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RESUMEN

Este estudio aborda la problemdtica inherente a la regulacion estatal de los
recursos genéticos en Chile, destacando las lagunas legislativas que existen
en la protecciéon y manejo tanto de los recursos genéticos terrestres como
marinos. La regulacién actual en Chile se basa principalmente en el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica y el Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura, lo cual evidenciando una
carencia de legislacién interna especifica. En este contexto, se plantea que
la situacién es critica para todos los recursos genéticos, aunque se observan
desafios particulares en los recursos utilizados por la biotecnologia azul.
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ABSTRACT

This study addresses the inherent challenges in state regulation of genetic
resources in Chile, highlighting legislative gaps in the protection and manage-
ment of both terrestrial and marine genetic resources. The current regulation
in Chile is primarily based on the Convention on Biological Diversity and the
International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture,
indicating a lack of specific internal legislation. In this context, it is posited
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that the situation is critical for all genetic resources, though particular cha-
llenges are observed in the resources utilized by blue biotechnology. This
analysis underscores the need for effective and specific regulation for all
genetic resources.
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INTRODUCCION

En el escenario de un mundo crecientemente interconectado y caracterizado
por constantes avances tecnoldgicos, la biotecnologia se manifiesta como un
componente crucial para el desarrollo sostenible. No obstante, la rapidez y la
complejidad de estos progresos generan serios retos juridicos, cuyo andlisis y
tratamiento se vuelven imprescindibles. El presente estudio se centra en estos
desafios; en particular, en el terreno de la regulacion estatal de los recursos
genéticos en Chile, tanto terrestres como marinos.

Ante tal desaffo, es imprescindible tener en cuenta el marco normativo
internacional que informa la regulacién nacional de los recursos genéticos.
Especificamente, el Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (cpB) ha intro-
ducido un principio cardinal: la soberania de los Estados sobre sus propios
recursos biolégicos. Este principio concede a los paises tanto la autoridad
como la responsabilidad de instaurar normativas relativas al acceso a dichos
recursos y a la distribucién de beneficios derivados de su utilizacion.

En este contexto, la normativa chilena actual practicamente se reduce al
cpB como al Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacién y la Agricultura (TIRFAA), pero carece de legislacion interna
adecuada; se configura de este modo un escenario critico para la gestion de
toda clase de recursos genéticos.
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Histéricamente, la biotecnologia verde, centrada en los recursos genéticos
terrestres y su aplicacion en la agricultura, ha acaparado gran parte de la
regulacién en la materia en el orden internacional, sin perjuicio de que en el
ordenamiento juridico chileno ha sido practicamente preterida. Sin embargo,
la emergencia y relevancia creciente de la biotecnologia azul, centrada en
los recursos genéticos marinos, plantea desafios particulares y evidencia con
mayor gravedad los vacios legales en el marco juridico vigente.

El propdsito de este estudio es examinar las brechas y deficiencias del
marco normativo actual en cuanto a la proteccién de los recursos genéticos
en Chile; se demuestra que se carece de un marco regulatorio integral, capaz
de enfrentar de manera efectiva los desafios inherentes a los que recursos
que utilizan tanto la biotecnologia azul como la verde. En este contexto, por
marco integral nos referimos a un cuerpo normativo que contemple de manera
exhaustiva el acceso a los recursos, la distribucion de beneficios derivados
de su uso, asi como las cuestiones de propiedad intelectual vinculadas.

1. RECURSOS GENETICOS Y BIOTECNOLOGIA

La biotecnologia es la manipulacién de organismos vivos, sistemas y procesos
en beneficio de la sociedad, el medio ambiente y la industria'. La biotec-
noldgica ha catalizado un crecimiento sin precedentes en la explotacion de
recursos genéticos. En este sentido, resulta indispensable destacar que ciertas
caracteristicas distintivas inherentes a los recursos biol6gicos, que son con-
secuencia de sus composiciones genéticas tnicas, juegan un papel vital en la
satisfaccion de necesidades humanas fundamentales, particularmente en los
dominios de la nutricién y la salud®. En este sentido, el espectro de aplica-
ciones derivadas del uso de recursos genéticos trasciende la agricultura y se
extiende a diversas industrias; por ejemplo, han surgido nuevas generaciones
de productos farmacéuticos y herramientas de diagnéstico de enfermedades
como resultado directo de la investigacion y el desarrollo en biotecnologia.
Estos avances tienen el potencial de mejorar significativamente la calidad
de la atencién médica y responder a enfermedades que anteriormente eran
dificiles de tratar®.

Desde los afios 70 del siglo pasado se ha observado un crecimiento ex-
ponencial en la significancia de los recursos genéticos, que puede atribuirse

1 Barcelos M. y otros. The colors of biotechnology: general overview and developments
of white, green and blue areas. En FEms Microbiology Letters. 365(21), 2018, 1-2. https://doi.
org/10.1093/femsle/fny239

2 Coelho,A. El régimen juridico de los recursos genéticos. En Anuario da Facultade de
Dereito da Universidade da Coruiia, (9),2005,91-124.

3 Muiioz, E. Nueva biotecnologia y sector agropecuario: el reto de las racionalidades
contrapuestas. En Durdn, A.y Riechmann, J. (comps.), Genes en el laboratorio y en la fdbrica.
Madrid: Trotta, 1998, 156.
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a los avances en biotecnologia, asi como al surgimiento de nuevas dreas de
interés cientifico y oportunidades comerciales asociadas con la explotacién
de recursos genéticos para una variedad de aplicaciones*. Ahora bien, es
imperativo destacar que la utilizaciéon de técnicas de mejora de cultivos
agricolas no es un fendmeno reciente, sino que ha sido una préctica integral
en la agricultura durante siglos, dado que, a través de métodos tradicionales
de seleccién y cria, los agricultores han sido capaces de desarrollar nuevas
variedades vegetales que presentan una mayor resistencia a enfermedades,
rendimientos mejorados y adaptaciones favorables al medio ambiente. Sin
embargo, con el advenimiento de la ingenieria genética, las capacidades
y alcances de estas practicas de fitomejoramiento han experimentado una
transformacién revolucionaria, dado que las técnicas de ingenieria genética,
secuenciacion de ADN, y edicidn génica, entre otras, han proporcionado herra-
mientas mds precisas y eficientes para la manipulacion de material genético’.

Hoy en dia se habla de biotecnologia “en colores™ para describir con
mayor o menor precision el campo a que se aplica®. La biotecnologia verde
es la aplicacidon de métodos biotecnoldgicos para mejorar la calidad de los
productos agricolas o aumentar los rendimientos’, mientras que la biotecnolo-
gia azul abarca el uso de la biotecnologia para la explotacion de los recursos
marinos. Al respecto se destaca que los organismos marinos son fuente de
agentes regenerativos y farmacéuticos, asi como de moléculas marcadoras
y moléculas enzimdticamente activas, que se utilizan en investigacion y
diagndstico médico®.

1.1. Recursos genéticos marinos. Perspectiva regulatoria desde el
cambio climdtico

El acceso a los recursos genéticos marinos y la proteccion de los derechos
de los Estados y las comunidades locales son temas cada vez mds relevan-
tes en el contexto del cambio climdtico. La comunidad internacional y los
paises estdn buscando soluciones y desarrollando instrumentos legales que
aborden estos desafios y promuevan un acceso justo y equitativo a los recur-
sos genéticos marinos, asi como la proteccion de los derechos de propiedad

4 Coelho. El régimen juridico de los recursos genéticos, cit., 91-124.

5  ChileBio. Técnicas de mejoramiento. En chilebio.cl, 2018. https://www.chilebio.cl/
mejoramiento-vegetal/

6  Barcelos. The colors of biotechnology: general overview and developments of white,
green and blue areas, cit., 2.

7  European Commission, Directorate-General for Research and Innovation. New
Techniques in Agricultural Biotechnology. En Publications Office, 2017. https://research-and-
innovation.ec.europa.eu/knowledge-publications-tools-and-data/publications/all-publications/
new-techniques-agricultural-biotechnology

8  Herdegen, M. The international law of biotechnology. Human Rights, Trade, Patents,
Health and the Environment. Cheltenham: Edward Elgar Publishing, 2023, 14.
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intelectual relacionados con su uso y aplicacién; esto es a lo que da lugar la
Ilamada biotecnologia azul.

