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Objetivosy
metodologia
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ANTECEDENTES Y OBJETIVOS

INTERPAT y AMIIF solicitaron la ayuda de Charles River
Associates (CRA) en la identificacion y cuantificacion de
los beneficios econémicos de fortalecer el entorno de
innovacion en México.

El objetivo del studio es:

1. Establecer el marco politico de apoyo a la innovacion en
México y en el estado actual de la actividad innovadora.

2. Realizar un analisis de estudio de caso sobre paises
fuera de la region de LATAM, con potenciales lecciones
extraidas de otros paises que puedan representar una
oportunidad para México.

3. Desarrollar escenarios sobre como podria cambiar
la actividad innovadora en México, si se siguieran las
politicas adoptadas en otros paises.

El enfoque se basa en un analisis similar aplicado a
Argentina en 2018 y Brasil en 2020.
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ACTIVIDADES

ENTREGABLES

EL PROYECTO CUENTA CON CUATRO PASOS

MARCO REGULATORIO DE PI
EN MEXICO

VISION DE LA PARTE
INTERESADA EN EL
ENTORNO ACTUAL DE PI

COMPARACION CON
OTROS MERCADOS Y
MEJORES PRACTICAS

DESARROLLO DE UN
DOCUMENTO REVISADO
POR PARES

» Discusion con miembros de la

Revision del marco

regulatorio actual en México.

- Normas y regulaciones
actuales.

- Cambios recientes en el
régimen y cambios en
el cumplimiento de la
regulacion.

- Literatura académica gris,
acerca de cémo funciona
en la practica.

- El debate politico actual.

academia local.

* Entrevistas con miembros
de INTERPAT acerca de las
decisiones de inversion
en América Latinay la

percepcién actual de México.

» Recoleccidon de estadisticas
en:

- Inversién en I+D

- IED

- Ensayos clinicos

- Solicitudes de patentes
- Patentes otorgadas

- Demoras y atrasos

* Entrevistas con legisladores,
académicos y PYMEs, OICs.

 Desarrollar estudios de
caso comparables por pais.

- Desarrollar métricas y
cambios recientes.

» Desarrollar escenarios.
- Aplicacién a México.

* Borrador del documento

técnico de INTERPAT.
- Incluir observaciones.

* Desarrollar un documento

revisado por pares para su
publicacion.

* Participar en reuniones para

difundir los resultados.
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Una descripcion del régimen
actual, incluidos los retos y
las oportunidades.

Conocimiento mas
profundo de los retos
actuales.

Prueba de presion del
potencial de cambio.
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Establecer la clasificacién
en términos de América
Latina.

Estudios de caso sobre
la velocidad potencial
de mejora.

Escenarios.

Informe del documento
técnico con implicaciones
politicas.

Documento publicado
sobre métricas y beneficios
potenciales.



REVISAMOS LA LITERATURA LOCAL E
INTERNACIONAL SOBRE EL ENTORNO
DE INNOVACION EN MEXICO

* Hemos revisado mas de 50 publicaciones internacionales y locales
sobre los retos actuales que afectan al régimen de Pl y el entorno
de la politica de innovacidon en México, asi como su desempeifio
innovador, con especial énfasis en la industria farmacéutica:

PUBLICACIONES ACADEMICAS
Literatura académica internacional y local incluyendo Rios-Flores & Ocegueda Hernandez
(2018), Guzman et al. (2018), Garcia Galvan (2017).

INFORMES INSTITUCIONALES
Revision de sitios web institucionales, incluyendo informes elaborados por PARMA, AMIIF,
IMPI, INEGI, CONACYT, OCDE, Wilson Centre y WIPO.

LITERATURA GRIS
Obtenidas mediante busquedas especificas en Google, incluyendo articulos de medios de
comunicacion en linea, resefias y articulos de opinion, de fuentes locales e internacionales.
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HEMOS SEGUIDO DE CERCA LA
EVOLUCION Y LOS DEBATES SOBRE LA
NUEVA LEY DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

8

* Hemos revisado mas de 30 publicaciones internacionales y locales
sobre la nueva Ley de Propiedad Industrial:

INFORMES INSTITUCIONALES"?3
Revisidn de sitios web institucionales, incluyendo publicaciones del Senado Mexicano y AMIIF.

LITERATURA GRIS
Obtenidas mediante busquedas especificas en Google, incluyendo articulos de medios de
comunicacion en linea, resefias y articulos de opinién, de fuentes locales e internacionales.
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CON EL FIN DE ENTENDER EL ENTORNO DE
INNOVACION EN MEXICO, HEMOS LLEVADO A
CABO UN AMPLIO PROGRAMA DE ENTREVISTAS

e ENTREVISTAS CON 9
EXPERTOS INTERNOS
se utilizaron para proporcionar la
vision de la industria sobre la politica
de PIy el entorno de la innovacion
en Colombiay las brechas y desafios
clave que aun existen:
- AMIIF
- PhRMA
- Novartis

Pfizer

- UCB

Roche

AbbVie

- &

- Grunenthal

* Los equipos locales/regionales
proporcionaron el contexto y
la validacion de los hallazgos
identificados a través de la
literatura.

13 ENTREVISTAS EXTERNAS
se utilizaron entrevistas externas
con antiguos legisladores,
académicos, expertos en regulacion,
biotecndlogos locales y personas
influyentes en el entorno actual

de la innovacién para desarrollar

un entendimiento de la politica de
innovacién mas amplia en México.

Los expertos en politicas revelaron
sus planes de reformas inminentes
de la politica de innovacion,
mientras que los académicos

y la industria local aportaron
sugerencias de mejoras adicionales.

También se solicitaron entrevistas
con expertos en otros ambitos
relevantes.

Cefepri
ofepris[3> (,)
Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

OLIVARES

NP TECNM

TECHOLOGICO NACIONAL DE
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THE CRO OF LATAM
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El entorno de
innovacion en
Mexico y su
comparacion
con otros
mercados
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POLITICAS DE INNOVACION EN MEXICO

PROGRAMA ESPECIAL PARA LA CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION 2012-2037

* El Programa Especial para la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién 2012-2037 (PECITI) es un programa
dirigido a fortalecer y coordinar las capacidades de CTI, orientar las capacidades hacia sectores
estratégicos, reforzar la financiacién del sector empresarial y asegurar que la mayoria de la financiacién
de la I+D provenga del sector privado.®

OFICINAS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA, 2012

* El Ministerio de Economia y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACyT) crearon y operaron
Oficinas de Transferencia de Tecnologia para ayudar en el otorgamiento de licencias de nuevas tecnologias
y promover la innovacién comercial. Actuaban como intermediarios entre los centros de investigacién y las
universidades y el sector privado.®

ACUERDOS DE EQUIVALENCIA, MARZO 2011 - AGOSTO 2014

* La COFEPRIS ha firmado acuerdos con las agencias reguladoras de Australia, Estados Unidos, Canada, la
UE y Suiza para acelerar la aprobacion de nuevas moléculas. La aprobacién se tramita en 60 dias habiles
en lugar de los 360 dias naturales.*

LEY DE ASOCIACIONES PUBLICO-PRIVADAS, DICIEMBRE 2015

¢ Se han eliminado las barreras legales que impedian a los investigadores que recibian financiacién publica
asociarse con el sector privado para desarrollar patentes comerciales.®

REDUCCION EN EL IMPUESTO SOBRE LA RENTA, 2016

* Enseptiembre de 2016, se propuso una reduccién del impuesto de sociedades del 30% para los gastos
de I+D, incluidas las inversiones en I+D. Estos gastos e inversiones deben destinarse a proyectos que
representen una mejora de caracter cientifico o tecnolégico.

12 Elvalor de la PI en la salud y el crecimiento



NORMAS PARA LA PROTECCION Y OTROS INCENTIVOS

PROMULGACION DE LA LEY DE PROPIEDAD INDUSTRIAL, JUNIO 28 DE 1991

* Lanueva legislacidn derogo la anterior Ley de Transferencia de Tecnologia y permitié una mayor
proteccion de la propiedad intelectual.’

PROMULGACION DEL TRATADO DE LIBRE COMERCIO DE AMERICA DEL NORTE (TLCAN), ENERO 1994

¢ EITLCAN establece las disposiciones relativas a los derechos de propiedad intelectual: exige a las partes
que den a los titulares de las patentes la oportunidad de obtener la proteccién de las mismas.

LEGISLACION SOBRE PI MODIFICADA LUEGO DEL INGRESO A LA OMC, 1999

* Laentradaenla OMCen 1995y, en 1999, la legislacién sobre derechos de propiedad intelectual se
reformé para cumplir las condiciones del acuerdo sobre los ADPIC."

COMISION DE CIENCIA Y TECNOLOGIA (CCYT) ARTICULO 77, MARZO 2003

¢ ElI CCyt aumenté la capacidad de la Secretaria de Salud (SH) para emitir licencias obligatorias en caso
de emergencias sanitarias, simplificando el proceso de declaracion de “enfermedad grave” y la emision
rapida de licencias obligatorias.?

EL GOBIERNO FEDERAL INTRODUJO UN SISTEMA DE VINCULACION, 2003

¢ Las autoridades sanitarias estan obligadas a consultar con la oficina de propiedad intelectual y a denegar
la entrada al mercado de medicamentos cuando existan patentes en vigor con el fin de impedir la
entrada de genéricos.?

CAMARA DE DIPUTADOS Y SENADO POR EL PRESIDENTE FOX, ACTUALIZACION DE LA REFORMA DE

LICENCIAS OBLIGATORIAS, 2004

¢ Debido a la fuerte oposicién de la industria farmacéutica transnacional, la disposicién de marzo de 2003
se revis6 para hacer menos probable la concesién de las licencias obligatorias al complicar el proceso de
declaracién de enfermedad grave.?

EXCLUSIVIDAD DE DATOS, 2012

* La COFEPRIS publica un decreto interno que otorga un plazo de 5 afios de proteccién de datos
Unicamente a las nuevas entidades quimicas y no a los biolégicos ni a las nuevas indicaciones.™

TRATADO ENTRE ESTADOS UNIDOS, MEXICO Y CANADA (T-MEC) OCTUBRE, 2018

* Acuerdo alcanzado entre México, Canada y Estados Unidos el 30 de noviembre de 2018. Una vez
finalizado, mejorard el entorno de la propiedad intelectual en México al reforzar la proteccién de la
propiedad intelectual relacionada con los productos farmacéuticos,” incluida la ampliacién del plazo
de las patentes en caso de retrasos injustificados en la concesion de las mismas o en el proceso de
aprobacién reglamentaria o de comercializacién, asi como la exclusividad de datos sobre las nuevas
entidades quimicas durante 5 afios, las nuevas indicaciones durante 3 afios y los productos biolégicos
durante 10 afios."

Leyenda
O Areas de mejora en materia de politica de innovacion.

O Ppoliticas/acuerdos a favor de la innovacién.

El T-MEC fue ratificado por Canada en marzo de 2020, el tercer y Ultimo pais. A partir de la fecha de ratificacién, México
tendrd 4,5 afios para implementar las obligaciones de ajuste de plazos de patentes y 5 afios para la implementacién para la
proteccién de datos.
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LA REVISION DE LA LITERATURA IDE,NTIFIC(') SEIS
DEBILIDADES PRINCIPALES EN EL REGIMEN DE PI DE
MEXICO. ALGUNAS HAN SIDO ABORDADAS DESDE
ENTONCES A TRAVES DE LA LEY DE PI*

* DEMORAS
EN LA
RESOLUCION

DE
INFRACCIONES
DE PI

FALTA DE
UN MARCO
NORMATIVO
SOLIDO DE
PROTECCION
DE DATOS

EXCUSION DE
BIOLOGICOS
DEL T-MEC

DEBIL )
VINCULACION
DE PATENTES

NO HAY
DISPOSICIONES
PARA LA
EXTENSION
DEL PLAZO DE
VIGENCIA DE
LAS PATENTES

POTENCIIAL
ABUSO DE LA
EXENCION

BOLAR

* Una empresa puede tardar entre 5y 8 afios en acceder a una reparacion del dafio
por infraccion a sus derechos de PI. Esto se debe al sistema bifurcado que se apoya
en el IMPI para proporcionar un informe de recurso de revisidon que verifique que
se ha producido una infraccién de los derechos de patente antes de que la empresa
pueda emprender acciones legales para obtener una indemnizacién por dafios y
perjuicios''® Ademas, el presunto infractor puede pagar una contrafianza para levantar
el requerimiento. Debido al largo proceso de resolucién de la infraccion, los titulares de los
derechos suelen optar por no reclamar una indemnizacién por dafios y perjuicios.

* En junio de 2012, COFEPRIS emiti6 lineamientos para implementar la RDP para nuevas
entidades quimicas por cinco afios.

* Sin embargo, no esta claro si los lineamientos aplican a los productos biolégicos y
si otras aprobaciones clave (como las nuevas formulaciones e indicaciones) estan
protegidas. Sigue sin aplicarse la reforma de la RDP a través de la legislacién
federal y hay incertidumbre sobre las medidas que podrian utilizarse para hacer
cumplir y observar los derechos de la RDP.">"

* La obligacién de 10 afios de exclusividad de datos para los produccion biolégicos
en el T-MEC se eliminé del acuerdo comercial trilateral a finales de 2019. Esto habria
alentado a México y Canada a proporcionar una mejor proteccién de datos.'>

* La Comision Federal de Proteccion de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) parece aplicar
la vinculacion de patentes de manera inconsistente. En algunos casos, los registros
sanitarios (RS) has sido expedidos a pesar de las patentes se han expedido a pesar de
que las patentes aparecen en la Gaceta de Medicamentos, y esto se atribuye a la mala
comunicacion entre el IMPI y la COFEPRIS.'?

* Han existido casos (al menos tres en abril de 2017) en los que la COFEPRIS otorgd RS para
el ingreso de productos con patente vigente.

* Existen certificados de proteccién complementaria en la legislacion mexicana por
retrasos de la autoridad de patentes (IMPI). Sin embargo, en virtud del T-MEC, después
de 2025 México debe adoptar medidas para ajustar el plazo de la patente como
compensacion por los retrasos de la Autoridad Sanitaria en la emision de los registros
sanitarios. Ademas, el plazo de vida de una patente puede ajustarse para compensar
los retrasos de la Autoridad de Patentes (IMPI) bajo ciertos tratados internacionales (por
ejemplo, T-MEC) y la recientemente aprobada Ley Federal de Proteccién a la Propiedad
Industrial , La ley mexicana actual limita el plazo de vida normal de una patente a 20
afios a partir de la fecha de presentacion.#

* México no impone ningun limite a la cantidad de materias primas que se pueden importar
de un producto farmacéutico patentado para “uso experimental” (Exencién Bolar).

