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El valor de la PI en la salud y el crecimiento



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 Lat Am.

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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TOMAMOS EN CUENTA LOS RECIENTES CAMBIO EN

LA LEGISLACION

ACUERDOS DE
EQUIVALENCIA, 2011 - 2014

OFICINAS DE
TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA, 2012

POLITICAS DE INNOVACION

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

FALTA DEL
CUMPLIMIENTO DE LA
REGULACION DE PI

DEMORAS Y UN SISTEMA
ENGORROSO FRENTE A
LA RESOLUCIONES DE
INFRACCIONES

PROTECCION A LA PIY OTROS INCENTIVOS A LA PI

NO LE SE OTORGA
PRIORIDAD A LA
INNOVACION
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EL GOBIERNO DE FOX
INTRODUJO UN SISTEMA
DE VINCULACION, 2003




PROGRAMA ESPECIAL DE LEY DE ASOCIACIONES
CIENCIA TECNOLOGIA E PUBLICO-PRIVADAS,
INNOVACION 2012-2037 DICIEMBRE 2015

EXCLUSIVIDAD DE
DATOS, 2012

REDUCCION EN
EL IMPUESTO A LA
RENTA, 2016

NUEVA LEY DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL, JULIO DE 2020

CAMARA DE DIPUTADOS Y TRATADO ENTRE ESTADOS
SENADO POR EL PRESIDENTE FOX, UNIDOS, MEXICO Y CANADA
ACTUALIZACION DE LA REFORMA (T.-MEC) OCTUBRE DE 2018
DE LICENCIAS OBLIGATORIAS, 2004
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RECOLECTAMOS UNA AMPLIA GAMA DE
PERSPECTIVAS A TRAVES DEL PROGRAMA DE
ENTREVISTAS

6

* SE EFECTUARON
ENTREVISTAS CON 9
EXPERTOS
a fin de contar con la visién de la
industria sobre la politica de PI
y el entorno de la innovacion en
México y las brechas y desafios
clave que aun existen:

- AMIIF
- PhRMA
- Novartis

Pfizer

- UCB

Roche

AbbVie

- J&J

- Grunenthal

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

MEXICO

S
o

7%

COHORTIAS

THE CRO OF LATAM



MEXICO: )
EVALUACION DE DESEMPENO

* 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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SE HAINTRODUCIDO LEGISLACION RECIENTE PARA
MEJORAR EL REGIMEN DE PROPIEDAD INDUSTRIAL, PERO
LA EFICACIA DE SU APLICACION SIGUE SIENDO INCIERTA

1990 1992 1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020

Promulgacion de la Ley de Comision de Cienciay
Propiedad Industrial, 1991 Tecnologia, 2003

Nota de la COEFPRIS
sobre la exclusividad de la
proteccion de datos, 2012

T-MEC, 2018

Promulgacion de Sistema de

NAFTA, 1994 vinculacién, 2003
Legislacion sobre PI modificada Reforma Licencias Neueva Ley de
luego del ingreso a la OMC, 1999 Obligatorias, 2004 PI, 2020

La revision de la literatura identifico seis debilidades principales en el régimen de PI de
México. Algunas han sido abordadas desde entonces a través de la ley de PI*.:

* DEMORAS EN LA Una empresa puede tardar entre 5y 8 afios en acceder a una indemnizacién por
2 dafios derivados de una infraccién de Derechos de PI. A través de la nueva Ley
RESOLUCION DE Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial, se han modificado las normas
INFRACCIONES DE PI para reclamar dafios y perjuicios con el fin de facilitar y agilizar los tramites
correspondientes.

FALTA DE UN MARCO En 2012, la COFEPRIS emitié lineamientos para implementar la RDP para
2 nuevas entidades quimicas por cinco afios. En el marco del T-MEC, México
NORMATIVO SOLIDO DE

. ampliard el plazo para la RDP de nuevos productos quimicos agricolas,
PROTECCION DE DATOS nuevos productos farmacéuticos y nuevas indicaciones.

EXCLUSION DE La garantia de 10 afios de exclusividad de datos para los productos biolégicos
BIOLOGICOS EN EL T-MEC en el T-MEC se elimin6 del acuerdo comercial trilateral a finales de 2019.

DEBIL VICULACION DE La COF’EPRIS parece aplicar la V|nFuIaC|on de pa?tentes de mar)era inconsistente.

PATENTES A través de la nueva Ley de Propiedad Industrial se ampliara el alcance de la
vinculacién para incluir todas las patentes de invenciones susceptibles de ser

utilizadas, incluidas las relativas a usos, en un producto farmacéutico.