El cambio climdtico alude a las variaciones prolongadas en los patrones
de temperatura y el clima, los cuales forman parte intrinseca de los procesos
naturales terrestres. No obstante, desde el siglo xx, se ha identificado que las
actividades humanas constituyen el principal catalizador del cambio climé-
tico, atribuible mayormente al consumo de combustibles fésiles, que resulta
en la emision de gases de efecto invernadero, que operan cual manta envol-
vente de la Tierra, atrapando la radiacion solar y propiciando un incremento
en las temperaturas globales’. La Convencion Marco de Naciones Unidas
sobre el Cambio Climético (cmNucc), establecida en 1992, marcé un hito al
constituirse como el primer instrumento juridico global enfocado en la lucha
contra el cambio climdtico. No obstante, ante la persistencia y profundizacion
de los efectos del cambio climdtico pese a las medidas implementadas'®, la
comunidad internacional adopté dos instrumentos clave en 2015: la Agenda
2030 para el Desarrollo Sostenible y el Acuerdo de Paris''.

En este escenario, la politica climatica ha comenzado a enfocarse en los
océanos, los que no solo sustentan sistemas naturales que hacen de la Tierra
un lugar habitable, sino que también son esenciales para la conservacion de
hédbitats y biodiversidad, y una fuente significativa de alimentos, energia,
y comercio'?, de modo que se ha impulsado una nueva estrategia hacia los
océanos. Estos desempeiian un papel critico en la descarbonizacion de la eco-
nomia, actuando como sumideros naturales al absorber aproximadamente el

9 Naciones Unidas. ;Qué es el cambio climdtico? En Accion por el Clima (s/f). https://
www.un.org/es/climatechange/what-is-climate-change

10 Grupo intergubernamental de expertos sobre el cambio climético. Informe de sintesis.
En Cambio Climdtico 2014. Ginebra: 1cc, 2014 https://www.ipcc .ch/site/assets/uploads/2018/02/
SYR_ARS_FINAL_full_es.pdf

11 La biodiversidad es vital para capturar gases de efecto invernadero y facilitar la
adaptacion, como en el desarrollo de alimentos resilientes. No obstante, el cambio climdtico
provoca impactos en sistemas humanos y naturales, con cambios ambientales tan rapidos que
superan la capacidad de adaptacion de las especies, lo cual causa alteraciones y extinciones.
Gallardo, A. y Villagarcia, L. Impactos del cambio climdtico en suelos y comunidades de
herbdceos sujetos a distintos manejos. En Proyecto del Campus de Excelencia Internacional
de Medio Ambiente, Biodiversidad y Cambio Global, Camsio, 2021. https://www.upo.es/
ceicambio/?page_id=1879&lang=es. Especificamente, se ha demostrado que el aumento de las
emisiones de gases de efecto invernadero eleva significativamente el riesgo para la biodiver-
sidad en los ecosistemas marinos; véase: IPCC Special Report on the Ocean and Cryosphere
in a Changing Climate. Portner, H.-O.; Roberts, D.C.; Masson-Delmotte, V.; Zhai, P.; Tignor,
M.; Poloczanska, E.; Mintenbeck, K.; Alegria, A.; Nicolai, M.; Okem, A.; Petzold, J.; Rama,
B.y Weyer, N.M. (eds.). Cambridge: Cambridge University Press, 2019, 543-546. https://doi.
org/10.1017/9781009157964

12 Olivares. Evolucion en la proteccion del medio marino. Hacia un Tratado Global de
los Océanos, cit., 31-64.
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30% del CO2 generado por actividades humanas, y ofreciendo oportunidades
para el desarrollo de actividades econémicas sostenibles'*.

En este contexto, el acceso y utilizacién de recursos genéticos marinos
en sectores como farmacéuticos, alimentarios y energéticos, estd ganando
impulso. Sin embargo, la tecnologia para acceder a estos recursos sigue siendo
limitada, y un pequefio grupo de paises ostenta la mayoria de las patentes en
este ambito'*. En este sentido, se sefiala que el marco juridico internacional
relativo al acceso a recursos genéticos y la participacion justa y equitativa en
los beneficios derivados de su utilizacion, no se ajusta adecuadamente a las
necesidades emergentes y especificas en el contexto de los recursos genéti-
cos marinos'’, de manera que la biotecnologia azul, que utiliza los recursos
genéticos marinos, plantea desafios en términos de acceso a los recursos, lo
que requiere una atencién especial y un marco juridico adecuado.

A continuacion, se trata el esquema dual de acceso y reparto de beneficios
(aBs, por las siglas en inglés de access and benefit sharing), por una parte,
y los problemas de propiedad intelectual, por otra, en lo que se refiere a la
normativa vigente para Chile.

2. EL CONVENIO SOBRE LA DIVERSIDAD BIOLOGICA Y EL. TRATADO
INTERNACIONAL SOBRE LOS RECURSOS FITOGENETICOS PARA LA
ALIMENTACION Y LA AGRICULTURA

El Convenio sobre la Diversidad Biolégica (cpB) y el Tratado Internacional
sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura (TIR-
FAA) representan dos pilares fundamentales en la regulacion de los recursos
genéticos. El cpB, establecido en 1992, proporciona un marco global para la
conservacion de la diversidad bioldgica, el uso sostenible de los componen-
tes bioldgicos y la participacién equitativa en los beneficios derivados de
los recursos genéticos. Por otro lado, el TIRFAA, adoptado en 2001, se centra
especificamente en los recursos fitogenéticos, estableciendo medidas para
su conservacion in situ 'y ex situ, asi como para el acceso y el intercambio
equitativo de estos recursos. Ambos instrumentos reconocen la importancia de
los recursos genéticos para la humanidad y buscan garantizar su proteccion,

13 Ibid.

14 Thambisettty, S. Intellectual Property and Marine Genetic Resources: Navigating
Articles 10-13 in the BBNJ Draft Treaty. En LsE Law-Policy Briefing Paper, 48, 2022, 1-18.
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4054874; Arnaud-Haond, S. y otros. Marine
Biodiversity and Gene Patents. En Science,331,2011, 1521-1522.

15 Olegovich,I.y Evgenyeva, E. Legal Framework of Marine Genetic Resources: Filling
the Gaps of the United Nation Convention of the Law of the Seas. En Revista Opinido Juridica.
20(34),2022, 164-179; Thambisettty. Intellectual Property and Marine Genertic Resources,cit.,
1-18; Lawson, C. y Pickering, C. Scientometric review of the literature about genetic resources
access and benefit sharing under the Convention on Biological Diversity: Current research and
future directions. En Journal of Science & Law, (8), 2021, 1-30.
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preservacién y uso sostenible. El cpB establece el principio de soberania de
los paises sobre sus recursos bioldgicos, mientras que el TIRFAA promueve el
acceso a los recursos fitogenéticos y el reparto justo de los beneficios entre
los paises proveedores y los usuarios, en lo que se refiere a la alimentacién y
agricultura. En conjunto, el cpB y el TIRFAA conforman un marco integral de
regulacién de los recursos genéticos, abordando tanto la diversidad bioldgica
en general como los recursos fitogenéticos en particular para la alimentacion
y agricultura, cada uno con un enfoque diverso, que deben ser conciliados.

2.1. El Convenio sobre la Diversidad Biologica

El cpB, que fue establecido en 1992, ofrece una definicién precisa de lo que

constituyen los recursos biolégicos. Segtin este convenio, los recursos bio-

I6gicos engloban a los recursos genéticos, a los organismos en su totalidad

o partes de los mismos, a las poblaciones, y ademds, a cualquier otra faceta

de los componentes bidticos de los ecosistemas que posean valor o utilidad,

ya sea concreta o potencial, para la humanidad. En un contexto més especi-
fico, el término recursos genéticos se refiere a cualquier material genético
que tenga un valor intrinseco o potencial. Cabe destacar que el Convenio
define el material genético como cualquier sustancia proveniente de fuentes
vegetales, animales, microbianas, u otras, que contenga unidades funcionales

responsables de la herencia genética, tal como se especifica en el articulo 2.
El cpB ha representado un hito en la evolucién de las politicas de las

Naciones Unidas en lo que respecta a la salvaguarda de la biodiversidad,

con un enfoque particular en el acceso y reparto de los beneficios derivados

del uso de los recursos genéticos. En su articulo 1, este tratado internacional
detalla tres objetivos primordiales:

i) La conservacién de la diversidad bioldgica, lo cual implica la proteccién
y mantenimiento de la variedad de vida en todas sus formas y niveles de
organizacion.

ii) La utilizacién sostenible de los componentes de la diversidad bioldgica, lo
que significa hacer uso de los recursos bioldgicos de manera responsable
y equilibrada, asegurando su viabilidad a largo plazo.

iii) La participacion justa y equitativa en los beneficios derivados del uso de
los recursos genéticos. Esto incluye asegurar un acceso adecuado a estos
recursos y facilitar la transferencia de tecnologias que se basan en dichos
recursos, de manera apropiada.