* Esto sugiere que algunos importadores pueden estar abusando de la exencién Bolar
mediante el almacenamiento y/o la venta de medicamentos infractores de patentes y
potencialmente de baja calidad.' Sin embargo, las empresas entrevistadas destacaron que
este no es un problema clave en el régimen de PI de México.
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LA NUEVA LEY DE PI HA INTRODUCIDO DISPOSICIONES
PARA ABORDAR ALGUNAS DE LAS LIMITACIONES EN
MATERIA DE PI EN MEXICO

BRECHAS ANTERIORES EN LA NORMATIVA EN PI DE MX

RESOLUCION DE
INFRACCIONES A
LA PI

EXTENSION DE
LA NORMATIVA
DE PROTECCION
DE DATOS

MEJORAS AL
SISTEMA DE
VINCULACION
DE PATENTES

DISPOSICIONES
PARA AJUSTAR
LA EXTENSION

DEL PLAZO DE
PATENTES

A través de la nueva Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial, se han
modificado las normas para reclamar dafios y perjuicios con el fin de facilitar y
agilizar los procedimientos correspondientes. Ademas, se han reforzado las
medidas de observancia para que éstas disuadan eficazmente las infracciones.
Una empresa puede ahora reclamar dafios y perjuicios a través de los tribunales
civiles o a través del IMPI - sin embargo, siguen existiendo dudas sobre la
experiencia que tiene el IMPI para cumplir con esta funcién.

En el marco del T-MEC, México ha acordado otorgar un plazo de proteccion
de datos de los nuevos productos quimicos agricolas, los nuevos productos
farmacéuticos y las nuevas indicaciones. Esto no incluye los productos
biolégicos.

El T-MEC prohibe a los fabricantes de genéricos hacer referencia a datos de
prueba u otros datos no divulgados relativos a la seguridad y la eficacia de los
nuevos productos farmacéuticos durante al menos cinco afios a partir de la fecha
en que se concedio por primera vez el registro sanitario.”

A partir de agosto de 2018, el IMPI comenzé a emitir una edicion especial
diferente de la Gaceta de Medicamentos en la que se publican las peticiones de
inclusion de una patente en la Gaceta Especial de Medicamentos (GEM) que
fueron rechazadas.” A través de la nueva Ley de PI se ampliara el alcance de

la vinculaciéon para incluir patentes de invenciones susceptibles de ser utilizadas
en un producto farmacéutico. La COFEPRIS no otorgara ningln registro sanitario
hasta que el IMPI esté de acuerdo, por lo que se espera que se elimine la
necesidad de litigar. Esta modificacién responde a la obligacién de México en el
TIPAT de establecer un canal de comunicacién entre el IMPI 'y la COFEPRIS
para evitar la infraccion de patentes.?”

La nueva Ley Federal de Proteccién a la Propiedad industrial ha introducido
un “certificado complementario” para ajustar el plazo de la patente debido
a (i) retrasos irrazonables por parte de la autoridad que concede la patente, y
(ii) reduccion irrazonable del plazo de la patente como resultado del proceso

regulatorio o de aprobacién del registro sanitario de los productos farmacéuticos.

Esto concederd un ajuste de un dia por cada dos dias de retraso.
Sin embargo, todavia se requiere reglamentacion para aplicar esas medidas.?

El IMPI se ha asociado con la USPTO y la EPO para agilizar las solicitudes de
patentes previamente examinadas por la USPTO y la EPO con el fin de emitir
mas patentes, mas rapidamente, asi como reducir los retrasos.?3*

Ademas, la colaboracién entre el IMPI y la EPO tiene como objetivo ayudar a
promover el intercambio de informacién y apoyar el trabajo del IMPI a
través de la capacitacion, las herramientas y el apoyo técnico de la EPO.*

La nueva Ley de PI fue aprobada por el Congreso mexicano el 30 de junio, y entrard en vigor en los siguientes 90 dias
habiles. El reglamento secundario, que serd objeto de consultas publicas, se discutird en los préximos meses. Los controles
para garantizar que no se abuse de la exencién Bolar se contemplardn en el reglamento secundario.

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en México
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EL ENTORNO GENERAL SIGUE ADOLECIENDO DE LA BAJA
PRIORIDAD OTORGADA A LAINNOVACION Y DE LA FALTA
DE CUMPLIMIENTO DE LA LEGISLACION

AUSENCIA DE
INCENTIVOS
GUBERNAMENTALES

AUSENCIA DE
ASOCIACIONES
PUBLICO-PRIVADAS

AUSENCIA DE
RECONOCIMIENTO
DE PRODUCTOS
INNOVADORES

AUSENCIA DE UN
SOLIDO MARCO
LEGAL PARA LA
REALIZACION DE
ENSAYOS CLINICOS

MALA
COMUNICACION
ENTE LAS
INSTITUCIONES
PRIVADAS Y EL
GOBIERNO

La financiacién publica para apoyar la educacién en ciencia y tecnologia y
la investigacion académica se ha reducido, al igual que la financiacion y los
incentivos fiscales para apoyar a la industria privada a invertir en I+D e
innovacion.

El gobierno no se compromete a invertir en asociaciones publico-privadas y no
existe un marco legal que proporcione la seguridad juridica necesaria para
que la industria privada invierta en dichas colaboraciones.

Ademas, no existen marcos que incentiven a los académicos a comercializar
sus patentes y faltan oficinas de transferencia de tecnologia en las
universidades privadas y publicas.

El gobierno no permite el acceso adecuado a los productos innovadores, y
esto se refleja en el hecho de que en 2020 la COFEPRIS no ha concedido registro
sanitario a ningin nuevo producto farmacéutico.

Ademas, no se han respetado las normas de adquisicién y se importan
medicamentos extranjeros de bajo costo a México, lo que perjudica a la
industria local.

La falta de regulacion en materia de ensayos clinicos y la falta de proteccion
de datos clinicos desaniman a las empresas farmacéuticas a realizar ensayos
clinicos en México. La COFEPRIS tarda mucho tiempo en obtener la aprobacién
de los ensayos clinicos y, en ocasiones, solicita nuevas modificaciones al protocolo.
Ademas, las empresas farmacéuticas estan obligadas a cubrir todos los gastos de
inversion de los ensayos clinicos.

La industria privada no tiene una buena comunicacién con ciertas
instituciones gubernamentales, entre ellas: COFEPRIS, la Secretaria de Salud

y la Secretaria de Hacienda (quien es responsable de las politicas publicas y las
adquisiciones).

Ademas, existe una mala comunicacion entre organismos gubernamentales
como el IMPI 'y la COFEPRIS, lo que dificulta la colaboracién.

El valor de la PI en la salud y el crecimiento




LOS DESAFIOS EN LA IMPLEMENTACION

DEL T-MEC SE EXTIENDEN MAS ALLADE LA
PROPIEDAD INTELECTUAL E INCLUYEN DESAFIOS
EN EL PROCESO DE CONTRATACION PUBLICA

DESVIACION DE LAS DISPOSICIONES EN MATERIA DE CONTRATACION PUBLICA

DE LOS COMPROMISOS DEL USMCA

° En abril de 2020, se present6 ante el Congreso un proyecto de ley para reformar la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.?® Este nuevo proyecto de ley no
cumple con las normas y, en algunos casos, contradice lo acordado en el T-MEC. Algunas de
las disposiciones que contradicen el T-MEC incluyen:

1. Laintroduccion de la ‘investigacion de mercado’ con lo que habilita a los diferentes proveedores
a realizar subastas, reduciendo el precio original ofrecido por los mismos, y aumentado el alcance
de la negociacion.

o Esto actuaria esencialmente como un procedimiento sumario para la licitacidn abierta que no
necesita cumplir con los plazos, tiempos y etapas de procedimiento acordados en el T-MEC

o Una definicién mas amplia de ‘licitacion limitada’ en la cual las entidades pueden contactar
directamente al proveedor se su eleccion.

o El nuevo proyecto de ley excede los fundamentos del T-MEC al permitir la licitacion limitada
de un mayor nimero de bienes y, por lo tanto, obstaculiza la competencia justa.

2. Trato nacional y preferencial en el caso de que haya 2 finalistas para una licitacion, se
adjudicara la licitacion al proveedor nacional aunque el precio ofertado sea un 15% superior.
Esto va en contra del principio de tratamiento nacional del T-MEC.

3. Falta de revision interna, ya que el nuevo proyecto de ley no designa una autoridad
administrativa imparcial para implementar el T-MEC segun lo acordado en el tratado.

A 4

IMPLICACIONES

° El proyecto de ley representa un ejemplo de la interpretacion inexacta de las disposiciones del
T-MEC y otros tratados por parte de México.

* El proyecto de ley esta contribuyendo a la incertidumbre en torno al proceso de contratacion.

° Los esfuerzos de la industria para abordar el ineficiente proceso de contratacién constituye una
compensacion de la inversiéon en innovacion.

° Las politicas nacionalistas pueden desalentar la inversion extranjera en México y, en ultima
instancia, podrian perjudicar el acceso de los pacientes a los medicamentos.

° El gobierno mexicano debe adoptar un enfoque informado de “no hacer dafio” al considerar la
implementacion de la legislacion del T-MEC. Las politicas que no logren los verdaderos objetivos del
T-MEC podrian tener considerables consecuencias negativas no deseadas.
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LOS SIGUIENTES INDICADORES SE
EVALUARON PARA ENTENDER EL
ENTORNO INNOVADOR EN GENERAL

18

ENTORNO REGULATORIO

APOYO GENERAL A LA INNOVACION

@) RECURSOS PARA LA INNOVACION

+ Planes nacionales de innovacién
+ Iniciativas especificas

NORMAS PARA LA PROTECCION DE LAS
INNOVACIONES

* Reglas de PIy criterios de patentabilidad

* Proceso para la presentacion y otorgamiento

de patentes
* Reglamento para la proteccion de datos
* Requerimiento judicial preliminar
+ Tratados de Libre Comercio p.e., el T-MEC

INCENTIVOS PARA LA INNOVACION

* Beneficios tributarios por I+D

v

FINANCIACION PARA LA INNOVACION

Financiacion publica y privada para la
investigacién
Inversion extranjera directa (IED)

ESPECIALIZACION E INFRAESTRUCTURA

Calidad universitaria y acceso a la educacion

Cuidado: Infraestructura hospitalaria y
disponibilidad de profesionales de la salud

Colaboracion y clusteres

FORTALECIMIENTO DEL SISTEMA DE SALUD

Indicadores de prestacion de servicio

ACTIVIDADES INNOVADORAS (£53) ACTIVIDAES ECONOMICAS

INVESTIGACION TEMPRANA Y BASICA

* Publicaciones
+ Colaboraciones publico privadas

DESARROLLO DE PRODUCTOS

+ Ensayos clinicos por fase, tipo y financiador

RESULTADOS DE LA INNOVACION

- NUmero de patentes presentadas y otorgadas,

tanto a nivel nacional como internacional

El valor de la PI en la salud y el crecimiento

EMPLEO

Investigadores empleados en el sector
farmacéutico

Tipos (roles) de empleados en el sector
farmacéutico nacional

Niveles de compensacion

COMERCIO

Importaciones vs exportaciones del sector
farmacéutico y de biotecnologia



RECURSOS PARA LA INNOVACION:

INVERSION EN INNOVACION & I+D

México estd 1,7 puntos porcentuales debajo de del promedio de la OCDE en inversion en I+D en relacién
con PIB per capita (2018) pero tiene mejor rendimiento frente a Chile y Colombia, paises con un PIB per

capita comparable.

Sin embargo, entre 2014 y 2018 México ha experimentado una reduccién de la I+D como proporcidn del
PIB, en contraste con la tendencia creciente observada en el promedio de la OCDE.

Inversion en I1+D en comparacion con otros mercados (2015)
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Registro de PIB per capita PPA, 2015

Gasto interno bruto en 1+D (GERD), %PIB (2007 — 2018)
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3 — Colombia
L Costa Rica
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Gasto I+D por Investigador ETC en (2016, US$ PPA)
$425
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$178
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Fuentes: Plataforma de Politicas

de Innovacién del Banco Mundial;
Datos de la OCDE para el PIB per
capita, PPA; Datos de la OCDE 2018;
Banco Central de Argentina 2016.
Nota: *Los datos de Brasil sobre
inversion en I+D son de 2014.

Fuente: Ibero-American Network,
Indicadores de ciencia y tecnologia
(2020); OECD Principales indicadores
de ciencia y tecnologia (2020).

Fuentes: Red Iberoamericana
Indicadores de ciencia y tecnologia
(2020); OCDE Principales indicadores
de ciencia y tecnologia (2019).

Nota: * Gltimos datos de 2014.
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RECURSOS PARA LA INNOVACION: INVERSION EN I+D
EN COMPARACION CON LATINOAMERICA Y LA OCDE

20

« En México, la mayor parte de la inversidn en I+D es financiada por el gobierno y se estima que solo el

10-15% de las empresas privadas realizan I+D.?

« Lainversién privada en I+D como porcentaje del PIB en México es inferior a la de otros mercados de

América Latina y esta por debajo del promedio de la OCDE; dicha inversion privada en I+D se concentra
predominantemente en las industrias de fabricacidn de vehiculos de motor, equipos eléctricos y
productos farmacéuticos.*® El sector privado exige que el gobierno ofrezca mas incentivos para invertir
en I+D.*

* En 2016, el 16% de las empresas invirtieron en un proyecto o proceso innovador, o desarrollaron al

menos un producto innovador - esto contrasta con el 23% de las empresas en 2010-2011.

* En 2016, el 55% de los ingresos de las empresas innovadoras procedian de productos con un

componente innovador (frente al 47% en 2010-2011).

« Por lo tanto, en 2016 hubo mdas empresas que invirtieron en I+D y en procesos y proyectos innovadores

que en 2010-2011. Sin embargo, es necesario que el gobierno introduzca mas incentivos para que
México sea un mercado lider en Latinoamérica en I+D.*

Gasto empresarial en I+D (tltimo afo disponible, % de GERD)

60%
50%

40%

30%
Fuente: Plataforma de Politicas
20% de Innovacién del Banco Mundial
2018; Indicadores del Ministerio de
10% Ciencia, Tecnologia, Innovaciones
0% y Comunicaciones de Brasil (2019).

Argentina Peru  Mexico Colombia Chile Costa Ecuador Brasil Promedio Nota: BR - 2016; AR, MX, CO, CL -
Rica OCDE 201 5; CR, EC-2014.

Métricas de investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién
(2010-2011, 2012-2012, 2014-2015; 2016)

61%

30% 30%

2010-2011 2012-2013 2014-2015 2016

Il Empresas que realizaron proyectos innovadores

[ ] Empresas que introdujeron un nuevo producto en el mercado o que implementaron un proceso novedoso
Empresas que han desarrollado al menos un proyecto innovador de un producto o proceso

Il Ingresos de las empresas innovadoras derivados de los nuevos productos

1 Los ingresos de las empresas innovadoras se derivan de productos significativamente mejorados

| Ingresos de las empresas innovadoras derivados de productos no modificados Fuente: INEGI 2020
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
INCENTIVOS FISCALES PARAI+D

1 menos indice-B

México reintrodujo los incentivos fiscales a la I+D en forma de crédito fiscal incremental a la I[+D en 2017,
tras una primera experiencia hasta 2008; durante 2000-2001, México ofrecié un crédito fiscal incremental

que fue sustituido por un crédito fiscal mas generoso basado en el volumen en 2001 - sin embargo, este
incentivo fiscal fue abolido en 2008.3

o Se aplica un tipo de crédito fiscal del 30% a los gastos de I+D subvencionables que superen el
promedio de los gastos de I+D incurridos en los tres afios anteriores;

o En caso de que la cuota tributaria sea insuficiente, los créditos no utilizados se pueden trasladar a un
periodo de 10 afios;
o Se aplica un limite maximo de 50 millones de MXN al valor de la exencién fiscal por I+D proporcionada.

