servicios se efectiian de manera
rdpida. En ese orden, el cDB considera que un enfoque similar podria ser usado en
el contexto de la biodiversidad. El principal objetivo del mecanismo es contribuir a
la implementacién del cps. Por lo tanto, el cDB establece que la Conferencia de las
Partes, el principal érgano de la cBD, deberd crear un mecanismo de intercambio
de informacién con el fin de facilitar la cooperacién cientifica y técnica (art. 18
[3]). Aunque el mecanismo de facilitacién no ha jugado un papel destacado en
las diferentes reuniones de la Conferencia de las Partes, este mecanismo podria
desbloquear los desacuerdos que existen entre el CDB y los ADPIC.
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La idea de los mecanismos de compensacién no solo sigue la filosofia de com-
partir el conocimiento y la informacién relacionada con la biodiversidad entre
paises, sino que también incluye otros actores como las empresas de biotecnologfa
y ONG. El mecanismo de facilitacién puede implicar cualquier informacidn relacio-
nada con la biodiversidad, como legislaciones, politicas, acuerdos de distribucién
de beneficios y transferencia de tecnologfa, DPI e informacidn cientifica de los
recursos genéticos.

El nticleo de este mecanismo es el uso de la World Wide Web (www) con el fin
de clasificar, organizar y encontrar informacién relacionada con la biodiversidad.
Este mecanismo basado en la web incluye diferentes niveles: en primer término se
tienen organizaciones nacionales que se encargan de recolectar informacién a un
nivel local, y que disponen de un sitio web nacional que proporciona informacién
sobre la biodiversidad de un pais con el fin de facilitar la aplicacién del cps. Esto
puede ser ejecutado por cualquier organizacion gubernamental o no gubernamental.
Este nivel estd coordinado por un segundo nivel que es un mecanismo de facili-
tacién de segundo grado que permite organizar y clasificar toda la informacién
recogida por el primer nivel. Esto actda como un canal de comunicacién entre los
niveles nacional y regional, y la Secretarfa del cpB. El primer nivel puede incluir
informacién de todas las estrategias y planes relacionados con la informacién
necesaria para dar soporte a las partes interesadas (empresas, gobiernos, ONG,
etc.), por lo que podria llevar a cabo las obligaciones impuestas por el cps. Ain
mds, se incluye informacién sobre las patentes de diferentes oficinas de patentes
nacionales y regionales.

Sin embargo, el mecanismo se encuentra en etapas muy tempranas y algunos
de los paises desarrollados no tienen los conocimientos técnicos y las herramientas
necesarias para implementar este mecanismo (CDB, 2010). Pero este mecanismo
es una potente base de datos.

No obstante, existe el riesgo de que la informacién que recoja el mecanismo de
intercambio, al estar en etapas tempranas de desarrollo, termine siendo utilizada
en contra de los intereses de quienes hacen parte del mecanismo. De esa manera,
cabe el riesgo de que los laboratorios que tengan acceso a toda esta informacién
proporcionada por el mecanismo de facilitacién puedan crear invenciones de
biologfa sintética que terminen siendo patentadas (The ETc Group, 2010, p. 4).

En consecuencia, es necesario buscar la manera de que la biologfa sintética y los
mecanismos de facilitacién generen distribucién de los beneficios y transferencia
de tecnologfa hacia los paises en desarrollo. Esto puede ser prevenido mediante la
articulacién del mecanismo de facilitacién con los DPI, especialmente a través de
cédigos abiertos.

Los cédigos abiertos no se oponen a los objetivos perseguidos por el mecanismo
de facilitacién, pudiendo contribuir a fomentar e intensificar la cooperacién y la
transferencia de tecnologfa, finalidad perseguida por el cpB. Esto tiene un apoyo
juridico en la redaccién de las normas del cDB sobre transferencia de tecnologfa
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(art. 16) y DPI (art. 16.2.1), y en el mecanismo de facilitacién (art. 18.3) en el que
los Estados deben tomar medidas para equilibrar los Dp1 y el acceso a los recursos
genéticos. El cédigo abierto puede jugar un papel importante para asegurar un
equilibrio entre estas disposiciones, sin que sea necesaria una reforma legal del cpB
y los ApPIC. Ademds, la informacién depositada en un cdédigo abierto y el meca-
nismo de facilitacién del cDB podrian proporcionar un marco en la negociacién
entre paises en desarrollo y los usuarios de los recursos genéticos.

Al hacer disponible la informacién sobre los recursos genéticos a través del
mecanismo de facilitacidén, los paises desarrollados podrian tener acceso a toda
la informacién pertinente a los recursos genéticos. Por otro lado, los paises en
desarrollo podrian tener acceso a la informacién relacionada con las nuevas tec-
nologias y los DPL. Potencialmente, el mecanismo de facilitacién podria ser capaz
de informar a los interesados cudles son las limitaciones en términos de DPI sobre
recursos genéticos, y si existe el deber de participacién en los beneficios.

A laluz de la biologfa sintética, el mecanismo de facilitacidn podria llevar a que
diferentes cédigos abiertos permitan a paises en via de desarrollo acceder al uso
de nuevas tecnologfas. Esto mediante el intercambio de tecnologias libres de Dp1
(ubicadas en cddigos abiertos) por parte de los paises desarrollados y el intercambio
de informacién relacionada con recursos genéticos recolectados en paises en via de
desarrollo (ubicados en mecanismos de facilitacion) con empresas biotecnoldgicas
localizadas en paises desarrollados.

CONCLUSIONES

Las tensiones que han surgido entre el cDB y los ADPIC podrian jugar en contra de
los intereses de los paises en desarrollo. Estas tensiones han creado falta de didlogo
y problemas de transparencia entre gobiernos, ONG, cientificos y comunidades
locales. La idea de obtener beneficios econdémicos de los recursos genéticos y la
falta de flexibilidad para asegurar la transferencia de tecnologfa a través de los DpI
son los problemas que amenazan a los paises en desarrollo. Esto por supuesto
puede crear una mayor dependencia tecnoldgica hacia los paises desarrollados. La
biologia sintética podria aumentar la dependencia si no se buscan mecanismos
alternos para solucionar este problema.

Los paises en desarrollo deben adoptar medidas que mejoren la cooperacién
técnica y la transferencia de tecnologfa en el campo de la biologfa sintética. En
este articulo se visualiza una posible solucién a las consecuencias futuras que la
biologfa sintética y los DPI podrian tener en relacién con el acceso a los recursos
genéticos y la distribucién de beneficios.

Mediante la articulacién de mecanismos de facilitacién y cédigos abiertos,
tanto los paises en via de desarrollo como los paises desarrollados se beneficiarin
de la biologfa sintética. También es importante sehalar que las nuevas tecnologias
no solo reducirfan la dependencia respecto de los recursos naturales para la
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produccidn, por ejemplo, de medicamentos, sino que también podrian optimizar
la produccién natural.

Sin embargo, los paises desarrollados deberian incentivar la cooperacién de las
compaiifas biotecnoldgicas y farmacéuticas con la biodiversidad de los paises en via
de desarrollo. En este contexto, la biologia sintética podria mejorar el acceso a los
recursos genéticos y la participacién en los beneficios; sin embargo, las demandas
excesivas en la participacién en los beneficios por parte de los paises en desarrollo
ponen en peligro las oportunidades que estos paises pueden obtener en el uso de
sus recursos genéticos naturales.

La biologfa sintética es una oportunidad para abordar y articular los ApriC y
el cpB. En este aspecto, el cDB debe avanzar hacia la transferencia de tecnologfa
en lugar de buscar exclusivamente beneficios econémicos.
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