En suma, el cpB ha establecido un marco integral para guiar las acciones
globales en la preservacion de la biodiversidad. Al hacerlo, no solo pone
énfasis en la proteccion de la diversidad bioldgica y su uso sostenible, sino
también en asegurar que la explotacion de los recursos genéticos se realice
de una manera justa y que beneficie a todas las partes involucradas. Asf, el
Convenio ha marcado un cambio transformador en el panorama global en lo
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que respecta a la gestion de los recursos genéticos. Antes de la instauracion
de este tratado internacional, la normativa que regia el acceso de los paises a
los recursos bioldgicos se fundamentaba en el principio de libre acceso a los
recursos genéticos; este enfoque, que fue promovido por la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FA0), tenfa como
eje central la seguridad alimentaria, lo que en la practica significaba una
priorizacion para garantizar la disponibilidad de alimentos'®. En contraste, el
cpB ha introducido una perspectiva integradora y equilibrada, reconociendo
la importancia de abordar no solo la seguridad alimentaria, sino también la
conservacion de la biodiversidad, la utilizacion sostenible de sus componentes
y la equidad en la distribucion de los beneficios derivados de la explotacién
de los recursos genéticos.

Con el avance de la biotecnologia, la manipulacion genética experimentd
una expansion acelerada. En un contexto en el que el acceso a los recursos
genéticos operaba bajo un régimen de libre acceso, surgieron tensiones entre
los paises que cuentan con tecnologias avanzadas y aquellos que cuentan con
unarica biodiversidad; y ante esta situacion, la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (Fao) identific6 la problemadtica
y tomo la iniciativa de elaborar un marco juridico internacional pionero en
relacion al acceso a los recursos genéticos: el Compromiso Internacional
Sobre Recursos Fitogenéticos de 1983. En este documento, la FAO reconocid
y abogd por el principio de libre acceso a los recursos fitogenéticos, conside-
randolos como patrimonio de la humanidad'’. Este reconocimiento subrayaba
la importancia de estos recursos no solo para la seguridad alimentaria, sino
también como un legado comin que debe ser preservado y gestionado de
forma responsable para el beneficio de las generaciones futuras. Este com-
promiso sentd las bases para un cambio en la percepcién y en el tratamiento
de los recursos genéticos, destacando la necesidad de un enfoque més equi-
tativo y sostenible, que posteriormente serfa profundizado y ampliado con
la adopcidn del cps en 1992.

En este escenario el cpB marc6 un punto de inflexion en la forma en que
se accede a los recursos genéticos al poner fin al régimen de libre acceso que
habia prevalecido hasta entonces. El cpB introdujo el principio de soberania
de los Estados sobre sus propios recursos biologicos, lo que significa que
los paises tienen la autoridad y la responsabilidad de establecer regulaciones
sobre el acceso a estos recursos y la participacién en los beneficios deri-

16  Hervé,D. Hacia el establecimiento de una formula normativa sustentable para incen-
tivar la utilizacion de los recursos genéticos. En Revista de Derecho de la Universidad Austral
de Chile.20(1),2007, 124.

17 Concha, R. El Protocolo de Nagoya y los acuerdos para el acceso a los recursos ge-
néticos y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion:
una propuesta discutida. En Revista Brasileira de Politicas Puiblicas. 10(3), 2020, 348-349.
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vados de su utilizaciéon. Ademds, el Convenio enfatiz6 la importancia del
consentimiento fundamentado previo informado (articulo 6), que implica
que, antes de acceder a los recursos genéticos de un Estado, se debe obtener
el consentimiento, basado en la informacién adecuada sobre cémo se planea
utilizar estos recursos.

Esta regulacion abrié una nueva fase en el manejo de los recursos genéti-
cos,donde la soberania y la participacion equitativa en los beneficios jugaron
un papel central. Este enfoque mds equilibrado y sostenible permitio a los
paises con rica diversidad biolégica tener un mayor control y participacién
en los beneficios generados por sus recursos, al mismo tiempo que promovié
la conservacion de la biodiversidad y el uso sostenible de los componentes
biolégicos. Este cambio de paradigma implicé una recalibracién del enfoque
de la Fao, que habia estado centrado principalmente en la seguridad alimen-
taria, la salud humana y el desarrollo agricola, al incorporar consideraciones
sobre la proteccidn de la diversidad bioldgica. Asi, el cpB infundié una nueva
dimension en el marco normativo del acceso a los recursos genéticos, al
enfatizar la importancia de salvaguardar la biodiversidad'®.

2.1.1. El cpB aplica tanto a la biotecnologia verde como a la biotecnologia
azul

Como hemos dicho, el cpB es un instrumento internacional que establece
principios y normas para la conservacion de la biodiversidad y la utilizacién
sostenible de sus componentes, y si bien el cpB se origind en el contexto de
la biotecnologia verde, es decir, aquella relacionada con la utilizacién de
recursos genéticos terrestres, perfectamente puede abarcar la biotecnologia
azul, relacionada con los recursos genéticos marinos, dado que el cpB apunta
a la importancia de conservar y utilizar de manera sostenible la diversidad
bioldgica en todas sus formas, por lo que caben tanto los recursos genéti-
cos terrestres como recursos genéticos los marinos. El cpB ha ejercido una
influencia significativa en las legislaciones nacionales respecto al acceso a
los recursos genéticos'’.

18  Ibid.

19  En 1996, la Comunidad Andina implement6 la Decision 391, la cual establecié un
Régimen Comun de Acceso a los Recursos Genéticos para los paises miembros, como Pert,
Bolivia, Ecuador, Colombia y Venezuela. Esta decision incluyé disposiciones que condicionaban
la concesion de patentes de invencion al cumplimiento de las normativas nacionales relaciona-
das con el acceso y la participacién en los beneficios derivados de dichos recursos genéticos.
Ver Deutsche Gesellschaft Fiir Internationale Zusammenarbeit (G1z). Las relaciones entre las
herramientas de la propiedad intelectual, los conocimientos tradicionales y recursos genéticos,
en el contexto de la aplicacion del Protocolo de Nagoya: alcances y aproximaciones. Prdcticas
para entender la actualidad. En Serie de Capacitacion sobre aBs del Programa Regional de
Biodiversidad, 1, 2016, 14. En el mismo sentido, Silvestri, L. Protocolo de Nagoya: desafios
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En sintesis, el cpB fue un catalizador para una vision mds integrada en la
gestion de los recursos genéticos, que abarca tanto las necesidades humanas
inmediatas como la preservacion y sostenibilidad del entorno natural. Ahora
bien, a pesar de los esfuerzos realizados para establecer un régimen de acceso
a los recursos genéticos en el Convenio, este aun no lograba consolidarse
debido a la falta de un marco normativo completo, de modo que, como res-
puesta a esta necesidad, en 2010 se adopté el Protocolo de Nagoya, el cual
implementd la propuesta de acceso a los recursos genéticos del Convenio. El
Protocolo de Nagoya establecié un régimen especifico para el acceso y uso
de los recursos genéticos, basado en la obtencién del consentimiento fun-
damentado previo y en la negociacion de acuerdos de reparto de beneficios
entre los proveedores y los usuarios de dichos recursos, el cual no ha sido
suscrito por Chile. Mas adelante volveremos sobre este punto.