El crédito fiscal para I+D introducido en 2017 es significativamente menor que el crédito fiscal basado en el
volumen disponible de 2002 a 2008, sin embargo, sigue siendo un incentivo para que las empresas inviertan

en I+D. El gobierno actual ha hecho mas engorroso el proceso de los incentivos fiscales para disuadir a
ciertas empresas de solicitarlo.*®

asas de subsidio fiscal implicitas en los gastos de I+D (2009 y 2019)
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Fuente: Conjunto de datos
subsidio fiscal en I+D de la OCDE
Chile Brasil Promedio OCDE México (RDTAXSUB) 2019/3.

Financiacion gubernamental indirecta mediante incentivos fiscales para la I+D (2008 — 2017)
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RECURSOS PARA LA INNOVACION: DISPONIBILIDAD Y
CAPACIDAD DE LAS FUENTES Y LA EDUCACION

+ La proporcion de personas de 25 a 64 afios de edad en México con estudios de postgrado esta por debajo
del promedio de la OCDE y entre los graduados con educacién superior, sin embargo, México tiene el
segundo mayor nimero de graduados en ciencias médicas y la mayor proporcién de graduados en CTIM
en comparacién con otros paises de LatAm. Ademas, los resultados de PISA en Ciencias en México son los
segundos mas altos de LatAm y del promedio de la OCDE.**

* Por lo tanto, aunque México tiene margen para mejorar su nivel educativo, cuenta con una sélida fuerza
de trabajo de doctores en ciencias médicas y graduados en CTIM que podrian impulsar la innovacién.

* Aunque localmente hay capacidad y talento para realizar investigacién, aln falta espiritu emprendedor lo
cual representa una barrera clave para convertir la investigaciéon en innovacion.*

CTIM - Ciencia, Tecnologia, Ingenieria y Matematicas.

Nivel educativo de la poblacién entre Numero de profesionales de las ciencias
los 25 y 64 aios (2018, %) médicas por nivel (2014)
110 - 1000
100 -
90 | 500 I
80 - o B mm l [ |
70 A Argentina Brasil Chile Colombia Ecuador Mexico
60 - . L . .
Profesionales de ciencias médicas por nivel(2007-2016, %)
50 A 100%
40 80%
30 7 60%
20 A 37 40%
10 - 20% I I
18 v 01 01 B E n Bl
0 N - 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Mexico Promedio OCDE*
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Fuente: Datos OCDE, 2018

Profesionales con diplomas en CTIM con educacion superior (%)
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
DISPONIBILIDAD Y CAPACIDAD DE LOS INVESTIGADORES

* En 2013, el numero de investigadores en I+D para México fue de 251,8 por millon de habitantes. Aunque
el nimero de investigadores en I+D ha fluctuado sustancialmente en los Gltimos afios, su tendencia fue
al alza durante el periodo 1999 - 2013, finalizando en 251,8 por mill6n de habitantes en 2013.3¢

+ El Instituto Tecnoldgico de Monterrey esta clasificado como una de las 500 mejores universidades del
mundo en investigacién en Ciencias de la Vida.*

+ Sin embargo, la financiacién asignada a la investigacion por el CONACYT ha disminuido recientemente
y el Programa de Estimulos a la Innovacion del CONACYT y el fondo de Innovacion Sectorial se han
detenido. Se esperan mas recortes.®3

Cantidad de investigadores en I+D por institucion
(2002-2012, por millén de personas)
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Fuente: Banco Mundial (2002-2013).

Proporcidon de clasificacion en investigacion dentro del las 500 mejores
universidades a nivel mundial en Ciencias de Vida (2020, %)

Global América Latina
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RECURSOS PARA LA INNOVACION:
PRESUPUESTO EN SALUD E INFRAESTRUCTURA

Cantidad de camas hospitalarias por 1000 habitantes

24

Gasto en salud per capita, USD

1,500 ~
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« Entre 2010y 2016, México realiz6 un gasto per capita en salud inferior al de Argentina, Brasil y Chile.
Ademas, entre 2014 y 2016 el gasto per capita ha disminuido.

* En términos de infraestructura, México cuenta con un menor nimero de camas de hospital per capita
que Argentina, Brasil y Chile - y un nimero de camas de hospital per capita comparable al de Colombia 'y
Ecuador. Por otro lado, tiene el segundo mayor nimero de médicos per capita en América Latina.

Gasto en salud per capita (2010-2016, USD)
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Fuente: Banco Mundial, 2018.
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Fuente: Banco Mundial, 2018.
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*Informacién disponible mds reciente, aclaracién en las notas:
Obsérvese los afios para Médicos (por cada 1.000 personas):
Argentina: 2010, 2013, 2017; Brasil: 2013, 2017, 2018; Chile:
2008, 2009, 2016; México: 2014-2016; Colombia: 2015-2017;
Ecuador: 2011, 2015, 2016.



RECURSOS PARA LA INNOVACION:
SISTEMA DE SALUD

+ El sistema de salud publico se financia con contribuciones del gobierno, de los empleadores y de los
empleados, y la salud publica es proporcionada por una serie de actores pagadores, incluyendo el IMSS,
SPS, ISSSTE, PEMEX, SEDENA y MARINA. En 2003, se estimd que aproximadamente el 3% de la poblacién
contaba con un seguro médico privado.*4142

o En 2018, México destin6 el 5,5% del PIB a la salud, menos que el promedio de la OCDE de 8,8%, lo
que equivale a 1.138 d6lares PPA per capita al afio (el promedio de la OCDE es de 3.994 d6lares PPA
en 2018).

o En 2018, el gasto de bolsillo en México constituye el 41,8% de los ingresos del sistema de salud y
aproximadamente el 4,0% del gasto de los hogares.

+ En cuanto a la provisién de atencion, México esta a la zaga de Argentina y Chile en cuanto a las tasas de
mortalidad infantil por cada 1.000 nacidos vivos.

* Ademas, México tiene un rendimiento moderado en la regidn de América Latina cuando se compara la
esperanza de vida al nacer, y esta por debajo del promedio de la OCDE.

* El acceso de los pacientes a los nuevos productos médicos se retrasa, lo que se atribuye en parte al
hecho de que la COFEPRIS tiene importantes retrasos en el otorgamiento del registro sanitario de los
nuevos productos.” El gobierno federal mexicano aspira a modificar el sistema nacional de salud para
que sea similar al sistema de salud de los paises nérdicos.*

Tasa de mortalidad infantil por 1,000 nacidos vivos (2015-2018)
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Registro de publicaciones de CyT por milléon de personas, 2016

ACTIVIDAD INNOVADORA:
RESULTADOS DE LA INVESTIGACION BASICA

Resultados cientificos comparados por pais (2016)
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En 2016, los resultados de la investigacion basica en México (medidos por el nimero de publicaciones
cientificas) siguieron siendo bajos en relacidn con su tamafio econédmico.

Sin embargo, en términos del nimero absoluto de publicaciones en Ciencias Bioldgicas, México
se encuentra a la cabeza de la mayoria de los paises de América Latina, ya que los investigadores
consideran las publicaciones en revistas como indicador de prestigio.*

Sin embargo, México sigue estando significativamente por detras de Brasil, que tiene una produccion
varias veces mayor.

Fuentes: Encuesta de la Fundacion
Nacional cantidad de publicaciones
para 2016. Datos poblacionales

del Banco Mundial. Datos PIB per
capita, PPA del Banco Mundial,
salvo Taiwan Fuentes del Fondo
Monetario Internacional Base de
datos de perspectiva econémica
mundiales, 2015.

Fuente: Consejo Nacional de
Ciencias Indicadores de Ciencia
e ingenierfa 2018.

Nota: Las Ciencias de la Vida incluyen las siguientes areas enumeradas por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Innovaciones y Comunicaciones:
Bioquimica, genética y biologia molecular; Inmunologia y Microbiologia; Medicina; Neurociencia y Farmacologia, toxicidad y productos farmacéuticos
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ACTIVIDAD INNOVADORA: PRODUCTIVIDAD EN
INVESTIGACION COMPARADA CON LATINOAMERICA

+ La productividad de la investigacion entre 2007 y 2013, en términos del nimero de publicaciones de
ciencia y tecnologia (CyT) por cada 100 investigadores ETC, México se sitla por detras de Chile, pero sigue
siendo uno de los paises lideres en América Latina.

+ Elimpacto de su investigacion cientifica, medido por la participacion en el 1% de los articulos mas citados
en Scopus, esta por detras de otros paises de América Latina y de la OCDE y no ha mostrado una clara
trayectoria de mejora, por lo que la productividad de la investigacién y la calidad de las publicaciones
académicas es un area que requiere una mejora continua.

Numero de publicaciones de CyT por 100 investigadores ETC (2007 - 2016)
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Participacion en el 1% de las publicaciones mas citadas en Scopus* (2010 — 2014)
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Notas: *Scopus es la base de datos de resimenes y citas de Elsevier lanzada en 2004. Scopus abarca casi 36.377 titulos de aproximadamente 11.678
editoriales, de los cuales 34.346 son revistas revisadas por pares en campos especializados de primer nivel: ciencias de la vida, ciencias sociales,
ciencias fisicas y ciencias de la salud.
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
ENSAYOS CLINICOS

28

En cuanto al niumero total de ensayos clinicos, México es comparable con Brasil, con alrededor de 2
ensayos por cada millédn de habitantes, pero esta rezagada con respecto a a Argentina y Chile, con casi el
doble de ensayos clinicos por millén de habitantes. Ademas, la mayoria de las investigaciones en México
se encuentran en la fase final de la investigacion (ensayos de fase 3).

A pesar de que México y Brasil tienen niveles comparables de actividad de ensayos clinicos, México tiene
un mayor numero de ensayos de fase 3 por cada millén de personas, lo que sugiere una infraestructura
mas desarrollada de apoyo a la investigacidn de ultima etapa.

Los resultados de las entrevistas sugieren que si la COFEPRIS mejorara la eficiencia en la aprobacion de
ensayos clinicos, habria un aumento en el nimero de ensayos clinicos realizados en México. El niUmero de
ensayos clinicos puede aumentar entre 3y 5 veces el nivel actual si mejora el procedimiento local a través de la
COFEPRIS. Existe un potencial significativo para los ensayos clinicos dado el tamafio de la poblacién en México
y el hecho de que una gran parte de la poblacién no ha participado anteriormente en ensayos clinicos.*

NuUmero de ensayos clinicos por 1M de habitantes por fase en

México y Brasil (2010 — 2019)
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Numero de ensayos clinicos por 1M de habitantes en LatAm
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
PATENTES (IMPT)

« El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) ocupa el décimo lugar en cuanto al nimero de
patentes concedidas,* sin embargo, tiene un problema histérico de retrasos; por ejemplo, en 2019, mas
del 60% de las patentes otorgadas habian presentado la solicitud de patente entre 3 y 6 afios atrds - para
resolver estos retrasos el IMPI se ha asociado con la EPO y la USPTO.#¢

+ En 2019, se establecié una alianza entre la Oficina Europea de Patentes (OEP) y el IMPI para mejorar
el uso de los recursos mexicanos dedicados a la evaluacién de las patentes nacionales, asi como para
acelerar las solicitudes previamente evaluadas por la OEP con el fin de emitir mas patentes, mas rapido,
y reducir los retrasos.*’

+ Deigual forma, en 2020, la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO) y el IMPI
acordaron poner en marcha un nuevo acuerdo de trabajo compartido que acelerara el proceso de
obtencién de una patente en México para las empresas y personas que ya cuentan con una patente
estadounidense correspondiente.*

« Adicionalmente, el IMPI esta implementando medidas para trasladar sus servicios de manera electrénica
como una forma de reducir los tiempos del proceso.*

Numero de patentes farmacéuticas y biotecnolégicas otorgadas (2000 - 2019) "
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
PATENTES (PCT Y USPTO) (1/2)

+ En cuanto al nimero absoluto de solicitudes de patentes farmacéuticas en el marco del Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT por sus siglas en inglés) y de patentes concedidas a nacionales
mexicanos por la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (USPTO por sus siglas en inglés),
México esta muy por detrds de Brasil y de la OCDE.

* Los investigadores locales tienen incentivos para presentar patentes ante el IMPI para mejorar su
ranking universitario, sin embargo no hay incentivos para que los investigadores locales presenten
patentes ante el PCT y la USPTO. Esto limita el potencial comercial de una patente, ya que si se
desarrollara un producto comercial sélo podria comercializarse en México y, por lo tanto, es menos
atractivo para los inversionistas extranjeros.*

Patentes farmacéuticas presentadas bajo el PCT (2000 — 2017)
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
PATENTES (PCT Y USPTO) (2/2)

« En 2017, se presentaron 0,18 patentes farmacéuticas bajo el PCT por cada millédn de nacionales mexicanos,
lo cual es comparable con Brasil (0,19) y menor que Colombia (0,24), Chile (1,21) y el promedio de la OCDE
(8,56). Asimismo, en 2016 se presentaron 0.08 patentes farmacéuticas bajo la USPTO por cada millén de
mexicanos, situdndose por detras de Argentina (0.23) y el promedio de la OCDE (5.61).

* En el periodo 2011-2015 se presentaron 79,019 solicitudes de patentes, segiin datos dados a conocer
por el IMPI, el Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual. SAlo alrededor del 8% de todas las
solicitudes de patentes procedieron de solicitantes mexicanos -lo que refleja la limitada cantidad
de innovacion local, una cifra inferior a la de Brasil, donde el 18% de las solicitudes del pais son
presentadas por residentes.>

Patentes farmacéuticas presentadas bajo el PCT por 1M habitantes (2000 — 2017)
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
CLUSTERES Y COLABORACIONES

La colaboracién internacional, medida en coautoria de publicaciones en México, esta rezagada con
respecto a al promedio de la OCDE, asi como de Brasil, uno de los lideres en la regién de América Latina.

México es lider en América Latina en términos de colaboracion entre las PYMES innovadoras y las
instituciones académicas y gubernamentales. Los niveles son comparables a los de los paises de la
OCDE. Sin embargo, la colaboracidn con las grandes empresas es escasa, lo que se debe en parte a
las barreras culturales que existen entre los académicos locales cuando se trata de relacionarse con la
industria privada, pero también a la falta de financiacion que se asigna para reforzar las asociaciones
entre el sector publico y el privado.*

La colaboracion entre organismos publicos y privados es especialmente importante para la
comercializaciéon de moléculas en fase inicial y dicha colaboracion se ve obstaculizada por el limitado
nuimero de Oficinas de Transferencia de Tecnologia en las universidades mexicanas y por los
Reglamentos Universitarios que no permiten la colaboracién publico-privada.*

Publicaciones cientificas y de ingenieria de coautoria internacional (2003, 2016)
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Compaiiias que colaboran con instituciones de educacion superior o gubernamentales (2017)

Porcentaje de todas las PYMES/grandes
Compaiiias innovadoras en productos y/o

procesos

I PYMES [ Grandes Compaiiias

32.9

Fuente: Indicadores de innovacién
Brasil Chile Mexico Promedio OCDE de la OCDE 2017.
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
CLUSTERES Y COLABORACIONES

« En 2011, los gobiernos federal y estatales introdujeron incentivos para el desarrollo de clUsteres de
biotecnologia. En respuesta, el gobierno del estado central de Morelos invirtié 25 millones de délares
en un nuevo parque cientifico y tecnolégico dirigido especificamente a los productores de productos
biofarmacéuticos.**

« El cluster de Nuevo Ledn se centra en la biotecnologia.> EI ITESM (el Instituto Tecnoldgico de Estudios
Superiores de Monterrey) en Nuevo Ledn y la UNAM (Universidad Nacional Auténoma de México) en Morelos
son los lideres respectivos en ciencias de la vida en los clUsteres de biotecnologia de su Estado.*5¢

* Muchos de los clUsteres en México, algunos de los cuales son anunciados por sus gobiernos estatales,
implementaron un modelo de triple hélice en el que existe colaboracion entre las instituciones publicas, el
sector académico y el empresarial.>®

Principales clusteres de biotecnologia en México (2015) Compaiiias de biotecnologia por sector (2011)

Brasil (n=230)

México (n=180)

1 Baja California
2 Guanajuato

3. Jalisco

4. Mexico
5

6

7

Morelos
Nuevo Leon
Querétaro

Il Insumos Industriales
M wicro propagacion
Salud humana
Il Salud animal
[ | Reproduccion animal
I Agricultura
Il Inoculantes
[ | Aplicaciones medioambientales
I Alimentos
[ | Bioenergia
Otros

Fuente: ProMexico.