2.2. El Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura

Este tratado fue adoptado durante la 31.* sesién de la Conferencia de la Fao
en 2001, y tiene como objetivo declarado garantizar la conservacién y la
utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos para la alimentacion y
la agricultura, asi como la distribucidn justa y equitativa de los beneficios
derivados de su uso.

El TIRFAA reconoce la importancia que tienen los recursos fitogenéticos en
la seguridad alimentaria y busca establecer un equilibrio entre la necesidad
de acceso a estos recursos para la investigacion y el desarrollo agricola, y
la importancia de compartir los beneficios que resulten de su uso. Ademds,
tiene en cuenta la relacion que estos recursos tienen con la biodiversidad y
busca conciliar los objetivos de conservacion y uso sostenible con los impe-
rativos de seguridad alimentaria y desarrollo agricola. El tratado establece
explicitamente en su articulo 1.1 que sus objetivos son “la conservacion y
la utilizacion sostenible de los recursos fitogenéticos para la alimentacion y
la agricultura y la distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados
de su utilizacién, en armonia con el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica,
para una agricultura sostenible y la seguridad alimentaria”.

Ademds, en el articulo 1.2, el Tratado enfatiza la importancia de una rela-
cidén estrecha y alineada con el cpB, sefialando que los objetivos se logrardn
mediante la vinculacion de sus disposiciones con el Convenio. Esto indica
que el TIRFAA no actda en aislamiento, sino que se concibe como un régimen
juridico complementario y colaborativo con el cps. Su enfoque se centra
especificamente en los recursos fitogenéticos que son fundamentales para

originados a partir de un texto complejo, ambiguo y controversial. En Anuario Mexicano de
Derecho Internacional, (17),2017,701-702.
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la alimentacion y la agricultura, mientras que el cpB tiene un alcance mas
amplio, abarcando la diversidad bioldgica en su conjunto.

El TIRFAA incorpora un Sistema Multilateral de Acceso y Distribucion de
Beneficios (sML), como se establece en su articulo 10. Este sistema tiene por
objetivo regular el acceso a los recursos genéticos de una lista de 64 cultivos
alimentarios y forrajes, que estdn detallados en el anexo 1 del Tratado y que,
en conjunto, representan aproximadamente el 80% del consumo alimentario
humano a nivel global. El sML es innovador en cuanto facilita el acceso a un
conjunto clave de recursos genéticos para la alimentacion y la agricultura.
Bajo este sistema, los paises que son parte del Tratado acuerdan poner a
disposicidn sus recursos genéticos, relativos a los cultivos y forrajes espe-
cificados en el anexo I, asi como la informacidn asociada a estos recursos
que se encuentren depositados en bancos de germoplasma. Esta disposicion
busca fomentar la colaboracion internacional y el intercambio de material
genético y conocimientos para la investigacion y desarrollo en el 4mbito de
la agricultura y la alimentacién. A cambio, el sistema asegura que los bene-
ficios derivados de la utilizacion de estos recursos genéticos se distribuyan
de manera justa y equitativa entre todos los paises participantes. En esencia,
el sML establecido por el TIRFaA facilita un acceso equitativo a los recursos
genéticos criticos para la seguridad alimentaria y el desarrollo agricola, al
tiempo que promueve la distribucion de los beneficios de manera que respalde
los objetivos de conservacion y uso sostenible. De esta forma, “los paises
acuerdan que sus recursos genéticos para la alimentacién y la agricultura,
asi como la informacidn asociada a estos cultivos, depositados en bancos de
germoplasma, estardn disponibles para todos en este sistema multilateral>.

Asi, el acceso a los recursos genéticos se encuentra bajo la regulacion de
dos esquemas juridicos complementarios: por un lado, el sistema conformado
por el Convenio sobre la Diversidad Biologica y el Protocolo de Nagoya;
y, por otro, el sistema encabezado por el Tratado Internacional sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura.

El primer esquema, integrado por el cpB y el Protocolo de Nagoya, se
centra en fomentar acuerdos bilaterales para el acceso a los recursos genéti-
cos y la participacion en los beneficios derivados de su utilizacidn, lo que se
conoce como Acceso y Participacion en los Beneficios (aBs, por sus siglas
en inglés)?!; mientras que el esquema del TIRFAA establece un Sistema Mul-
tilateral de Acceso y Distribucion de Beneficios (sML), que facilita el acceso
y regula los beneficios de los recursos genéticos relacionados con cultivos

20  Concha. El Protocolo de Nagoya y los acuerdos para el acceso a los recursos genéticos
y la participacion justa y equitativa en los beneficios que se deriven de su utilizacion, cit., 351.

21 Cabrera, J. La relacion del Protocolo de Nagoya con el Tratado Internacional de
Recursos Fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura: opciones y recomendaciones de
politica para una implementacion sinergia a nivel nacional. Quito: uicN-Pnuma, 2013, 6-7.
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alimentarios y forrajes cruciales para la alimentacién humana. Adicionalmen-
te, los paises han ido incorporando diversos esquemas sui generis mediante
legislaciones nacionales, que adoptan elementos de uno u otro modelo y, en
ocasiones, introducen modificaciones especificas para ajustarse a sus con-
textos y necesidades particulares®.

Chile ratific6 el cpB y el TIRFAA, pero opté por no adherirse al Protocolo
de Nagoya. Esta eleccion refleja una orientacion especifica en la politica y
legislacion chilena en relacidn con el acceso a los recursos genéticos y la
participacion en los beneficios. Al participar en el TIRFaA, Chile se integra
en un Sistema Multilateral de Acceso y Distribuciéon de Beneficios (sMmL)
que se centra en facilitar el acceso a recursos fitogenéticos esenciales para
la alimentacidn y la agricultura. La eleccién de adherirse al TIRFAA y no al
Protocolo de Nagoya sugiere que Chile estd enfocado en un enfoque mul-
tilateral que aborda especificamente el acceso a los recursos fitogenéticos
para la alimentacién y la agricultura.

Ahora bien, el problema es que el Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura se centra especificamente
en los recursos fitogenéticos, es decir, los recursos genéticos de las plantas
utilizados en la alimentacién y la agricultura. Por lo tanto, el TIRFAA no aplica
directamente a los recursos genéticos marinos, por lo que los beneficios que
derivan de la biotecnologia azul, quedan, a este respecto fuera de este marco
normativo. En este sentido, cabe tener en cuenta que el TIRFAA fue disefiado
para abordar los desafios y las necesidades especificas relacionadas con los
recursos fitogenéticos y su conservacion en el contexto de la alimentacién y
la agricultura, por tanto, tiene un enfoque especifico en los recursos fitoge-
néticos que son relevantes para la alimentacion y la agricultura, y no abarca
directamente los recursos genéticos marinos.

Sin embargo, la biotecnologia azul, como un subconjunto de la biotec-
nologia que se ocupa de los recursos marinos, incluyendo organismos que
viven en los océanos y sus aplicaciones, puede tener puntos de interseccién
con el TIRFAA en casos especificos. Por ejemplo, ciertos tipos de algas marinas
y otras plantas acudticas pueden ser de interés tanto para la biotecnologia
azul como para la agricultura, especialmente en términos de biofertilizantes,
y alimentos?.

22 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual. Elementos de un sistema sui generis
para la proteccion de los conocimientos tradicionales. En Comité Intergubernamental sobre
Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos Tradicionales y Folclore. Tercera
sesion, Ginebra, 13 a 21 de junio de 2002. https://www.wipo.int/edocs/mdocs/tk/es/wipo_gr-
tkf_ic_3/wipo_grtkf ic_3_8.doc

23 Véase Durdn-Herndndez, D. y otros. Potencial biotecnoldgico de las macroalgas
en la agricultura. En Idesia (Arica). 40(3), 2022, 81-88. https://dx.doi.org/10.4067/S0718-
34292022000300081
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3. RECURSOS GENETICOS, ABS Y PROPIEDAD INTELECTUAL

La variedad y especificidad de la informacidn genética y sus posibles aplica-
ciones cuestionan la suficiencia de los marcos convencionales de propiedad
intelectual para proteger y usar estos recursos adecuadamente. Los desafios
surgen de la naturaleza tnica de los recursos genéticos, especialmente en
términos de la informacion codificada en las secuencias genéticas, para la
aplicacion de las normas tradicionales de propiedad intelectual e industrial®*.

El marco juridico que regula los recursos genéticos es complejo, princi-
palmente por la naturaleza en constante evolucién de la ciencia que subyace.
Los debates cientificos de complejidad intrinseca en torno a estos recursos
se reflejan en los aspectos juridicos, lo que plantea desafios en la construc-
cion de un sistema normativo eficaz y adaptable®. En efecto, el estudio de
los recursos genéticos es un campo relativamente reciente y su progreso
cientifico ha exigido la evolucién de las estructuras juridicas para abordar
cuestiones cruciales relacionadas con su acceso, utilizacién, y distribucion
de beneficios. En este contexto, como hemos dicho, emerge un sistema dual
en el marco juridico internacional que aborda el acceso a los recursos gené-
ticos para la biotecnologia verde: por un lado, tenemos el Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica (cpB) y su Protocolo de Nagoya; y por otro lado, el
Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién
y la Agricultura (TIRFAA); sin embargo para la biotecnologia azul, este dltimo
no resulta, en principio, aplicable.

Asimismo, la intervencién de la Organizacién Mundial del Comercio (omc)
en la regulacién de asuntos relacionados con recursos genéticos evidencia
la creciente confluencia entre comercio internacional y biodiversidad. La
oMc ha buscado armonizar los principios del comercio internacional con las
disposiciones del Convenio sobre la Diversidad Biol6gica (cpB), equilibrando
el acceso a recursos genéticos y la proteccion de la propiedad intelectual en
un marco globalizado. En este contexto el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
establecido en 1994 como un componente clave de la formacién de la omc,
es un mecanismo fundamental. Originalmente, el ADPIC no estaba plenamente
armonizado con el cpB en lo que respecta a la administracién y salvaguarda de

24  Lawson, C.; Rourke, M. y Humpbhries, F. Information as the latest site of conflict in
the ongoing contests about access to and sharing the benefits from exploiting genetic resources.
En Journal of Intellectual Property 1(10), 2020, 7-33.

25 Eneste orden de ideas, ver Coelho. El régimen juridico de los recursos genéticos, cit.,
91-124,y Concha, R. Algunos problemas del régimen de propiedad intelectual de las obtenciones
vegetales en Chile. En lus et Praxis. 2(25),2019, 342-344.
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los recursos genéticos; no obstante, con el paso del tiempo se han realizado
esfuerzos para asegurar una mayor cohesion entre estos marcos normativos.

En particular, se ha planteado que la concesion de patentes sobre materiales
genéticos podria ser incompatible con el cpB, esto se debe a que las patentes,
al conferir derechos exclusivos a sus titulares, pueden restringir el acceso a
los materiales genéticos y potencialmente entrar en conflicto con los derechos
soberanos de los paises sobre sus recursos genéticos. En consecuencia, ha
habido un impulso para garantizar que las normas de propiedad intelectual,
incluidas las patentes, se implementen de manera que respeten y apoyen los
objetivos del cpB, particularmente en lo que se refiere a la conservacion de la
biodiversidad, el uso sostenible de sus componentes, y la participacion justa
y equitativa en los beneficios derivados de la utilizacién de recursos genéti-
cos. Desde esta perspectiva enfocada en la armonizacién entre el régimen de
proteccion de la propiedad intelectual y la conservacion de la biodiversidad,
se establecié la norma que autoriza a los Estados a prohibir la concesion
de patentes sobre materiales genéticos en su estado natural (parrafo 3 b del
articulo 27 apric). Esta regla es fundamental para reconciliar los objetivos
del appic con aquellos del cpB.

En el seno de la omc, se ha planteado que para que un recurso genético
pueda ser objeto de proteccion mediante patentes y esté simultdneamente
en sintonia con los preceptos del cpB, “debe haberse sometido a algtin tipo
de modificacion genética por la mano del hombre”?’. Esta posicion entiende
que los recursos genéticos en su forma natural forman parte del patrimonio
comin y de la biodiversidad que los marcos internacionales tienen como
objetivo salvaguardar. Al requerir una modificaciéon genética hecha por
seres humanos, la normativa tiende a que solo las invenciones resultantes
de la creatividad humana sean susceptibles de proteccion de patentes. Esto
promueve un acceso mds extenso y equitativo a los recursos genéticos en
su estado original, impulsa su uso sostenible y la distribucidn equitativa de
los beneficios derivados, de acuerdo con los objetivos del cpB. Ademds, de
esta manera se refuerza la nocién de que la propiedad intelectual, en este
contexto, no debe ser un medio para la apropiacion indebida de los recursos
naturales, sino una herramienta para incentivar la innovacién y el desarrollo
tecnolégico que pueda aportar de manera positiva a la sociedad y al medio
ambiente. En este sentido, se busca un equilibrio entre el fomento de la in-
novacion a través de la proteccion de la propiedad intelectual y la proteccion

26  Organizacién Mundial del Comercio. La relacion entre el acuerdo sobre los Appic'y el
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.1p/cw7368/Rev.1,2006. https://www.wto.org/spanish/
tratop_s/trips_s/ipcw368r1_s.pdf

27 Ibid., 11.
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de la diversidad bioldgica y los derechos de las comunidades y paises que
albergan estos recursos genéticos®.

Las patentes, cuando se abordan adecuadamente en conjuncién con acuerdos
de acceso y distribucion de beneficios, pueden desempefiar un papel critico
en la conservacion de la biodiversidad. Esto implica un reconocimiento de la
necesidad de equilibrar la proteccién de los derechos del innovador o crea-
dor que desarrolla nuevas aplicaciones a partir de recursos genéticos, con la
imperativa proteccion de la diversidad biolégica®. Este enfoque equilibrado
requiere un marco legal que incorpore la divulgacion de origen, el consen-
timiento previo informado y acuerdos justos y equitativos de participacion
en los beneficios como parte integral del proceso de solicitud de patente, de
esta manera, se fomenta la innovacion mientras se asegura que los beneficios
derivados de los recursos genéticos sean compartidos de manera justa con
las comunidades y paises que proporcionan estos recursos, contribuyendo
asi a la conservacion y uso sostenible de la biodiversidad®.

Ahora bien, la transposicion de la normativa juridica que rige los recursos
genéticos terrestres a los marinos se ha encontrado con obsticulos signifi-
cativos, lo que ha contribuido a la expansién de la biopirateria en el 4dmbito
marino’!. La biopirateria puede ser conceptualizada como el uso indebido
de los sistemas de propiedad intelectual para arrogarse y ejercer un control
exclusivo sobre conocimientos y recursos biolégicos sin otorgar el reconoci-
miento, compensacion o salvaguardas adecuadas a los Estados o comunidades
locales e indigenas involucradas®. En el contexto internacional, la Autoridad
Internacional de Fondos Marinos y la Convencién de las Naciones Unidas
sobre el Derecho del Mar de 1994 omitié cualquier mencion a los recursos
genéticos marinos en aguas internacionales, dejando un vacio legal y la au-
sencia de lineamientos claros®. En la misma linea, los Estados nacionales
han mostrado una notable reticencia a desarrollar regimenes juridicos espe-
cializados y, tomando como ejemplo Espafia, el Real Decreto 124/2017, del

28  Ibid. Todas estas cuestiones han sido planteadas en el seno de la omc en el contexto del
examen de las disposiciones del parrafo 3 b) del articulo 27 del appic.

29  Lawson, C. The role of patents in biodiversity conservation. En Nature Biotechnology,
(27),2009, 994. https://doi.org/10.1038/nbt1109-994

30 Eneste sentido, Organizacion Mundial de 1a Propiedad Intelectual. Propiedad intelectual
y recursos genéticos, conocimientos tradicionales y expresiones culturales tradicionales.?2 " ed.
Ginebra: ompr, 2020. https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/wipo_pub_933_2020.pdf

31 Bird,J. Bio-Piracy on the High Seas? Benefit Sharing from Marine Genetic Resource
Exploitation in Areas beyond National Jurisdiction. En Natural Resources. 9(12), 2018, 1-16;
Satheeshkuman, P. y Narayanan, A. Biopiracy. En: Abdulhameed, S.; Pradeep, N. y Sugathan,
S. (eds.), Bioressources and Bioprocess in Biotechnology. Singapore: Springer, 2017, 185-204.