Fuentes: Ministerio de Ciencia, Tecnologia
Compaiiias de ciencias de la vida (a la fecha) e Innovacién; Haar, ., Wilson Center Latin

American Program.

Desglose para México

|| Tecnologia médica
Il Companiias farmacéuticas

Biotecnologia (Otras)
|| Biotecnologia (Servicios de 1+D)
[ | Biotecnologia (Terapéuticos y Diagndsticos) Fuente: Biotech Gate.
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ACTIVIDAD ECONOMICA:
EMPLEO

«  En México, en 2019, el 20% de la mano de obra estaba empleada en servicios intensivos en conocimiento -
rezagada respecto a Chile (27%), Argentina (26%) y Brasil (23%), sin embargo, se encuentra por encima de
Colombia (18%) y Ecuador (14%).

+Una vez mas, México ocupa una posicion intermedia en términos de empleo en la industria
biofarmacéutica (652 por millén) respecto al nimero de puestos de trabajo biofarmacéuticos por millén de
habitantes, en comparacién con Argentina (902 por millén) y Brasil (464 por mill6n).5”

« Sin embargo, el salario nominal en la industria farmacéutica ha aumentado un 29% entre los afios 2003-
2013, mientras que el salario real ha disminuido un 15% durante el mismo periodo.

Empleo en servicios intensivos en conocimiento (2019, % de la fuerza laboral)

Il Gerentes [ Profesionales Técnicos y profesionales relacionados

27 26
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. -
Fuente: Organizacion Internacional

Chile Argentina Brasil Mexico Colombia Ecuador del Trabajo, 2019.

% de la fuerza laboral en servicios
intensivos en conocimiento

Remuneracion promedio anual en la industria de fabricacion
de productos farmacéuticos (2003, 2008, 2013, miles de pesos)
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Empleo en la industria biofarmacéutica por millon de
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Fuentes: OEDE-MTEySS; INADEM

México; SINDUSFARMA, ultimos
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OTRAS ACTIVIDADES ECONOMICAS )
RELACIONADAS CON EL SECTOR FARMACEUTICO

« Entre 2009 y 2018, México reportd un superavit comercial en productos farmacéuticos cada vez mayor,
lo que indica que la industria farmacéutica es una industria clave en México.

* Entre 2008 y 2018, la entrada de IED a México fue, en promedio, de 30.740,9 millones de délares
estadounidenses, lo cual es inferior al nivel de salidas de IED (que fue, en promedio, de 9.752,5
millones de délares estadounidenses durante el mismo periodo).

+ Sin embargo, México esta rezagado con respecto a Brasil y al promedio de la OCDE en los niveles de
pagos por licencias de propiedad intelectual.

Evolucién de las importaciones y exportaciones farmacéuticas
(2007-2018, en MM USD
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MEXICO: )
EVALUACION DE DESEMPENO

36

* En comparacion con la regién de LatAm, México tiene recursos humanos fuertes y un sistema de salud
sélido. El hecho de que el gobierno no dé prioridad a la innovacion es una barrera importante que
limita el nivel de colaboracién entre las entidades publicas y privadas. La inversion en la investigacién
en las primeras fases de los ensayos clinicos es limitada y la escasa aplicacion de las leyes de propiedad
intelectual desincentiva la IED. Si se destinara mas inversién a la innovacién, México experimentaria una
mayor actividad innovadora y econdmica.

+ Conla nueva Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial y las disposiciones del T-MEC, México
podria atraer mas IED y confianza farmacéutica para realizar ensayos clinicos locales.

« Sin embargo, estas reformas deberian complementarse con nuevas politicas innovadoras que fomenten
las asociaciones publico-privadas.

INDICADORES COMPARADO CON LATAM COMPAADO CON LA OCDE*

RECURSOS Universidades
HUMANOS

Acceso a la educaciéon

Colaboracién

Investigadores

FORTALEZAS Infraestructura
DEL SISTEMA DE
SALUD

Cuidado efectivo y seguro

INVERSIéI\[ EN Inversion en I+D
INNOVACION

IED
ACTIVIDADES Invesjciga;ién temprana
INNOVADORAS (publicaciones)

Ensayos clinicos

Patentes
ACTIVIDAD Empleo
ECONOMICA

Comercio

Coboobo v o666
@ 0ere e eblew

Mejora en el desempefio

GIGCA L ]

*En los casos en los que el promedio de la OCDE no estaba disponible, la comparacién se realizé contra la cifra del promedio global de
paises de Ingresos altos.
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HABILITADORES DE ACTIVIDADES INNOVADORAS Y
RETOS EN MEXICO

+ Tomando como base el analisis de las politicas, la base de la innovacion y las actividades resultantes,
asi como las discusiones con expertos mundiales y locales en PI, investigacion, academia, investigacion

HABILITADORES

clinica e industria, México exhibe:

o Una sélida legislacion en materia de propiedad intelectual, un buen capital humano y experiencia,
especialmente en investigacidn bdsica y centros locales de innovacién, una gran poblacién, pero

o Se queda atrds en materia de inversidn privada en I+D, comunicacion entre entidades
gubernamentales, cumplimiento de la legislacion, y transferencia de tecnologia y colaboraciones y
aprovechamiento de su diversa poblacién para los ensayos clinicos.

+ Elresto del analisis se centra en los beneficios potenciales de la mejora de los habilitadores y, en
particular, en la fortaleza de contar con una firme aplicacion de la legislaciéon y en el fomento de la

colaboracidn publico-privada.

Sélida legislacion de PI

Capital humano y experiencia

DESCRIPCION EN MEXICO

Buena disponibilidad de universidades con alto nivel y acceso a la
educacion superior con buenos estandares.

Tamafio de la poblacién

Debido a su alta densidad poblacional, México representa un
mercado atractivo para los fabricantes extranjeros y podria ser
un lugar atractivo para los ensayos clinicos si se simplifica la
normatividad.

Inversion privada en I+D

El gobierno puede introducir incentivos para atraer inversiones
privadas en I+D.

Comunicacion entre entidades

La mala comunicacion entre el IMPI 'y la COFEPRIS dificulta el
desempefio de ambas instituciones.

Cumplimiento de la legislacion

El deficiente cumplimiento de la legislacion obstaculiza la confianza y
la inversion de la industria farmacéutica en México.

Transferencia de tecnologia y colaboraciones

Las normas universitarias y la falta de Oficinas de Transferencia
de Tecnologia dificultan la colaboracién publico-privada y la
comercializacion.

Habilitadores en Mexico Baja
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LECCIONES TOMADAS DE MERCADQOS
COMPARABLES

El segundo paso del proyecto tiene como objetivo investigar el
desempeiio de mercados “similares” a México (tomando como
referencia regiones fuera de América Latina).

Seleccion de estudios de caso:
Decidimos enfocarnos en mercados que:

1. El Gobierno ha dado prioridad a la innovacion mediante
politicas que refuerzan el régimen de propiedad intelectual,
apoyan la financiacion de la investigacion y fomentan la
colaboracion.

* Introduccion de politicas de apoyo a la educacién en ciencia y
tecnologia y a la investigacion académica.

* Incentivos para la colaboracion entre el sector privado y el publico.

* Prioridad a la innovacion desde el nivel gubernamental hasta los
investigadores académicos.

2. Existe una sélida implementacion de las politicas de PI en
respuesta a los compromisos internacionales, como los
Acuerdos de Comercio Exterior.

* Fortalecimiento del régimen de PI en respuesta a los acuerdos
internacionales para desarrollar el pais como un centro de
innovacion local.

* Prioridad a las politicas de innovacion farmacéutica, por ejemplo,
la implementacion de proteccion de datos clinicos.

3. Pueden demostrar un impacto medible en términos de
actividades innovadoras.
* El momento en el que se produce el cambio de politica permite
hacer observaciones sobre el impacto.
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UTILIZAMOS ESTUDIOS DE CASOS PARA EXTRAER
LECCIONES DE MERCADOS COMPARABLES

Mediante el uso de estudios de caso, buscamos investigar acerca de:
1. Cambios en el régimen legislativo que apoya la innovacion.

2. Elentorno de la innovacion y actividades econdmicas relacionadas con la innovacidn, en una amplia
gama de areas.

3. Siexiste alguna relacion entre los cambios en el régimen legislativo y las actividades innovadoras,
analizando los cambios en el crecimiento de los indicadores antes y después de los cambios politicos clave.

Es importante tomar nota que es una aproximacion retadora, debido a:

- Muchos factores afectan a la actividad innovadora.
- Los factores actiian conjuntamente y deben considerarse como un conjunto y no de forma aislada.

- Los cambios en la actividad innovadora sélo pueden observarse a lo largo del tiempo y pueden
producirse antes de un cambio, lo que dificulta la interpretacién de la causalidad.

- Algunos indicadores tardan mas tiempo en registrar el impacto de los cambios politicos, lo que dificulta la
determinacion del impacto.

- Hay que comprobar que los resultados son robustos ante las diferencias entre mercados (papel del sector
no patentado).

Utilizamos fechas clave de cambios significativos en legislacién y examinamos si se refleja un
cambio en el entorno de la innovacién a través de un:

- Cambio en las tasas de crecimiento.
- Cambio en el nivel promedio (cuando se trata de un cambio de paso aparente).

- Un analisis estadistico para tratar de identificar un vinculo causal.
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Vistas aéreas de la playa y el arrecife de Cabo Pulmo, México, shutterstock.com/it/g/photonatura.

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en México 41



APROXIMACION AL ANALISIS DEL ESTUDIO DE CASOS
Y ESCENARIOS

La investigacion y percepciones obtenidas en las entrevistas revelan que las falencias claves en la
politica de innovacién en México son:

1. El hecho que el gobierno no dé prioridad a la innovacién junto con la falta de incentivos y seguridad
juridica para que las empresas inviertan en innovacion y colaboraciones.

2. Falta de ejecucion de la legislacion y retrasos en las resoluciones de infraccion.

3. Lavinculacion de las patentes se esta aplicando de forma incoherente y esto se atribuye a la escasa
comunicacion entre los organismos gubernamentales.

4. Inconsistencias en la concesion del proteccion de datos clinicos y falta de un instrumento legal que
garantice la proteccién de datos clinicos.

Los criterios de seleccion de nuestros estudios de mercado incluyen:

* Han demostrado un interés por fortalecer el entorno de innovacién, especialmente en la proteccion
de la propiedad intelectual.

e Se encuentran en la misma categoria de ingresos, tamaiio y desarrollo, en términos generales que
México cuando empezaron a centrarse en la innovacion.

* Muestran un impacto medible en términos de actividades innovadoras.

* Elmomento en que se producen los cambios de politica en estos mercados permite observar el resultado.

Dinamarca

Poblacion 5,81 millones

PIB per céapita $61.350

Economia Ingresos altos

México a

Poblacién 12.6’2
millones

PIB per $9.673

capita

Economia Ingrgsos
medio-altos
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Nuestros criterios sugieren que México podria aprender de los siguientes paises:

1.

Dinamarca y China dan prioridad a la innovacion y aplican incentivos para asegurar el entorno de la

innovacion.

En Singapur, la aplicacion de la legislacion para hacer cumplir los acuerdos internacionales y las
disposiciones para la resolucion de infracciones.

En Taiwan y Corea del Sur la aplicacion de un sélido sistema de vinculacion de patentes.

Corea del Sur, Japon, Taiwan y Singapur han implementado el proteccidn de datos clincos a través de

la legislacion.

Poblacion ! 3393
billones
PIBper  ¢9770,85
capita
Ingresos
Economia medio-
altos

Poblacion ~ 128:
millones

PIBper 39290

capita

Economia Ingresos
altos

Corea del Sur @

Poblacion 51,64 millones

$31.363

PIB per capita

Economia Ingresos altos

Taiwan
Poblacion 23,78 millones
PIB per capita $25,008

Economia

Ingresos altos

Singapur
Poblacion >
millones
PIB per $64.581
capita '
Economia Ingresos
altos
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{l CASO DE ESTUDIO: DINAMARCA
4

44

UTILIZAR LA PROPIEDAD INTELECTUAL PARA
FOMENTAR UNA CULTURA DE INNOVACION,
APERTURA'Y COLABORACION ENTRE EL MUNDO
ACADEMICO Y LA INDUSTRIA EN DINAMARCA

ACADEMIA MEDICON VALLEY (AHORA ALLIANCE), 1997

Medicon Valley Alliance (MVA) es una organizacion sin dnimo de lucro de Medicon Valley (un clister
de ciencias de la vida en Copenhague), cuyo objetivo es reforzar la colaboracion, la creacion de redes
y el intercambio de conocimientos en la comunidad de ciencias de la vida mediante subvenciones a la
investigacion y regimenes fiscales de apoyo a la [+D.*®

LEY DE INVENCIONES EN LOS INSTITUTOS PUBLICOS DE INVESTIGACION, 2000

La ley otorgo a las universidades la propiedad de todas las invenciones desarrolladas por sus empleados
en el curso de su trabajo, incluso cuando ese trabajo se realiza en colaboracién con terceros (por
ejemplo, la industria). Debido a esto, entre 2000 y 2004 los cientificos daneses participaron en menos
patentes de industria que antes de la nueva ley, pero a partir de 2008, sobre todo las grandes empresas
han establecido acuerdos y siguen trabajando con las instituciones académicas danesas.®

OFICINAS DE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA, 2000 .

En respuesta a la nueva Ley de Invenciones en los Institutos Publicos de Investigacion, se crearon Oficinas
de Transferencia de Tecnologia en todas las universidades para facilitar la cooperacion entre el mundo
académico y la industria.*®

INSTITUTO NORDICO DE PATENTES, 2006 .