32 Delgado,G. La biopirateria y la propiedad intelectual como fundamento del desarrollo
biotecnologico. En Problemas del desarrollo. 32(126), 2001, 175-209.

33  Satheeshkuman y Narayanan. Biopiracy, cit., 185-204; Arnaud-Haond. Marine Biodi-
versity and Gene Patents, cit., 1521-1522.
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24 de febrero, se limita a asignar competencias en relacién con el acceso a
los recursos genéticos de taxones silvestres, pero no establece un régimen
especial para el acceso y uso de recursos genéticos marinos (art. 5.a). Sin
embargo, existe un creciente reconocimiento de la necesidad de abordar esta
problemadtica, y varios paises estdn considerando el desarrollo de instrumen-
tos juridicos que aborden especificamente el acceso a los recursos genéticos
marinos y la propiedad intelectual asociada®*.

3.1. Propiedad intelectual y ABs

En el caso que se utilice un recurso genético para desarrollar una aplicacion
de biotecnologia, y se quiera obtener un titulo para obtener exclusividad
sobre tal, se entra en el terreno de la propiedad intelectual, la que entonces
se encuentra flanqueada, antes, para su eventual desarrollo por las reglas de
acceso a los recursos genéticos, y luego de su obtencidn, para repartir los
beneficios que se obtengan la biotecnologia protegida®. Asi, la interseccién
entre propiedad intelectual y el acceso y participacion en beneficios (aBS, por
sus siglas en inglés) de los recursos genéticos es un drea de alta complejidad
y de importancia critica.

Dos sistemas generales de propiedad intelectual coexisten en Chile: los
derechos de autor, centrados en proteger las obras literarias, artisticas y
cientificas®®, y la propiedad industrial, que protege signos distintivos, inven-
ciones y otros afines, ademds de la ley especial que regula los derechos de
obtentores de nuevas variedades vegetales®’.

Las patentes protegen invenciones que cumplen con criterios como novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial; en biotecnologia, esto puede cubrir
métodos innovadores de manipulacion genética, organismos modificados
genéticamente, o usos terapéuticos de secuencias genéticas. Cabe destacar
que la normativa de propiedad industrial, también garantiza la proteccion
del patrimonio bioldgico y genético y de los conocimientos tradicionales

34 Véase Ciesielczuk, J. y Kirk, E. Sustainable Use of Marine Genetic Resources. En
United Nations: Life Below Water. Encyclopedia of the UN Sustainable Development Goals.
New York: Springer, 2022; Thambisettty. Intellectual Property and Marine Genertic Resources:
Navigating Articles 10-13 in the BenJ Draft Treaty, cit., 1-18; Arnaud-Haond. Marine Biodiversity
and Gene Patents, cit., 1522.

35 Las patentes, junto con otras formas de propiedad intelectual, desempefian un papel
fundamental en el incentivo de aplicaciones innovadoras, creativas y beneficiosas de los recursos
biolégicos, al ofrecer un aliciente para que se realicen inversiones en este dmbito. Lawson, C.
The role of patents in biodiversity conservation. En Nature Biotechnology, cit., 995.

36 Ley 17.336 de 1970.

37 Ley 19342, publicada el 3 de noviembre de 1994. Regula derechos de obtentores de
nuevas variedades vegetales; dispone un sistema sui generis, enfocado particularmente en la
proteccién de variedades vegetales, y concede derechos a los obtentores de nuevas variedades
de vegetales.
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nacionales, sujeto a adquisicion legal del material®®. As{, en la normativa de
patentes de invencidn, se diferencia entre los recursos genéticos en su esta-
do natural, los cuales no estdn protegidos mediante propiedad intelectual,
y las innovaciones generadas a partir de estos, que pueden ser protegidas
mediante patentes®.

En Chile, la ley declara que el otorgamiento de los derechos de propiedad
industrial estard supeditado a que el material genético haya sido adquirido
de conformidad con el ordenamiento juridico vigente*. Hasta este punto
la normativa se encuentra desarrollada, el problema es que, en lo que se
refiere a los dos aspectos que temporalmente flanquean el desarrollo de una
aplicacion de biotecnologia protegida mediante propiedad intelectual (el
acceso a los recursos genéticos y el reparto de beneficios), Chile no detenta
una legislacién desarrollada, por lo que solo se cuenta con lo que se puede
extraer de los instrumentos internacionales que lo obligan.

En este contexto normativo, el acceso a los recursos genéticos para fines
de investigacion y desarrollo biotecnolégico y posterior reparto de benefi-
cios debe cumplir con los marcos regulatorios establecidos en el cpB y, si
corresponde, el TIRFAA, asi como con la escasa normativa nacional aplicable;
por ello es que la situacion en Chile a este respecto es critica, ya que, como
se verd mas adelante, no existe una reglamentacion de aplicacion general.

Una vez que se ha accedido a los recursos genéticos y se desarrolla una
innovacién biotecnolégica, el paso siguiente puede involucrar la busqueda
de proteccion de propiedad intelectual, como patentes. Es lo ideal que este
proceso de solicitud de patente esté alineado con los principios de ABs. Esto
implica la divulgacion de la fuente y origen de los recursos genéticos utili-
zados en la innovacion, y garantizar que se hayan cumplido las obligaciones
relativas al acceso y participacion en beneficios. En este sentido, la Organi-
zacion Mundial de la Propiedad Intelectual (omp1) concede un alto nivel de
reconocimiento al cpB y al Protocolo de Nagoya como estdndares esenciales
en la regulacién del acceso a los recursos genéticos. Ademds, segin declara,
tiende a reconocer las limitaciones que estos instrumentos imponen sobre
el régimen de propiedad intelectual. La ompI sostiene que las invenciones
basadas en recursos genéticos o desarrolladas a partir de ellos pueden ser

38 Ley 19039, Ley de Propiedad Industrial, inciso 3 del art. 3.

39  En aplicacién del articulo 27 3-B del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

40 Ley 19039, Ley de Propiedad Industrial, que en el inciso 3 del art. 3 dispone: “La
presente ley garantiza que la proteccién conferida por los derechos de propiedad industrial
que aqui se regulan, se concederd salvaguardando y respetando tanto el patrimonio biolégico
y genético como los conocimientos tradicionales nacionales. El otorgamiento de los derechos
de propiedad industrial que constituyan elementos protegibles, que hayan sido desarrollados a
partir del material obtenido de dicho patrimonio o de dichos conocimientos, estard supeditado
a que ese material haya sido adquirido de conformidad con el ordenamiento juridico vigente”.
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patentables o ser objeto de derechos del obtentor Sin embargo, resalta la ne-
cesidad de coherencia y sinergia entre el sistema de propiedad intelectual y
los mecanismos de acceso y participacion en los beneficios, lo que significa
que la concesidn de derechos de propiedad intelectual no debe contradecir las
obligaciones y principios establecidos en el cpB y el Protocolo de Nagoya,
y que debe haber un intercambio justo y equitativo de beneficios derivados
del uso de recursos genéticos*'. Finalmente, una vez que la innovacion bio-
tecnoldgica estd protegida mediante un titulo de propiedad intelectual y se
comercializa, los eventuales acuerdos de participacidon en beneficios entran en
vigor, lo que puede incluir el pago de regalias, el intercambio de tecnologias,
la capacitacion, o cualquier otra forma de beneficio acordada previamente.

En Chile, la carencia de un marco juridico apropiado que regule el acceso a
los recursos genéticos y el posterior reparto de beneficios de las aplicaciones
biotecnoldgicas protegidas mediante patentes, ha adquirido relevancia desde
que Wyeth Pharmaceuticals, actualmente integrada en Pfizer, introdujo en el
mercado en el aflo 2000 un medicamento denominado Rapamune, producto
que contiene Rapamicina, un inmunosupresor que proviene de una bacteria
descubierta en la Isla de Pascua*.