En 2006, se cred el Instituto Nérdico de Patentes -que es una asociacién de las oficinas nacionales de
patentes de Noruega, Dinamarca e Islandia- con el fin de ofrecer bisquedas globales del estado de la técnica
(de patentes y de no patentes) a las empresas y a las firmas de abogados de propiedad intelectual.®’

PROFESORADO EN LA INDUSTRIA, 2014

Las universidades crean puestos de investigacion en colaboracién con la industria: De este modo,
el investigador es empleado tanto de la universidad como de la industria y pasa tiempo tanto en la
universidad como en la industria.®

ESTRATEGIA DE GLOBALIZACION, “DINAMARCA - CONSTRUYENDO SOBRE LA TRADICION" 2006

El Consejo, conformado por el gobierno, la industria farmacéutica y los académicos, dio lugar a una
estrategia nacional para mejorar la innovacién. Entre otros compromisos, se incluyd la promesa de
aumentar la financiacion de la I+D hasta el 3% del PIB, con un 1% procedente de fuentes publicas.®®
El grupo de expertos recomend¢ areas de interés, como las enfermedades infecciosas y las crénicas.

CONSEJO DANES DE POLITICA DE INVESTIGACION E INNOVACION, 2014

El Consejo se encarga de proporcionar al Ministro de Educacién Superior y Ciencia y a otros, asesoria
independiente y experta sobre investigacion, desarrollo tecnolégico e innovacién a nivel de sistema.®
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CONTRATOS DE DESARROLLO, 2016

En 2016, con el fin de aumentar la cooperacién y la colaboracién nacional en materia de conocimientos
para fomentar la transferencia de tecnologia, se ampliaron los contratos de desarrollo de suplementos.
A través de estos contratos, las universidades se fijaron como objetivo aumentar el nimero de proyectos
de investigacién e innovacion con empresas privadas individuales, asi como aumentar el nimero de

proyectos estudiantiles.®

EMPRENDIMIENTOS ABIERTOS, 2017

Emprendimientos Abiertos (Open Entrepreneurship) es un proyecto cuyo objetivo es encontrar nuevas
formas de comercializar la investigacidn en las areas en que las universidades son fuertes, incluyendo
el desarrollo de modelos y conceptos generales que puedan difundirse a otras universidades y mas

areas de investigacion. Empresas como Novo Nordisk se han beneficiado de este proyecto.®®

. COSTOS LEGALES DE LOS LITIGIOS DE PATENTES, 2019

En agosto de 2019, el Tribunal Superior de Dinamarca (Division del Este) decidié que las partes que
prevalezcan en los litigios de patentes pueden ahora esperar recibir costos que reflejen los costos
reales incurridos como resultado del litigio, en lugar de los costos anteriormente bajos que se
otorgaban en Dinamarca.*

Leyenda
O cambios en el regimen de PIL.
O cambios en el panorama de la politica de innovacién.

* Las normativas sefialadas con una estrella se utilizan
como indicadores de cambios al estimar en diferencias
de crecimiento.
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« En 2018, Dinamarca ocupd el segundo lugar en el mundo respecto a la concentracion de investigadores
y el sexto lugar respecto a la intensidad de I+D.®® Ademas, en 2018 Dinamarca se situ6 por encima del
promedio de la OCDE en cuanto a inversion en I+D.*

* En 2012, la inversion publica y privada en I+D represent6 el 1,6% y el 2,03% del PIB, situando a
Dinamarca en el cuarto y séptimo lugar de todos los paises de la OCDE en cuanto a inversién publicay
privada en I+D, respectivamente® €,

+ Los flujos de salida de IED han generado sistematicamente una tasa de rendimiento superior a la de los
flujos de entrada de IED, lo que puede atribuirse a las patentes farmacéuticas danesas registradas en el
extranjero, que generan un alto nivel de ingresos en relacion con la inversion.®

BERD del sector farmacéutico (2012 — 2017, USD $ millones, PPA)
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& UNIVERSIDADES Y CALIDAD DE LA EDUCACION

« El nivel de estudios (sin educacién universitaria, universitaria, postgrado) en Dinamarca es similar al
promedio de la OCDE. Ademas, la puntuacién promedio de PISA en Ciencias también esta a la par con el
promedio de la OCDE.

+ Dinamarca alberga cerca de un 4% de las universidades europeas que se ubican entre las 200 mejores en
ciencias bioldgicas y se sitla en la mitad inferior de las universidades europeas en términos de contribucidn.

Nivel educativo de la poblaciéon 225 Las mejores 200 universidades en ciencias
afnos, % de la poblacion (2018) biologicas (2020, %)
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Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en México 47



4 COLABORACION E INFRAESTRUCTURA
W PARA LA INVESTIGACION

+ Cada vez hay mas interés en los clisteres econémicos, como la investigacion médica y la biotecnologia.
El mas notable de estos clUsteres es el Medicon Valley, en la region de Oresund, la region transfronteriza
entre Copenhague y el sur de Suecia. El Ministerio de Asuntos Exteriores de Dinamarca sefiala que
Medicon Valley es uno de los tres principales clUsteres de biotecnologia en Europa.®®

- En el Valle del Medicén existen mas de 7 parques cientificos en los que se concentran empresas
multinacionales de investigacion intensiva, PYMES e instituciones educativas y de investigacion
especializadas en ciencias de la vida; la mayoria de las empresas farmacéuticas y de biotecnologia se
encuentran en la parte danesa.

Mapa de clusteres de biotecnologia/biomédicos

Suecia
Dinamarca
Aarlborg
Cluster de O
tecnologia Aarhus
biomédica _— ) Cluster de biotecnologia,
tecnologia biomédica e innovacion
alimentaria
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& ) Cluster de ciencias de la vida
Fuente: Publicaciones de la
OCDE, Ministerio de Asuntos
Exteriores de Dinamarca. Compaiiias farmacéuticas y de biotecnologia ubicadas en Medicon Valley
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{l ACTIVIDAD INNOVADORA:

B PUBLICACIONES

+ Lafuerzay la influencia de las publicaciones danesas han crecido de forma significativa y
constante, su cuota de publicaciones de Ciencia e Ingenieria en el 1% de los articulos mas
citados de la base de datos Scopus se ha duplicado entre 1996 y 2016.7

+ Para comparar dentro de la regién, Dinamarca supera la media europea en mas de dos veces
entre los afios 2012-2016.

Porcentaje de las publicaciones de ciencias e ingenieria en el 1%
superior de las publicaciones mas citadas en Scopus * (2012 — 2016)
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Fuentes: Base de datos Scopus; Encuesta de la Fundacion Nacional de la Ciencia 2020.

Porcentaje de las publicaciones danesas de ciencias e ingenieria en el 1%
superior de las publicaciones mas citadas en Scopus(1996 — 2016)
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4« ACTIVIDAD INNOVADORA:
W' ENSAYOS CLINICOS

+ Desde el 2005, el nivel de actividades relacionadas con los ensayos clinicos en Dinamarca ha sido
bastante constante en todas las fases de los ensayos clinicos, con minimas fluctuaciones anuales

+ El mayor crecimiento se observé entre los afios 2003-2006, con un mayor crecimiento en las Ultimas
fases de desarrollo, es decir, los ensayos de fase 3. Las cifras absolutas aumentaron de 48 a 95 entre

2004-2006.
Numero de ensayos clinicos por 1M de habitantes (2000 — 2018)
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4l ACTIVIDAD INNOVADORA:
W PATENTES

« Entre 2006 y 2018, el porcentaje de solicitudes de patentes anuales presentadas por un solicitante danés
en la Oficina Danesa de Patentes y Marcas vario6 entre el 84-92% de las solicitudes de patentes anuales
presentadas - sin embargo, el porcentaje de patentes anuales otorgadas a un solicitante danés varié
entre el 58-81% de las patentes anuales otorgadas.”*”

* Entre 2013y 2017, el nimero acumulado de patentes otorgadas a empresas danesas ha crecido un 11%.
Entre 2013y 2017, el nUmero aument6 de 15.665 a 17.450.7

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia otorgadas por la USPTO a daneses™

250

200

150

100 —

- fitvammn
0

O NI O XL O A OB O O N A O &, v o0 A W
O O OO O OO O O O NN QNP XN XN N
FTEEFFTEE T LTSS S S

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia otorgadas
por la Oficina Europea de Patentes (EPO) a daneses™

250

200

150

100

ottt
o, m il
@QQm@\%@Wfﬁ&m@b‘%@%@@m@%Qg%fl,@qfﬁ\g%Q\\fﬁ\%@\(b@\vfﬁ\%@\b@\«fﬁ\%

Solicitudes de patentes presentadas en la Oficina
de Propiedad Intelectual de Dinamarca’™ ™

2006
2007
2008
2009
2010
201
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018

I Farmacéuticos [l Biotecnologia

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en México 51



AR
w

EMPLEO EN EL SECTOR DE BIOTECNOLOGIA

En 2016, Dinamarca fue clasificada como el mejor pais de Europa para el desarrollo de la biotecnologia
por Scientific American y esto se atribuye a la presencia de universidades de categoria mundial, hospitales
universitarios, centros de investigacion y empresas privadas de diversos tamafios, todos ellos trabajando a
la vanguardia de la investigacion biotecnolégica, dirigida a la medicina, asi como a productos y soluciones
amigables con el medio ambiente.”

o Ademas, el sistema educativo danés se centra en ensefiar a los estudiantes a trabajar juntos en un
contexto interdisciplinario, lo que da lugar a un eficiente trabajo en equipo y a investigaciones y
productos innovadores.”

o Dinamarca cuenta con mas de 160 empresas dedicadas a la biotecnologia. La industria biotecnolégica
danesa emplea a 40.000 personas, 5.000 de las cuales se dedican a la I+D.”

La Fuente Europea Neutrones por Espalacion, que es uno de los mayores proyectos de infraestructuras
cientificas y tecnolégicas que se estan desarrollando en la actualidad, es un proyecto paneuropeo con
Suecia y Dinamarca como naciones anfitrionas.””

A través del acuerdo TTIP entre la UE y los EE.UU. se eliminaron las barreras no arancelarias al comercio
entre los EE.UU. y la UE en el sector farmacéutico y se espera que este acuerdo proporcione beneficios a
Dinamarca, incluyendo exportaciones adicionales de productos farmacéuticos por valor de 3.000 millones
de coronas danesas, lo que dara lugar a 650 nuevos puestos de trabajo en la industria farmacéutica.”

Total de personal de la industria farmacéutica en Dinamarca’

. 400 24,150
1

6.700 18,000

11,200

2000 2005 2010 2013 2020*

*Estimado - aumento parcialmente atribuido a la Asociacién Transatlantica de Comercio e Inversién (TTIP).

Principales empresas que emplean personal farmacéutico
(cifras 2013) 7®

Otras empresas farmacolégicas

Lundbeck

LEO Pharma [5/

Novo Nordisk
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Copenhague, Dinamarca, shutterstock.com/S-F.
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4l CASO DE ESTUDIO:
W APLICANDO EN MEXICO LECCIONES APRENDIDAS
DE DINAMARCA

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacién

Priorizacion de la innovacion.

+ El objetivo de la Ley de Invenciones en Instituciones Publicas de Investigacion es garantizar que los
resultados de la investigacion generados con fondos publicos se utilicen para la sociedad danesa
a través de su explotacion comercial. Esta ley aporta claridad sobre la titularidad de la propiedad
intelectual.”

- Enrespuesta a la nueva Ley de Invenciones de las Instituciones Publicas de Investigacidn, se crearon
Oficinas de Transferencia de Tecnologia en todas las universidades a partir del afio 2000. Sin embargo, con
el tiempo las universidades danesas empezaron a fomentar el modelo de socios comerciales en lugar de
confiar en las tradicionales Oficinas de Transferncia de Tecnologia.®

+ Laley permite que las universidades inviertan en patentes y tomen participaciones en empresas
escindidas y ofrece una estructura de incentivos, en la que los ingresos comerciales se reparten entre las
instituciones y los investigadores inventores.”

+ Durante la fase de introduccién (de 2000 a 2012), la nueva legislacién estuvo respaldada por una subvencién
del presupuesto nacional.”” Por ejemplo, en los primeros cuatro afios, la ley estuvo acompafiada por una
asignacion de 58 millones de coronas danesas.®° Estos fondos se utilizaron para una serie de iniciativas
relacionadas, como: el costo de las patentes universitarias; el desarrollo de conceptos de transferencia de
tecnologia; la capacitacion de los profesionales en transferencia de tecnologia; los proyectos de prueba de
concepto (financiacién de brechas en la etapa inicial).”

El gobierno danés tiene una fuerte visién sobre el fomento a la innovacién. Por ejemplo:

* LaVTU es una agencia del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion y sus responsabilidades incluyen: la
financiacion de la investigacién publica, la priorizacion de las iniciativas de investigacidn, la comercializacion
de la investigacion y la politica de innovacion.®'

« El Consejo Danés para la Politica de Investigacion e Innovacion (DFiR por sus siglas en inglés) proporciona la
politica de investigacion e innovacion al Ministro de Educacion Superior y Ciencia, entre otros.??

En Dinamarca se han introducido varias politicas para facilitar la financiacion de la innovacién:

+ Vaekstfonden, el fondo de inversion del gobierno danés, invierte capital semilla en empresas en una fase
considerada demasiado inmadura y arriesgada para el capital riesgo ordinario. Entre las empresas de ciencias
de la vida que se han beneficiado de este fondo figuran: Survac, la cual fue vendida a Merck (Alemania) en
2004, y Neurodan, que fue vendida en 2005 a Otto Bock (Alemania).®
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Creacion de un entorno de innovacion que proporcione seguridad juridica a la
transferencia de tecnologia.
Dinamarca, la innovacién se fomenta a través de la colaboracién entre la industria y la ciencia.?® El clUster de

innovacién de Dinamarca es uno de los mas fuertes de Europa y tiene como objetivo la apertura para fomentar
las asociaciones y colaboraciones publico-privadas.®” Por ejemplo:

* Medicon Valley Alliance (MVA) fomenta la creacion de redes y el intercambio de conocimientos en la
comunidad de las ciencias de la vida para aprovechar todo el potencial de Medicon Valley.®

+ Se fomentan las actividades de creacion de contactos y las asociaciones publico-privadas a través de diversas
iniciativas, por ejemplo AIM-day; catedras industriales; contratos complementarios; y Open Entrepreneurship.®

* Entre 2014y 2016, cuatro de cada cinco empresas del sector danés de las ciencias de la vida colaboraron con
una universidad danesa.®®

Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

* En el periodo 2000-2003 se reportaron un total de 654 invenciones, aumentando constantemente desde
117 en 2000 a 206 en 2003. El aumento del nimero de revisiones de 2000 a 2003 ha sido mayor en el caso de
los hospitales (86%) y las universidades (80%), mientras que el aumento en las instituciones de investigacion
del sector (44%) ha sido mas modesto (esto se debe a que los empleados de las instituciones de investigacion
ya estaban obligados a notificar las invenciones).®

- Elnimero de intervenciones cuyos derechos han sido adquiridos por las universidades ha aumentado un 68%.

« En el periodo 2000-2003, las instituciones presentaron un total de 284 solicitudes de patentes, pasando
de 55 solicitudes en 2000 a 87 solicitudes en 2003.

* En total, durante el periodo 2000-2003, se transfirieron 133 invenciones: 61 de universidades, 19 de
hospitales y 53 de instituciones de investigacion. Esto incluye 24 escisiones.

Principales efectos previstos del cambio de politicas

* La promulgacion de la Ley de Invenciones en las Instituciones Publicas de Investigacion contribuy6 a que
se observara un aumento en el niumero de: invenciones (y en las invenciones sobre las que la institucion ha
adquirido derechos); patentes; acuerdos de licencia, patentes vendidas y escisiones.?