3.2. Normativa de acceso a los recursos genéticos en Chile

Chile puede no igualar la diversidad genética de paises reconocidos por su
megadiversidad como México, Colombia, Ecuador, Perd o Brasil. Sin em-
bargo, Chile alberga mas de 5.000 especies de plantas autoctonas y mds de
la mitad de ellas son endémicas, es decir, inicamente se encuentran en Chile.
El Instituto Nacional de Investigaciones Agropecuarias (INIA), a través de su
Red de Bancos de Germoplasma, preserva cerca de 60.000 especies vegeta-
les, tanto cultivadas como nativas. De este conjunto, un 97 % corresponde a
especies cultivadas, mientras que un 3 % son especies autéctonas®.

41  Alrespecto declara; “Una de las opciones que se estd examinando es la elaboracién de
un nuevo requisito de divulgacién que obligaria a los solicitantes de patentes a incluir la fuente
o el origen de los RR.GG., asi como las pruebas del consentimiento fundamentado previo y un
acuerdo de participacion en los beneficios, si asi lo estableciera el pais proveedor”. Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual, Propiedad intelectual y recursos genéticos. Ginebra: ompI,
2019. https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/wipo_pub_tk_10.pdf

42 Sehaseifialado que este vacio legislativo ha limitado el interés de “realizar proyectos de
investigacion y bioprospeccion genética en territorio chileno, asi como una pérdida de oportunidad
para participar en los beneficios que puedan derivar de su utilizacién como pais proveedor de
tales recursos”. Piischel, L. Lineamientos para una regulacion sobre acceso a recursos genéticos
y distribucion de beneficios en Chile. En Revista de Derecho Ambiental, Universidad de Chile,
(2),2019, 31.

43 Baeza,E. Marco regulatorio en Chile para la proteccion del patrimonio genético vegetal
y su uso sustentable, en el contexto del cprep o Tpp 11. Asesoria Técnica Parlamentaria, Biblioteca
del Congreso Nacional, 2019, 2. https://www.bcn.cl/asesoriasparlamentarias/detalle_documento.
html?id=74595. Aunque la biodiversidad terrestre de Chile podria ser considerada limitada en
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Lalegislacion chilena sobre el acceso a los recursos genéticos se basa tanto
en tratados internacionales ratificados como en un conjunto de normativas
administrativas que se han implementado con el tiempo. A nivel internacional,
Chile ha validado el cpB y el TIRFAA, aunque no ha adoptado el Protocolo de
Nagoya. Esto implica que Chile forma parte del sistema multilateral para el
acceso y la distribucién de beneficios del TIRFAA, que se enfoca en los recursos
genéticos de cultivos alimentarios y forrajes fundamentales para la nutricion
humana*, y con respecto a otros recursos genéticos, Chile, como signatario
del cpB, deberia implementar las regulaciones relativas a los contratos de
ABS. Sin embargo, debido a su no participacion en el Protocolo de Nagoya,
la implementacion del mecanismo ABs atin no se ha materializado.

Ademds, es relevante sefialar que en 2023 Chile ratific6 el Tratado Inte-
gral y Progresista de Asociacion Transpacifico (Tpp11)*. el Tpp 11 promueve
la accesibilidad a los recursos genéticos entre los once estados miembros*,
aunque se reconoce la existencia de leyes nacionales que requieren un con-
sentimiento previo informado y contratos de ABs.

En el estdndar normativo internacional, cuando se emplea un recurso
genético con el objetivo de desarrollar una innovacién en el dmbito de la
biotecnologia, y se aspira a obtener un titulo de propiedad intelectual para
garantizar exclusividad sobre tal desarrollo, se estd navegando en un entra-
mado de regulaciones que involucra tanto el acceso a los recursos genéticos
como la propiedad intelectual, y el posterior reparto de beneficios. A nivel
nacional, Chile no ha implementado una regulacion especifica para el acceso
a los recursos genéticos. Sin embargo, se han hecho intentos para formar un

comparacién con la de sus vecinos, la extensa superficie maritima del pais, aproximadamente
3.409.122 km?, incluyendo su zona econdmica exclusiva, aumenta significativamente el inte-
rés en explotar sus recursos genéticos marinos. Ministerio del Medio Ambiente del Gobierno
de Chile. Estrategia Nacional de Biodiversidad 2017-2030. https://mma.gob.cl/wp-content/
uploads/2018/03/Estrategia_Nac_Biodiv_2017_30.pdf, 2017, 24.

44 Cabrera, J. La relacion del Protocolo de Nagoya con el Tratado Internacional de
Recursos Fitogenéticos para la alimentacion y la agricultura, cit., 6-7.

45  De acuerdo con esto, el articulo 18.2 del capitulo 18 del Tratado establece: “La protec-
cién y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la promocién
de la innovacién tecnoldgica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco
de los productores y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezca
el bienestar social y econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones”. Especificamente,
en relacién con el comercio y la biodiversidad, se dicta en el articulo 20.13 del capitulo 20: “4.
Las Partes reconocen la importancia de facilitar el acceso a recursos genéticos dentro de sus
respectivas jurisdicciones nacionales, de conformidad con las obligaciones internacionales de
cada Parte. Las Partes ademds reconocen que algunas Partes requieren, a través de medidas
nacionales, el consentimiento informado previo para acceder a dichos recursos genéticos de
conformidad con las medidas nacionales y, cuando ese acceso sea otorgado, el establecimiento
de términos mutuamente acordados, incluyendo con respecto a la distribucién de los beneficios
derivados del uso de dichos recursos genéticos, entre usuarios y proveedores”.

46  Australia, Brunei Darussalam, Canadd, Japon, Malasia, México, Nueva Zelanda, Perd,
Singapur, Vietnam y Chile.
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marco legal en este campo. Dos iniciativas —una de naturaleza constitucional
y otra legal— han surgido en un esfuerzo por establecer un marco legal para
el acceso a los recursos y la distribucion de beneficios. En 2005, se presentd
un proyecto de reforma constitucional para determinar y regular el dominio
publico sobre los recursos genéticos de las especies autdctonas, tanto animales
como vegetales; ademds, en 2010, se propuso un proyecto de ley sobre la
proteccién del patrimonio genético y de la diversidad bioldgica. Ninguna de
las propuestas ha logrado avanzar en el proceso parlamentario; el proyecto de
reforma constitucional ha sido archivado y el proyecto de ley atin permanece
en el Congreso Nacional sin haber pasado el primer tramite constitucional?’.

El marco legislativo proporcionado por la reciente Ley n°. 21.600, de 6
de septiembre de 2023*¥1, presenta un esfuerzo relevante para salvaguardar
la biodiversidad y el patrimonio natural del pais (articulo 1). Sin embargo, en
lo que respecta al acceso y beneficio compartido (access and benefit sharing,
ABS) de los recursos genéticos, la ley parece adoptar una perspectiva limitada
e insuficiente. El articulo 2-h de la ley introduce el Principio de Sustentabi-
lidad, que demanda un uso sostenible y equitativo de los genes, especies y
ecosistemas para el beneficio de las generaciones presentes y futuras. Aun-
que este principio podria ser un punto de partida para establecer un marco
equitativo de ABs, la falta de directrices claras sobre como se garantiza este
“uso equitativo de genes”, en la préctica deja una brecha en la interpreta-
cién y aplicacion de la ley; y el dnico articulo que aborda explicitamente el
tema del ABs es el articulo 95, que limita su enfoque al contexto de las dreas
protegidas. Este articulo establece que el Servicio de Biodiversidad y Areas
Protegidas debe regular las condiciones de acceso a los recursos genéticos en
areas protegidas del Estado y los beneficios que se deriven de su utilizacion,
a través de convenios con los solicitantes. Sin embargo, no se proporcionan
indicaciones concretas sobre cdmo se deberian regular dichas condiciones
de acceso y el reparto de beneficios.

Es particularmente preocupante que la ley no aborde la cuestiéon del aBs
de los recursos genéticos fuera de las dreas protegidas. Este vacio legal deja
a un margen significativo de los recursos genéticos del pais sin la debida
regulacion, pudiendo propiciar un aprovechamiento injusto de estos recursos,
en franca contradiccién con el Principio de Sustentabilidad y la mencion
explicita del “uso equitativo de genes”.

En suma, la reciente Ley n° 21.600, parece no contar con las disposicio-
nes necesarias para proporcionar un marco legal integral y efectivo para el

47  Baeza. Marco regulatorio en Chile para la proteccion del patrimonio genético vegetal
v su uso sustentable, en el contexto del cprpp o TPP 11, cit., 44.