+ El desarrollo del cluster biolégico Medicon Valley como lider regional ha tenido un impacto significativo en la
innovacion local.*

- Las solicitudes de patentes danesas a la Oficina Europea de Patentes aumentan un 10% entre 2017-2018
- Elempleo local aumentd (44.000 empleados en 2017, un 3,4% mas que el afio anterior)

- La calidad de la investigacion basica ha aumentado; los investigadores de la regién son citados
significativamente mas a menudo que los de fuera de la region.*
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CASO DE ESTUDIO:
SINGAPUR

CAMBIOS EN EL REGIMEN DE PI DE SINGAPUR

LEY DE PATENTES DE 1995 (SPA POR SUS SIGLAS EN INGLES), 1995

* Antes de instaurarse la SPA, la Unica manera de obtener proteccion mediante una patente en Singapur
era registrando la patente europea o britanica correspondiente.”

INICIATIVA DE CIENCIAS BIOMEDICAS, 2000 ‘

* Lanzamiento de la estrategia nacional de Ciencias de la Vida, con el objetivo de convertirse en un
centro lider en el dmbito del descubrimiento de farmacos y la “biopolis de Asia”. La Junta de Desarrollo
Econdmico (EDB por sus siglas en inglés) y la agencia de ciencia, tecnologia e investigacion, denominada
A*STAR, de Singapur trabajaron conjuntamente para superar desafios tales como una limitada
inversion privada y competitividad con rivales regionales de mayor tamafio. En la Fase 1 (2000-2005) se
desarrollaron las bases de la investigacion biomédica basica y en la Fase 2 (2006-2010) se fortalecieron
la investigacién traslacional y clinica. A dicha iniciativa se le atribuye el fuerte posicionamiento de
Singapur como hub para la innovacién farmacéutica.*®

INSTITUCION DE TRIBUNAL DE PI, 2002

* Singapur cred un Tribunal de PI especializado para atender aquellos casos de PI progresivamente mas
complejos.”

ACUERDO DE LIBRE COMERCIO SINGAPUR-ESTADOS UNIDOS, 2004

¢ Reglament6 la exclusividad de datos durante 5 afios; reforzé el vinculo entre el estado de la patente
y la aprobacion de comercializacidn; y proporciond a los titulares de patentes la capacidad de limitar
importaciones paralelas mediante contratos de licenciamiento.*

LEY DE PATENTES (ENMIENDA), 2004

* Singapur otorga una extension de hasta 5 afios al plazo para una patente que incluye “cualquier
sustancia que sea un ingrediente activo de cualquier producto farmacéutico” si hubo una “restriccién

irrazonable”, i.e. una demora de mas de 2 afios entre la solicitud de aprobacién de comercializacién y la
fecha que se obtuvo la aprobacién de comercializacion de la Autoridad de Ciencias de la Salud.?
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PLAN MAESTRO DE PROPIEDAD INTELECTUAL, PLAN DECENAL DE 2013 Y 2017

* En base a las recomendaciones publicadas en 2017 por el Comité de Economia del Futuro, la Oficina de
Propiedad Intelectual de Singapur (IPSOS por sus siglas en inglés) actualizé el Plan Maestro del 2013 para
transformar “ideas en activos” y facilité miles de millones de SGDs para financiar la innovacién. También
incluyé el Incentivo para el Desarrollo de la Propiedad intelectual (IDI por sus siglas en inglés) para fomentar
el uso de la PI procedente de la I+D (una empresa aprobada como IDI es elegible para beneficiarse de una
reduccién de su tasa impositiva corporativa.?>

PLAN DE INVESTIGACION, INNOVACION Y EMPRESA, (PLAN QUINENAL) 2020

* El gobierno de Singapur ha asignado una inversién de casi USD $ 2.400 millones durante 5 afios
hacia un avanzado desarrollo farmacéutico. Su cuarta fase en curso (2016-2020) tiene como objetivo
enfocarse en dreas en las cuales Singapur tiene un potencial competitivo internacional, y en el
alineamiento de los esfuerzos de I+D con las fortalezas y necesidades del servicio de salud nacional
para lograr resultados tanto econémicos como en el ambito de la salud.***

Leyenda
O cambios en el regimen de PIL.
O cambios en el panorama de la politica de innovacion.

* Las normativas sefialadas con una estrella se utilizan
como indicadores de cambios al estimar en diferencias
de crecimiento.
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@ NVERSION EN I+D E IED

« LaIED en el sector manufacturero crecié un 22,0% en el 2018, lo cual se debe en parte al fuerte
crecimiento de la IED en fabricacion de productos farmacéuticos y biologicos. 2

+ Hay mas de 65 empresas independientes que activamente emprenden la I+D biomédico en Singapur, y
las empresas y los centros de investigacién locales en Singapur estan invirtiendo en I+D."%104

* El sector publico ha comprometido SGD $4.000 millones en la financiacion de investigaciones en el
area de las ciencias biomédicas y de la salud.%41%

BERD del sector farmacéutico (2012 — 2017, USD $ millones, PPA)*
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@ NIVERSIDADES Y CALIDAD DE LA EDUCACION

Casi la mitad de la poblacion de Singapur ha cursado estudios superiores y algo mas de un
cuarto de la poblacién ha adquirido un maximo de estudios secundarios superiores.

Singapur alberga el 6% de las universidades asiaticas que se ubican entre las 200 mejores del
mundo en las ciencias bioldgicas, comparable a Taiwan, y ocupa el segundo lugar mundial en
su puntaje promedio del PISA en ciencias, con un promedio de 551, 62 puntos por encima de

la media de la OCDE.

Nivel educativo de la poblaciéon 225 afios,
% de la poblacién

I Primaria
Estudios secundarios inferiores
Il Estudios secundarios superiores

™0 Estudios superiores

Singapur México

Fuente: Datos de la OCDE, 2018.
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Singapur México Fuente: Datos de la OCDE, 2018.
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COLABORACION E IN FRAESTRUCTURA
PARA LA INVESTIGACION

+ Biopolis, el cluster de ciencias biomédicas mas grande con sede en Singapur, se inauguré en octubre
de 2003. Estd impulsado por 3 agencias: la agencia de ciencia, tecnologia e investigacién, denominada
A*STAR, es responsable de financiar la investigacion académica y del sector publico; la Junta de
Desarrollo Econémico es responsable de los planes de desarrollo de la industria y por atraer empresas
internacionales; y Bio*One Capital se centra en inversiones estratégicas en empresas para generar
spin-offs (empresas derivadas)."*

- Lainfraestructura ‘plug and play’(de rapido despliegue) ofrece a las empresas acceso a equipos
cientificos avanzados y a un servicios centralizados de laboratorio de apoyo, tal como la preparacién
de medios, insumos de laboratorio, etc., reduciendo los costos de I+D.

- El espacio tenia una ocupacion del 90% a los dos afios de haberse inaugurado.

- Biolopis también esta conectado con los centros médicos y académicos para facilitar la
transferencia de conocimientos del laboratorio al paciente, habiéndose finalizado la 5% etapa del
proyecto en el 2014, destinada a ensayos preclinicos.

Fuente: Asia Pacific Biotech
News.%®

Mapa de clusteres de biotecnologia/biomédicos
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Cluster biomédico

Compaiias farmacéuticas y de biotecnologia ubicadas en Biopolis

SEEEIRCED I © &

Compaiiias internacionales ubicadas en Biopolis (lista parcial)

) NOVARTIS  ©D IRrranATIONAL

El valor de la PI en la salud y el crecimiento



ACTIVIDAD INNOVADORA:
PUBLICACIONES

+ La fuerza e influencia de las publicaciones han crecido significativamente y de manera constante; la
proporcion de publicaciones de ciencia e ingenieria (C&I) singapurenses en el 1% de las mas citadas en
la base de datos Scopus se ha triplicado entre 1996 y 2016.

+ Singapur ha sido distinguida por la Junta Nacional de Ciencias estadounidense (NSB por sus siglas en
inglés) como uno de los 4 paises fuera de los EE.UU. y la UE que ha incrementado significativamente su
produccion de publicaciones de C&I desde el 2006."%”

Porcentaje de las publicaciones de ciencias e ingenieria en el 1%
superior de las publicaciones mas citadas en Scopus (2012 — 2016)
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Porcentaje de las publicaciones de ciencias e ingenieria singapurenses en el 1%
superior de las publicaciones mas citadas en Scopus (1996 — 2016)
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Fuentes: Base de datos Scopus Encuesta de la Fundacién Nacional de Ciencias 2020.
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ACTIVIDAD INNOVADORA:
ENSAYOS CLINICOS

+ Desde 2009, el nivel de actividades relacionadas con ensayos clinicos en Singapur se ha mantenido
bastante constante. Se produjo un crecimiento significativo en los ensayos Fase 1 entre 2008 y 2009,
mientras que se presentd un crecimiento gradual en los ensayos Fase 3 entre 2000 y 2008.

+ Singapur presenta el segundo mayor nimero de pacientes inscritos por poblacion en Asia (1,20%), solo
superado por Corea del Sur (2,30%). Continuamente esta posicionado entre los 10 primeros en el indice
de derechos de PI y tiene minimos requisitos legales para inscribir pacientes a ensayos clinicos.*®

Numero de ensayos clinicos por 1M de habitantes (2000 — 2019)
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ACTIVIDAD INNOVADORA:

PATENTES

Entre 2006 y 2015, el porcentaje de solicitudes de patentes con un residente de Singapur presentadas
anualmente ante la Oficina de Propiedad Intelectual de Singapur aument6 de ~8% a ~14%.""° Sin
embargo, en 2019 el numero de solicitudes de patentes locales fue del 12%.'"

El régimen de propiedad intelectual de Singapur constantemente califica como uno de los mejores del
mundo en las encuestas internacionales. Por ejemplo, en el Informe de Competitividad Global 2017-
2018 del Foro Econémico Mundial, Singapur ocupd el cuarto lugar mundial y el primer lugar en Asia en
el rango de mejor proteccién a la P1.""?

Su régimen de propiedad intelectual que favorece a los fabricantes ha atraido a empresas farmacéuticas
mundiales, que eligen a Singapur para destinar sus inversiones de negocios e I+D. Algunas de estas
empresas han mencionado una soélida proteccion de derechos de PI por parte de Singapur como uno de
los factores decisivos influyentes."*

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia otorgadas por la
USPTO a singapurenses'®

Patentes farmacéuticas y de biotecnologia otorgadas por la Oficina
Europea de Patentes (EPO) a singapurenses'®
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@ EMPLEO EN EL SECTOR DE BIOTECNOLOGIA

+ La fabricacion de productos farmacéuticos de Singapur principalmente fue un emprendimiento
extranjero; GSK se establecid en Singapur en 1972, y durante 2006 - 2007 hubo un aumento importante
de la inversion extranjera en la biofarmacéutica."

« Elndmero de establecimientos de fabricacion de productos farmacéuticos y biolégicos aumenté un 23%, de
44 a 54 entidades, entre 2011 y 2017. Hay una fuerza laboral calificada superior a 6.000 personas empleadas
en el sector biofarmacéutico, la cual se ha mas que duplicado desde principios de la década del 2000."'+"¢

* El Programa Attach and Train for Biologics Manufacturing (también denominada AnT Biologics) es un
programa de desarrollo de talento humano que tiene como objetivo crear una reserva de mano de obra
calificada para la industria de la manufactura de biol6gicos de Singapur. Este programa cuenta con el
apoyo de capacitacién conjunto de Workforce Singapore (WSG) y Singapore Polytechnic (SP). .17

Empleados en la industria de fabricacion de farmacéuticos y productos biolégicos'?% 1%
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Vista aérea de la zona central, Singapur, shutterstock.com/Travelpixs.
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CASO DE ESTUDIO:
APLICANDO EN MEXICO LECCIONES APRENDIDAS
DE SINGAPUR

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacién

Observancia de la normativa de PI.

« Después del Acuerdo sobre los sobre los ADPIC (TRIPS por sus siglas en inglés), el Acuerdo de Libre
Comercio entre Estados Unidos y Singapur (USSFTA) ha tenido el mayor impacto en las leyes de propiedad
intelectual de Singapur.'®

* La Ley de Patentes y Medicamentos de Singapur se modifico en el 2004 para reflejar las disposiciones de los
compromisos del USSFTA. Esto circunscribio la introduccion de normativas sobre la vinculacién de patentes,
exclusividad de datos y extensiones del plazo de patentes.'??

- Laseccidon 12A establecié un vinculo de patentes de manera que la Autoridad de las Ciencias de la
Salud de Singapur (HSA por sus siglas en inglés), la autoridad competente que otorga licencias para
productos medicinales, ahora también otorga licencias para productos farmacéuticos. Esta seccidn
también brinda proteccion adicional al titular de la patente, ya que una solicitud de un solicitante no
autor activa un periodo de notificacion durante el cual el titular de la patente puede obtener una orden
judicial para bloquear la licencia. Si el titular no obtiene dicha orden durante este periodo, el HAS
otorgara una licencia al solicitante no autor.'?

o Essimilar a la enmienda de Hatch-Waxman en el sistema de patentes de EE.UU.

- Laseccién 12A también establece la exclusividad de datos para el autor de dos formas. En primer
lugar, la autoridad que otorga la licencia tiene la obligacién de proteger los datos y, en segundo lugar,
la autoridad no utilizara dicha informacién para otorgar otra solicitud. El periodo de proteccion es de 5
afios a partir de la fecha en que la autoridad encargada de la concesidn de licencias reciba la solicitud
del producto.’

- La seccion 36A permitia al titular de una patente solicitar una extension del plazo de la patente siempre
que hubiese una demora irrazonable en la concesiéon de la patente y la patente incluyera como ingrediente
activo cualquier producto farmacéutico.[4]. Sin embargo, a pesar de esta mejora técnica en la normativa
de PI de Singapur, el informe PhRMA 301 si sefiala que la legislacion artificialmente limita la extensién al
periodo de registro en Singapur (incluso si el registro se basa en ensayos clinicos fuera de Singapur).'26127

+ Mas recientemente, Singapur aprobo la Ley de Resolucién de Disputas de PI para introducir nuevas
normativas que buscan determinaciones mas eficientes sobre patentes. Esto incluye la implementacién de un
sistema especializado en litigios de PI que permite al Tribunal Superior manejar todos los litigios con opcidn
de via rapida.'?
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Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacién

Desde el acuerdo USSFTA en 2004, las importaciones farmacéuticas de Singapur a los EE.UU. aumentaron
dramaticamente, de $ 0.09 mil millones en 2003 a $ 2.4 mil millones en 2006. Este tratado de libre

comercio no redujo la tasa arancelaria de EE.UU. para los productos farmacéuticos, sino que las empresas
farmacéuticas multinacionales aumentaron su presencia y operaciones locales en Singapur, permitiendo que
el pais se desarrolle como un centro regional.'?

Como sede regional de muchas empresas farmacéuticas mundiales, entre 2004 y 2013 las aplicaciones
farmacéuticas constituyeron la mayor proporcion de solicitudes de patentes en Singapur.'

Casi el 90% de las solicitudes de patente presentadas en Singapur se realizan a través de solicitantes
extranjeros. La mayoria de las patentes presentadas entre 2009 y 2013 correspondian a enfermedades de
artritis y cancer aportadas por las principales empresas farmacéuticas: Merck, Novartis, Roche, etc.”°

El niUmero de publicaciones de patentes en el campo de los productos farmacéuticos, biotecnologia y
tecnologia médica ha aumentado significativamente, representando el 4,8% de las publicaciones en 2005 y
creciendo al 19,9% de las mismas en 2015.%%°

La reforma de la Ley de Resolucion de Disputas de PI en 2019 ha fortalecido el papel de Singapur como
centro internacional de arbitraje,” ocupando el pais un lugar destacado en las clasificaciones mundiales de
propiedad intelectual, incluido el Informe de Competitividad Global 2019 del Foro Econémico Mundial (2°
puesto mundialmente).?

Principales efectos previstos del cambio de politicas

Después del USSFTA, el gobierno de Singapur implementé disposiciones en la ley local para reflejar las
disposiciones del tratado de libre comercio, reforzando la aplicacion de patentes y las disposiciones
relacionadas con la exclusividad de datos. Esto cred una garantia para que las empresas multinacionales
elijan Singapur como lugar para desarrollar centros locales de fabricacion e investigacién y como resultado se
han observado aumentos en el nimero de patentes y ensayos clinicos, asi como el reconocimiento como un
centro mundial para el arbitraje de PL.'3°
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IMPACTOS EN LA INI\!OVACI(')N COMO RESULTADO
DE CAMBIOS EN POLITICAS EN OTROS MERCADOS
ASIATICOS: CHINA, JAPON, COREA DEL SUR'Y TAIWAN

CASO DE ESTUDIO:
CHINA

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacion

Politicas pro-innovacion:

+ Se puede considerar que la evolucién de la I+D de medicamentos en China tiene cuatro fases, que son: (l) la
imitacion pura (1949-1984); (2) la imitacion innovadora (1985-1993); (3) la innovacién imitativa (1993-2008);
y (4) la innovacion independiente (2008-actualidad).”: En el 2008, el Consejo de Estado chino publicé el
“Compendio de estrategia nacional de propiedad intelectual”, afirmando que China se transformaria en un
pais con un alto nivel de capacidad tecnoldgica nacional, creando, utilizando, protegiendo y administrando la
propiedad intelectual para el 2020. Por primera vez, que el gobierno chino incluyé el concepto de innovacién
en su estrategia nacional de desarrollo.

+ Esta estrategia proveyd un plan integral para mejorar la proteccién y gestion de los derechos de propiedad
intelectual, al tiempo que enfatizaba la necesidad de desarrollar activamente la propiedad intelectual
independiente o autocontrolada.”™ La literatura sefiala que esta estrategia nacional de propiedad intelectual
fue transcendental para acrecentar la prioridad de la propiedad intelectual en la agenda nacional.’**

* La Asociacion China de Desarrollo de Investigacion e Innovacién Farmacéutica reveld que las empresas
chinas, que solian centrarse en los genéricos, recientemente han estado desarrollando capacidades de I+D
para invertir en medicamentos innovadores.'® Del 1949 al 2008, las autoridades chinas aprobaron menos de
5 medicamentos desarrollados en el pais, mientras que entre el 2008 y el 2018, el nimero aumenté alrededor
de 10 veces, llegando a un total de casi 40 aprobaciones.
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Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

Asociaciones, I+D local y patentes:

Zhang et al. (2018) asocian el fortalecimiento de la propiedad intelectual en China con el aumento de las
capacidades de I+D de las empresas multinacionales en China. Ademas, los autores encuentran que las
empresas multinacionales en China estan evolucionando de coordinar proyectos globales de I+D a centrarse
cada vez mas en el desarrollo localizado de productos.™’

Hu y Jefferson (2009) encuentran que el crecimiento de China en las solicitudes de patentes desde finales de
la década de los 90 fue impulsado en parte por modificaciones a la Ley de Patentes nacional que incluyen
mecanismos para mejorar la observancia de los derechos de patentes.'*

La inversion en I+D y la IED:

Park y Lippoldt (2008) demostraron que el fortalecimiento de los derechos de IP en los paises en desarrollo,
inclusive China, estan asociados con un aumento de la IED enfocada en tecnologia.™® Fang et al. (2015)
también aciertan que el fortalecimiento de la proteccién de la PI en China ha resultado en un aumento de la
inversion privada en I+D."°

Awokuse y Yin (2008) estudian la relacion de la proteccion de los derechos de PI en China con las recepciones
de IED y concluyen que las reformas a los derechos de PI en China han tenido un efecto positivo y significativo
en el IED entrante, y este efecto es mdas pronunciado en sectores intensivos en conocimiento como es el
farmacéutico."" Los autores encuentran que la expansion del mercado farmacéutico en China fue mas
significativa a principios de la década de los 90 cuando China abordé un fortalecimiento a sus leyes de patentes.
Por otra parte, Maskus (2001) constata que el fortalecimiento de la PI tras el reconocimiento del acuerdo sobre
los ADPIC por parte de China dio lugar a un incremento de importaciones de alta tecnologia y la IED."#?

Principales efectos previstos del cambio de politicas

Se espera que las politicas a favor de la innovacion conduzcan a un aumento de solicitudes de patentes,
inversién en I+D y creacion de asociaciones (partnerships).
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@ CASO DE ESTUDIO:
JAPON Y COREA DEL SUR

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacién

RGPD* para productos farmacéuticos en Japén.

* Japon proporciona un RGPD de facto a través de un PMS.* Originalmente lanzada en 1979 por tan solo 2
afios, en el 2007 la Oficina de Seguridad Alimentaria y Farmacéutica (PFSB por sus siglas en inglés) del Ministerio
de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) extendié la exclusividad a 8 afios para nuevos medicamentos.™*

* Cuando se aprueba un farmaco nuevo, esta sujeto a una nueva evaluacion. Este periodo de reevaluacién
o periodo de PMS de 8 afios evita que cualquier solicitante de un producto genérico se base en los datos
del ensayo clinico del autor y solicite la autorizacién de comercializacion hasta que expire el periodo de
reevaluacién del medicamento original (innovador). Esto tiene un efecto equivalente al RGPD.™*

RGPD para productos farmacéuticos en Corea del Sur.
* La Ley de Asuntos Farmacéuticos de Corea fue enmendada en 1995 para proporcionar una proteccion de
datos de facto de 4 o 6 afios para los nuevos medicamentos y ciertos medicamentos recetados.’®

* Aunque no es oficialmente un RGPD, esta modificacidn proporciona exclusividad de datos a través de un
PMS. Antes del vencimiento del periodo de PMS, ningln solicitante genérico puede basarse en los datos
del ensayo clinico del producto de referencia a menos que los datos sean significativamente diferentes o
excedan el alcance de los datos presentados en la primera aprobacion.™

+ Esto se hizo para satisfacer las solicitudes de los Estados Unidos, la UE y Japon para extender la patente a
productos en el “pipeline”. 14

Vinculacion de patentes en Corea del Sur.

« Entre el 2012y el 2015, el Sistema de Vinculos de Aprobacion de Patentes de Corea del Sur se introdujo e
implementé de conformidad con el Articulo 18.9 del tratado de libre comercio entre Corea y Estados Unidos.

+ El sistema de vinculacién de patentes de Corea del Sur se basa en el de la Ley Hatch-Waxman de EE.UU.. Por
ejemplo, el Ministerio de Seguridad de Alimentos y Medicamentos elabord una base de datos de patentes
llamada Lista Verde, similar al Libro Naranja de los EE.UU.

« Sin embargo, el sistema de Corea del Sur modificé disposiciones de vinculacion de patentes de Hatch-
Waxman para promover la competencia farmacéutica genérica.

*RGPD: Reglamento General de Proteccion de Datos.
PMS: Vigilancia posterior a la comercializacién o Post-Marketing Surveillance por sus siglas en inglés.
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Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

Impacto de las disposiciones de RGPD.

Kyle et al. (2015) observan que los cambios en este enfoque nacional sobre PI iniciaron mucho antes del
nuevo milenio.

“Una vez que el gobierno coreano comenz6 a reconocer y otorgar patentes sobre sustancias en 1987, las
empresas farmacéuticas ya no podian producir sustancias activas sin permisos de sus patente. Esta situacion
les llevo a reconocer que la clave para su supervivencia estaba en el desarrollo de nuevos medicamentos, lo
que a su vez les abrid los ojos a la importancia de la inversion en I+D."4*

Este alejamiento de una economia “de copias” impulsé a Corea en una rafaga de innovacién, con un plan
nacional de ciencias y tecnologia que finaliza con el milenio y dos adicionales (uno ya lanzado) planificados al
2008. Entre el 2007 y el 2017, la industria farmacéutica coreana desarroll6 y lanz6 con éxito 17 medicamentos
innovadores. Ademas, Corea del Sur demostr6 un aumento del 14% en el nimero de ensayos clinicos durante
el segundo periodo (2011-2012) a la vez que tuvo una disminucién en el nimero de instalaciones, lo que
sugiere una mejora en la eficiencia mientras incrementaron los ensayos de nuevos medicamentos.'®

En Japdn, el nimero de aprobaciones de nuevos medicamentos por parte de la agencia de regulatoria de
farmacos y dispositivos médicos, PDMA por sus siglas en inglés, disminuyé en un 13% entre 2000 y 2008. Una
vez se introdujo el RGPD en el 2007, el nUmero de nuevas aprobaciones de medicamentos aumenté un 37%
entre el 2009 y el 2018."#

Un degrade en la proteccion de patentes reduce el deseo innovador de desarrollar medicamentos y
tratamientos nuevos y posiblemente mejores, lo que a su vez podria resultar en el uso de tratamientos mas
costosos. Este efecto se puede agravarse por un aumento de los costos de investigacion.'#

En los EE.UU., se vio que la Ley Hatch-Waxman, que estableci6 por primera vez el RGPD, conducia a un
aumento de la financiacién de la I+D farmacéutica y a la intensidad de la I+D." Se lanzaron al menos 26
medicamentos con compuestos activos novedosos entre 1986 y 2014, protegidos por esta Ley en lugar de
una patente.’°

El RGPD proporciona un incentivo para la introduccion de innovaciones, y una vez que vence el periodo de
exclusividad, resulta en un incremento en medicamentos genéricos.

El analisis de los datos de la OCDE sobre Jap6n (y Canada) revela que el gasto farmacéutico como
porcentaje del PIB no aument6 tras las ampliaciones de las normativas locales de RGPD.

Un analisis de los ensayos clinicos de medicamentos huérfanos pone de relieve un aumento
significativo de los ensayos después de la extensioén de facto del RGPD en Japén en el 2007.

Beneficios econémicos de fortalecer el entorno de innovacién en México 71



Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

Impacto del sistema de vinculacion de patentes.

+ El sistema de vinculacion de patentes en Corea del Sur se implementé para fomentar el desarrollo de
farmacos y la inversién en I+D con el fin de facilitar que las empresas surcoreanas se afianzaran en el
mercado global.”" Tras la implementacion del sistema de vinculacion de patentes en 2015, los litigios de
patentes se presentaron con mas prontitud, y los estudios sugieren que el sistema de vinculacién fomenté las
impugnaciones de patentes sin reducir la exclusividad efectiva de mercado de los productos patentados.'

« También se esperaba que el sistema de vinculacion condujera a una mayor previsibilidad sobre como los
medicamentos se aprueban y venden, y que se proporcionaria mas informacién y con mejor prontitud a los
titulares de patentes sobre las empresas de genéricos y sus querellas a los patentes para una planificacién
estratégica mas eficiente. Una mayor armonizacién con las normas internacionales deberia dar lugar a una
mayor capacidad de proyeccién a las empresas farmacéuticas extranjeras que buscan ejercer los derechos de
propiedad intelectual en Corea del Sur.™?

Principales efectos previstos del cambio de politicas

* Implementation of RDP leads increased clinical trials and product development since innovators feel secure
that their R&D efforts are protected without increasing pharmaceutical spending and hindering efforts
towards universal access to medicines.
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@  CAsOPEESTUDIO:
TAIWAN

Cambios en el régimen normativo para apoyar la innovacion

Impacto de la observancia de RGPD y la vinculacion de patentes.

* La Ley de Asuntos Farmacéuticos se modifico en el 2017 para armonizar el proceso de aprobacion de
genéricos con las normas internacionales, incluida la exclusividad de datos y la vinculacién de patentes. El
sistema es muy similar a la Ley Hatch-Waxman que rige las aprobaciones de genéricos en EE.UU."™*

Taiwan reconocio que:

- En 2018 se decretaron 5 afios de exclusividad de datos para las aprobaciones de medicamentos que
contienen nuevos ingredientes y 3 afios para las aprobaciones de medicamentos de nuevas indicaciones.'

- En 2019 se establecié un sistema de vinculacidn de patentes para resolver controversias relacionadas con
patentes entre el solicitante genérico y el titular de la aprobacién de comercializacion original.’*

Impacto de cambios en las politicas sobre las actividades de innovacion

+ La presidenta Tsai Ing-Wen ha expresado una vision clara sobre su interés de impulsar a Taiwan como
centro para la investigacion biotecnolégica en Asia. El nimero de ensayos clinicos y también de empresas
biofarmacéuticas ha aumentado de manera constante. El sector crecié de USD$ 6 000 millones en el 2009 a
USD$ 22.000 millones en el 2015."7

* Entre 2003 y 2016, hubo un numero creciente de nuevos titulares de patentes nacionales que destacaron
que la industria local tiene cada vez mas conciencia sobre la importancia de la proteccion de la propiedad
intelectual.™®

Principales efectos previstos del cambio de politicas

* Puede ser demasiado pronto para observar el impacto de las enmiendas a la Ley de Asuntos Farmacéuticos,
ya que el sistema de vinculacién de patentes tan solo entré en vigor en agosto de 2019 e incluye
medicamentos biolégicos.™® Es probable que genere un impacto en el nimero de solicitudes de patentes que
se presentan en Taiwan, particularmente para medicamentos innovadores, espacialmente tomando en cuenta
que la actual enmienda a la exclusividad de datos incluye proteccién para nuevas indicaciones.®
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO
DURANTE UN PERIODO DE 5 ANOS: RESUMEN (1/2)
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO
DURANTE UN PERIODO DE5 ANOS: RESUMEN (2/2)
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¢QUE OCURRE SI COLOMBIA MANTIENE UNA
TRAYECTORIA POSITIVA CON UN AMBIENTE AMIGABLE
HACIA LA INNOVACION?

Apoyo a la PIy la innovacidn en el sector biofarmacéutico:

* México, recientemente instituy6 politicas mas favorables al crecimiento de la industria biofarmacéutica local,
particularmente la adopcion del T-MEC y la nueva Ley de Propiedad Industrial.

* Mediante la nueva Ley de Proteccién a la Propiedad Industrial que fue aprobada por el Congreso en junio
de 2020:

- Se mejoraran la resolucion de infracciones de PI

- Se introducird un ajuste al plazo de la patente

- Se ampliara la proteccion reglamentaria de datos

- Se hara mejoras adicionales al sistema de vinculacidn se mejorara
Apoyo adicional a la PI:

+ Sin embargo, comparado a otros mercados de estudio de caso, México se ha quedado atras en la
implementacién adecuada de la normativa y en el fomento de asociaciones publico-privadas.