48 Ley 21.600, de 6 de septiembre de 2023, Crea el Servicio de Biodiversidad y
Areas Protegidas y el Sistema Nacional de Areas Protegidas. https://www.bcn.cl/leychile/
navegar?idNorma=1195666

Revista Derecho del Estado n.° 61, enero-abril de 2025, pp. 345-369



Regulacion de los recursos genéticos en Chile 365

ABS de los recursos genéticos en el pafs. Para solventar esta carencia, serian
necesarias regulaciones mds especificas y detalladas, que abarquen tanto las
dreas protegidas como las no protegidas. De este modo, se podria facilitar una
gestion mds equitativa de los recursos genéticos, en linea con los principios
de sostenibilidad y equidad que la ley pretende promover .

El Servicio de Biodiversidad y Areas Protegidas, que por mandato de la
ley debe regular las condiciones de acceso a los recursos genéticos, deberd
considerar que de acuerdo a la naturaleza de los recursos, estos se encuen-
tran sujetos a diferentes marcos normativos internacionales, dado que si los
recursos genéticos que se estan utilizando estan relacionados con cultivos
alimentarios y forrajes, y estdn incluidos en el catdlogo de 64 cultivos del
Anexo 1 del TIRFAA, entonces la utilizacion de estos recursos se rige bajo el
Sistema Multilateral de Acceso y Distribucidon de Beneficios del tratado. Esto
facilita el acceso y asegura que los beneficios derivados de su utilizacién
sean compartidos de manera justa y equitativa.

Ahora bien, en el caso de que los recursos genéticos no estén incluidos
en el Anexo 1 del TIRFAA, entonces entran en el ambito del Convenio sobre
la Diversidad Bioldgica®™. Es en este supuesto en el que caben los recursos
genéticos marinos. De modo que, la biotecnologia azul se encuentra mayor-
mente bajo el dominio del cpB’!, para los casos de recursos genéticos que se
encuentren bajo la jurisdiccion chilena™.

49  Mientras que hace falta legislacion especifica sobre aBs, en Chile se ha delegado la
politica de acceso a sus recursos genéticos al Instituto Nacional de Investigaciones Agropecuarias
(iN1A), que depende del Ministerio de Agricultura. Esta entidad ha implementado varias regulacio-
nes administrativas para regular el acceso a sus recursos genéticos, aunque Unicamente para fines
de investigacién. No considera el uso comercial de su diversidad genética por parte de terceros.
En 1985, el N1a establecio el Programa Nacional de Recursos Genéticos (PNRG). Mediante este
programa, ha constituido una Red de Bancos de Germoplasma, compuesta por cuatro bancos
fitogenéticos y un banco microbiano. En estos bancos se conservan las colecciones de material
vegetal vivo y de microorganismos autdctonos. Instituto Nacional de Investigaciones Agrope-
cuarias. Politica de acceso a recursos genéticos del Instituto de Investigaciones Agropecuarias,
2014, 1. https://www.inia.cl/wp-content/uploads/2014/12/RRGG_POLITICA_ACCESO-INIA.pdf. En la
préctica, para el acceso a los recursos genéticos, el IN1a se esfuerza por aplicar los principios del
consentimiento previo informado, que se basan en acuerdos construidos en el consentimiento
previo y fundamentado. Estos contratos buscan estimular y fortalecer la investigacion cientifica,
preferentemente en el mismo pais, e incluyen una distribucién de beneficios justa y equitativa
resultante del uso de estos recursos. En este sentido, Baeza. Marco regulatorio en Chile para la
proteccion del patrimonio genético vegetal y su uso sustentable, en el contexto del cpTpp 0 TPP
11, cit., 8.

50  Siun pafs también ha ratificado el Protocolo de Nagoya, entonces las disposiciones
de este protocolo complementan y especifican las obligaciones bajo el cpB en relacion con el
acceso a recursos genéticos y la participacion justa y equitativa en los beneficios derivados de
su utilizacién (ABS), caso que no es el de Chile.

51 Y su Protocolo de Nagoya sobre acceso a recursos genéticos y participacion justa y
equitativa en los beneficios, para los paises que hayan ratificado este protocolo.

52 Ahora bien, la regulacién del acceso a los recursos genéticos marinos en aguas inter-
nacionales representa un desafio significativo debido a la ausencia de un marco regulatorio que
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El cpB otorga claramente a los Estados nacionales la facultad de regular
el acceso a sus recursos genéticos (art.15.1 del cpB). Sin embargo, la ley
chilena aborda esta facultad de una manera limitada dado que el art. 95 de
la Ley n° 21.600 establece que el Servicio debe regular las condiciones de
acceso (asf como el reparto de beneficios derivados de su utilizacién) a los
recursos genéticos en dreas protegidas del Estado, quedando fuera los que no
estdn en dichas dreas, de modo que presenta dos sensibles vacios: no regula
el ABs, y inicamente confiere competencia a un ente administrativo para que
lo regule delimitado a las dreas protegidas.

CONCLUSION

El cpB establece el principio de soberania de los Estados sobre sus propios
recursos bioldgicos, otorgdndoles la autoridad y la responsabilidad de im-
plementar regulaciones sobre el acceso a estos recursos y la distribucién de
los beneficios que surgen de su uso. En este sentido, se constata que Chile
atn no ha implementado plenamente la concrecién de este principio en su
marco regulatorio. Este escenario normativo subraya la necesidad de abordar
esta cuestion de manera urgente.

Como paso adelante en este sentido, se hace imperativo que la legislacion
nacional debe incorporar la obtencién de consentimiento previo informado y
la negociacién de términos mutuamente acordados para el acceso y beneficio
compartido del uso de los recursos genéticos. Este esfuerzo puede implicar
la ratificacion y la implementacion del Protocolo de Nagoya, asi como el
desarrollo de legislacion nacional especifica tanto para los recursos genéticos
terrestres como marinos.

aborde especificamente su acceso y utilizacién. La Autoridad Internacional de Fondos Marinos
y Explotacién Minera de los Fondos Marinos y la Convencién Marco de las Naciones Unidas de
1994 han centrado su atencién en la explotacion de minerales en el lecho marino, pero no han
abordado de manera explicita la cuestion de los recursos genéticos marinos, de manera que no
existe ni un marco juridico de referencia, ni reglas claras en la materia. Esta laguna normativa ha
llevado a situaciones en las que los recursos genéticos marinos en aguas internacionales, también
conocidos como dreas mds alld de la jurisdiccion nacional (aBNJ), pueden ser susceptibles a la
explotacion sin mecanismos claros de acceso y beneficio compartido. Sin embargo, es importante
sefialar que ha habido esfuerzos para abordar esta laguna por medio de negociaciones en el marco
de las Naciones Unidas. En particular, las negociaciones para un instrumento internacional bajo
la Convencion de las Naciones Unidas sobre el Derecho del Mar (UNcLOs) sobre la conservacion
y uso sostenible de la biodiversidad marina en dreas mds alld de la jurisdiccion nacional han
incluido discusiones sobre los recursos genéticos marinos. Estos esfuerzos buscan desarrollar
un marco legal que asegure la conservacion de la biodiversidad marina en aguas internacionales,
promueva el acceso y la transferencia de tecnologia marina, y establezca un proceso de reparto
de beneficios derivados de la utilizacién de recursos genéticos marinos. En este sentido, ver
Satheeshkuman y Narayanan. Biopiracy, cit., 185-204; Arnaud-Haond. Marine Biodiversity and
Gene Patents, cit., 1521-1522.
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Existe una necesidad imperativa de desarrollo de un marco regulatorio
coherente y exhaustivo que pueda abordar de manera efectiva tanto la biotec-
nologia verde como la azul. La regulacién actual, pensada para los recursos
genéticos terrestres, que ya es insuficiente, es ain mds limitada para hacer
frente a los desafios tinicos presentados por los recursos genéticos marinos,
asunto que adquiere especial relevancia en el contexto chileno debido a la
extensa zona maritima del pafs. Este marco debe garantizar el respeto por
la soberania de los Estados sobre sus recursos genéticos marinos, al tiempo
que establece mecanismos justos para compartir los beneficios derivados de
la utilizacion de estos recursos.
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