PN
d
-

Sistema de Vinculacién, 2003 T-MEC, 2018

an
\ 14

Ley de Invenciones en Instituciones Publicas de Investigacion, 2000

Tratado de Libre Comercio Singapur-EE.UU, 2004

® B

Ley de Asuntos Farmacéuticos (RGDP), 2007
Revision de la Ley de Asuntos Farmacéuticos , 2017
Estrategia Nacional de Propiedad Intelectual , 2008

Notificacién No. 0401001 por PFSB e el MHLW, 2007

Politicas dirigidas al cuello botella de patentes , 2004-2007

© ® @®

Leyenda: Politicas de PI Politicas de Innovacion
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ENFOQUE PARA LOGRAR BENEFICIOS
EN LAS CUATRO SITUACIONES

+ Para evaluar los beneficios potenciales de una mejora en los indicadores de la innovacidn, aplicamos el
siguiente enfoque:

- Paso 1, tomamos como referente el nivel de actividad innovadora por indicador en México del
ultimo afio disponible, asumiendo que México se mantuvo en una senda positiva, mejorando la P1y
efectuando cambios en la politica de innovacién.

- Paso 2, aplicamos las tasas de crecimiento promedio para un periodo de 5 afios previo al afio de
referencia asumiendo un crecimiento constante.

- Paso 3, finalmente, aplicamos escenarios de crecimiento de los paises de casos de estudio donde se
introdujeron cambios positivos en el régimen de innovacién y PIL.

+ Aplicamos la metodologia a cuatro indicadores de actividad innovadora y econédmica que incluyen:
publicaciones, ensayos clinicos, patentes, empleo en el sector biofarmacéutico.

ESCENARIOS: DESARROLLO DE ESCENARIOS SOBRE
EL IMPACTO DE FORTALECER EL REGIMEN DE PI'Y LA
POLITICA DE INNOVACION

A partir del analisis del estudio de caso y del analisis estadistico, establecemos dos escenarios:

* Un escenario que asume un cambio de régimen de PI junto con otras politicas de innovacidn
(crecimiento medio debido a una implementacion limitada).

+ Un escenario que asume un cambio de régimen de PI junto con otras politicas de innovacién
(crecimiento alto debido a una buena implementacidn).

DETALLES DEL ESCENARIO INVESTIGACION BASICA ENSAYOS CLINICOS PATENTES CREACION DE EMPLEO
S « | Escenario de crecimiento pausado Crecimiento afio a afio | Nimero promedio | Crecimiento afio a | Crecimiento afio a
E - g basado en una mejora del régimen de | promedio del 5% de anual del 9% de afio promedio del | afio promedio del
o uEJ propiedad intelectual (por ejemplo, | publicaciones de C&I ensayos clinicos. 17% en patentes 7% de puestos de
> g ° mejorando el régimen e proteccién | entre el 1% mas citadas farmacéuticas. trabajo en la industria
] s datos clinimos y la vinculacién de segln la base de datos biofarmacéutica.
a 2 W | patentes)y otros incentivos de de Scopus.
Z & = | innovacion, pero con limitaciones en la
S A Y | implementacion (basado en el analisis
-y z .
8 & de mercados de estudios de caso).
[
§ « | Escenario de crecimiento escalonado | Crecimiento afio a afio | Numero promedio | Crecimiento afio a | Crecimiento afio a
E 2 O | basado en una mejora del régimen | promedio del 9% de las | anual del 17% de afio promedio del | afio promedio del
@9 Z | de propiedad intelectual (por publicaciones de C&I ensayos clinicos 25% en patentes 17% de puestos de
> g 2] ejemplo, mejorando el RGPD y la entre el 1% mas citadas | (Taiwan). farmacéuticas trabajo en la industria
= 32 vinculacién de patentes) y otros segln la base de datos (Corea del Sur). biofarmacéutica (China).
& 2 =2 |incentivos de innovacién, con buena | de Scopus (China).
Z = g implementacién (basado en el
sA W | analisis de mercados de estudios
@ U |decaso).
o

« *E| escenario de crecimiento medio de México representa el escenario de crecimiento medio de China, Dinamarca, Japén, Singapur, Corea
del Sur y Taiwan.

« *E| escenario de crecimiento alto de México representa el escenario de mayor crecimiento de los estudios de caso relevantes para la
métrica particular de resultados de innovacién, que se describe en la pagina 52:
- Investigacién basica y empleo: los mercados de estudio de caso relevantes son China y Dinamarca;
- Ensayos clinicos: los mercados de estudios de caso relevantes son Japén, Singapur, Corea del Sur y Taiwan;
- Patentes: los mercados de estudio de caso relevantes son Singapur, Corea del Sur y Taiwan.
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ANALISIS DE ESCENARIOS DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA
E INNOVADORA EN MEXICO: BENEFICIOS ABSOLUTOS Y
POTENCIAL DE CRECIMIENTO (PROMEDIO)

Avances en investigacion basica
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= Numero total de patentes farmacéuticas otorgadas por IMPI

Numero de patentes proyectados en escenario de crecimiento medio

Numero de patentes proyectados en escenario de crecimiento alto
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Avances en ensayos clinicos

3
2.5
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0.5 96.7% (155
0 (0.83)
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- Numero total de ensayos clinicos por millon de habitantes aprobados anualmente
== Numero de ensayos clinicos proyectados por millén en escenario de crecimiento medio
-« NUmero de ensayos clinicos proyectados por milléon en escenario de crecimiento alto
Avances en empleos del sector farmacéutico
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10000 \-——'\
0
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Numero total de empleados en 1+D

Numero de empleados en I+D proyectados en escenario de crecimiento medio

Numero de empleados en 1+D proyectados en escenario de crecimiento alto

Nota:
el nimero de empleados del sector farmacéutico se estimé en funcién de la cantidad de empleados en I+D. Se supone que la relacién de
empleo del sector farmacéutico con respecto al total de los sectores intensivos en conocimiento se mantiene constante afio a afio.
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ILUSTRANDO LOS BENEFICIOS PARA MEXICO
(GANANCIA ABSOLUTA)

Utilizando como base las conclusiones del analisis, el fortalecimiento del entorno
de PI en México conllevaria a:
- Beneficios significativos en areas como los ensayos clinicos (muy afectadas por el nivel de proteccién

de datos que se genera), las patentes otorgadas (con el impacto mas directo derivado de las normas de
PI), y el empleo (con el impacto mas directo derivado de la mejora de las politicas de innovacion).

- Beneficios moderados en las publicaciones biolégicas (se espera que se vean afectadas indirectamente
por los cambios en el régimen de PI e innovacion).

Publicaciones adicionales Nuevos ensayos clinicos
en un aio adicionales en un afio
21,042 177

Equivale a una
inversion adicional
anual de ~$1,65 mil
millones.?

Medio Alto Medio Alto
Nuevas patentes adicionales Nuevos empleados en la industria
otorgadas en un aiio farmacéutica en un afio

2.849

Medio Alto Medio Alto

B Beneficio adicional [l Base México

2Nota: El costo del desarrollo de ensayo clinicos en México se estima es un 30% de los costos en los EE.UU."®°
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HALLAZGOS

1. La capacidad y el potencial de innovacion actuales de México

México goza de muchos de los factores necesarios para impulsar la innovacién
biofarmacéutica.

Esto incluye: mano de obra calificada, una gran poblacién que no han tenido tratamientos previos,
ubicacion estratégica aledafia a los EE.UU., y tratados establecidos para atraer inversidn extranjera.

El mercado también ha desarrollado un marco de DPI relativamente comprensivo, una base sélida de
investigacion académica, y varios grupos regionales de innovacién.

Hay margen de mejora en comparacioén con los mercados de la OCDE y Asia en
muchas actividades de innovacion.

Existen varias debilidades en el marco de la innovacién en México: la débil aplicacion de la legislacién
existente en materia de propiedad Industrial; las lagunas juridicas que permiten explotar las infracciones
de los derechos de propiedad Industrial y crean incertidumbre para la industria innovadora.

Ademas, la vinculacion de patentes se aplica de manera inconsistente y hay una carencia regulatoria en la
proteccién de datos.

Mayores retrasos en una mejora efectiva del marco de PI corre el riesgo de que el entorno de innovacién
de México quede rezagado con respecto a otros mercados latinoamericanos (que estan fortaleciendo sus
marcos de PI).

Las brechas en el marco de innovacion mexicano han limitado la actividad
innovadora en México, especialmente en términos de limitar la investigacion basica,
actividades de ensayos clinicos, solicitudes de patente y empleo.

Las regulaciones universitarias impiden que los investigadores colaboren con la industria privada, y la
industria privada no recibe incentivos suficientes para asociarse con la industria publica.

Los fondos para la investigacion disponibles son limitados y los fondos publicos no se asignan en base al
potencial de comercializacion.

Adicionalmente, hay un nimero limitado de Oficinas de Transferencia de Tecnologia en todo el pais, lo que
da como resultado la comercializaciéon de unas pocas patentes.
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2. Implicaciones para la politica econdmica y de innovacion de México

Necesidad inmediata de hacer cumplir las leyes de propiedad intelectual con un
enfoque de “accidn sin causar daio” (conocida como do no harm).

Recientemente, México ha realizado varios esfuerzos para fortalecer el entorno de propiedad intelectual,
como a través del T-MEC (octubre de 2018) y la nueva Ley Federal de Proteccion de Propiedad Industrial
(julio de 2020). Sin embargo, faltan legislacion de implementacién doméstica. Las lecciones de

Singapur destacan como las enmiendas a la ley local crearon una garantia para impulsar que empresas
multinacionales elijan Singapur como un espacio para la innovacién.

Existe la necesidad inmediata que México implemente normas legales para cumplir su compromiso con
el T-MEC. El gobierno ya ha sentado un precedente capitalizando el periodo de transicion del T-MEC
mediante la implementacion de disposiciones tempranas relacionadas con los compromisos de derechos
de autor y marcas registradas del acuerdo. México deberia evitar repetir el fracaso en implementar el
proteccién de datos clinicos luego de la ratificacion del TLCAN.

Ademas, el gobierno debe garantizar un enfoque informado de “accién sin causar dafio” para la
implementacién, tomando en cuenta los verdaderos objetivos de la ley de propiedad intelectual para
evitar cualquier consecuencia negativa no intencional sobre los incentivos para innovar.

Reglamento General de Proteccion de Datos - RGPD.

84

Desde 1994, bajo el TLCAN y ahora a través de T-MEC, México tiene la base legal para proporcionar
proteccién de datos clinicios. Sin embargo, la COFEPRIS no ha implementado ninguna regulacidn al
respecto. Los resultados en los mercados asiaticos comparables revelan los beneficios de una proteccién
solida otorgada a datos de los ensayos clinicos. El acuerdo de libre comercio Singapur-EE.UU. impulsé
las actualizaciones del marco de propiedad intelectual de Singapur, que incluye la implementacién del
proteccién de datos y la aplicacién de la vinculacidn a pacientes y la exencién Bolar a través de la Ley

de Patentes. Desde entonces, nuevas inversiones farmacéuticas en Singapur se han vinculado a esas
actualizaciones de los derechos de propiedad intelectual.

México debe garantizar la implementacién de legislacion para reconocer la proteccién de datos clinicos
para productos biolégicos y nuevas formulaciones e indicaciones. México podria enmendar la Ley
Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial o incluir una disposicion en la Ley General de Salud para
implementar medidas sobre el proteccion de datos clinicos a nivel federal.

El valor de la PI en la salud y el crecimiento



Fomentar el sistema de comunicacion entre COFEPRIS, IMPI y la industriay la
implementacion de la vinculacion de patentes.

Las entrevistas con expertos revelaron que las fallas en la comunicacién entre la COFEPRIS, la industria
y el IMPI ha provocado retrasos en la aprobacion de los ensayos clinicos, un ineficaz cumplimiento de la
vinculacién de patentes y deficiencias en la comunicacién con la industria.

Las lecciones de Singapur y Dinamarca revelan cémo las organizaciones y plataformas que tienen como objetivo
mejorar la comunicacidn entre las partes interesadas en la innovacion pueden facilitar la transferencia de
tecnologia. Ademas, Taiwan y Corea del Sur implementaron leyes locales para hacer cumplir la vinculacion de
patentes y mejorar la comunicacién entre las autoridades nacionales de salud y las de patentes.

En México, la ampliacion del sistema de vinculacidn de patentes segln la Ley Federal de Proteccidn a la
Propiedad Industrial, mejora la comunicacién entre la COFEPRIS y el IMPI, y es una sefial a la industria
que existe una proteccion a las patentes. Sin embargo, adn se requieren normativas de implementacion
secundarias para garantizar la seguridad juridica y la adopcién de las medidas introducidas por el T-MEC
que permitan la participacion de las partes involucradas en el sistema de vinculacién de patentes para
proporcionar argumentos que respalden sus intereses mediante un proceso no contencioso.

Creacion de un entorno que proporcione seguridad juridica para la colaboraciéony la
transferencia de tecnologia.

La poblaciéon mexicana goza de sdlidas y diversas aptitudes, sin embargo, los académicos carecen de la
oportunidad de asociarse con la industria y de incentivos para comercializar sus patentes (por ejemplo en la
forma de licencias o regalias). No obstante, algunas universidades han empezado a reconocer el valor de la
innovacién, como es el caso de la Universidad de Monterrey. Dinamarca alguna vez estuvo en una situacién
similar, pero el gobierno danés se propuso un esfuerzo concertado para fomentar la colaboracién entre la
industria y el mundo académico, en un entorno de seguridad juridica para la innovacién a través de incentivos,
subvenciones y plataformas de intercambio de conocimientos para apoyar la innovacion farmacéutica.

Asi mismo, el gobierno federal mexicano podria apoyar modificaciones a las normativas universitarias
para fomentar las alianzas publico-privadas, asignar fondos publicos en base al potencial comercial de la
investigacion y enmendar la Ley de la Ciencia y Tecnologia para alinear los objetivos de investigacion de las
partes interesadas y como mensaje del compromiso gubernamental hacia la innovacion.

Priorizacion gubernamental de la innovacion.

Las medidas de austeridad del gobierno federal mexicano de la Gltima recesion ya han disminuido el
financiamiento federal para la innovacidn y un enfoque futuro con mas medidas de ahorro de costos como
resultado de la pandemia de COVID-19 puede exacerbar esta tendencia. Sin embargo, algunos estados le
siguen apostando a la innovacién, como es el caso del Estado de Jalisco, que viene invirtiendo hacia un
incremento de su capacidad de innovacién y produccién farmacéutica.

Corea del Sur y Japén ejemplifican como la priorizacién concertada y a largo plazo de la innovacion

puede conducir al crecimiento econémico y ofrece altos niveles de acceso de los pacientes a nuevos
medicamentos/tratamientos. Singapur facilité la coordinacién de los organismos publicos de innovacién 'y
la industria para superar barreras, como son una poblacién pequefa y sus relativamente limitadas ventajas
comparativas, para impulsar la innovacion.

El gobierno federal mexicano debe apoyar la institucién de Ministerios de Innovacion a nivel estatal y mas
Oficinas de Tecnologia y Transferencia de Tecnologia a nivel local en las universidades. Al fortalecer las
instituciones gubernamentales de innovacidn, el gobierno federal motivara asimismo al mundo académico
y le sefialard a la industria que prioriza la innovacién.
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