NO HAY DISPOSICIONES La nueva Ley de Propiedad Industrial ha introducido un “certificado
2 complementario” que permite ajustar el plazo de la patente por retrasos en
PARA LA EXTENSION DEL

su otorgamiento.
PLAZO DE VIGENCIA DE
LAS PATENTES

POTENCIAL ABUSO DE México no impone ningun limite a la cantidad de materias primas que

LA EXENCINN BOLAR se pueden importar en un producto farmacéutico patentado para “uso
experimental” (la exencion Bolar). Los controles sobre la exencidn Bolar se
cubriran mediante disposiciones reglamentarias.

Ultimos desarrollos
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LOS DESAFIOS EN LA IMPLEMENTACION

DEL T-MEC SE EXTIENDEN MAS ALLADE LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL 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 y otros
tratados de libre comercio. 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 Elnuevo 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 segln 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 contratacion constituye una
compensacion de la inversion 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 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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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 de proteccion para los 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 Industrial.

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 la proteccién de datos clinicmos a través
de la legislacién.

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

Poblacion ~ 128:
millones

PIBper 39290

capita

Economia Ingresos
altos

Poblacion

Corea del Sur @

51,64 millones

PIB per capita

$31.363

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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LOS SIGUIENTES INDICADORES SE
EVALUARON PARA ENTENDER EL
ENTORNO INNOVADOR EN GENERAL

12

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., -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



Vistas aéreas de la playa y el arrecife de Cabo Pulmo, México, shutterstock.com/it/g/photonatura.
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO
DURANTE UN PERIODO DE 5 ANOS: RESUMEN (1/2)

CAMBIOS CLAVE
EN LA POLITICA
DE INNOVACION

DINAMARCA

Estrategia de globalizacion,
“Dinamarca-Construyendo sobre
la tradicién “ 2006

SINGAPUR

Iniciativa de Ciencias en
Biomedicina, 2000

COREA DEL SUR

Plan “Bio-Visién 2016", 2007
“Iniciativa 577", 2008

CAMBIOS
CLAVE EN LA
REGULACION

DE PROPIEDAD
INTELECTUAL

Ley sobre invenciones en
Instituciones Publicas de
Investigacion, 2000

TLC Singapur-EEUU, 2004

Ley de Asuntos Farmacéuticos,
2007: Otorgamiento de
proteccién de datos

OTROS CAMBIOS
CLAVES
REGULATORIOS

Atribuible

Crecimiento

Atribuible

Crecimiento

Crecimiento SR

a normativa

a normativa

a normativa

BERD* / GERD* 3% G 70% ‘ 11% G
Investigacion
[ temprana 7% @ 4% @ 4% @
L8 (publicaciones)
3
2
= Ensayos clinicos G Q Q
] (Todos) 4% 7% 7%
S
=
]
< Patentes 0% Q 4% @ 16% O
Patentes
(USPTO) 17% G 22% O 29% G

S
£
o
c
5] Empleos en
w el sector de 3% @ 6% O 7% Q
=1 biofarmacéuticos
=
2
7]
<

Impacto de la normativativa
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IMPACTO ATRIBUIBLE AL CAMBIO REGULATORIO
DURANTE UN PERIODO DE5 ANOS: RESUMEN (2/2)

CAMBIOS CLAVE
EN LA POLITICA

TAIWAN

Ley de biotecnologia y nuevo
Desarrollo farmacéutico (2007)

Programa para el Desarrollo de
la ciencia y tecnologia (2006)

Plan bésico de cienciay
tecnologia (1996-2016)

DE INNOVACION
CAMBIOS
CLAVE EN LA Revision de la Ley de'asuntos Normativa de Proteccion de Aviso de ampliacién de plazo
REGULACION farmacéuticos (2005): Datos (RDP) (2001) de RDP (2007)
DE PROPIEDAD : otorgamiento de RDP
INTELECTUAL
OTROS CAMBIOS - I -
Programa de reduccion de . . Politicas especificas para los
CLAVES Estrategia nacional de PI (2008)
REGULATORIOS atrasos, 2010-2017 atrasos en patentes (2004-2007)

Atribuible

Crecimiento

Crecimiento GG

.. Atribuible
Crecimiento

a normativa

a normativa

a normativa

BERD* 14% Q 26% Q 4% @
Investigacion
temprana 4% @ 12% @ -1% N/A
(publicaciones)
[+
S
B2 Ensayos clinicos 17% Q 16% O 30 N/A
2 (Todos) 0 o -3%
E
e Patentes
.'g (residentes 23% O
= locales)
< 35% Q 0.6% Q
Patentes
(no residentes 11% Q
locales)
Patentes (USPTO) 20% G -2% N/A -31% N/A
S
£
©
S
w71 Empleos en sector
: biofarmacéutico 8% Q 17% Q 1% N/A
o
o
=
©
<

Impacto de la normativativa

OODI®

*BERD: Gasto empresarial interno en I+D.
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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

100
80
60
40
20 -

0
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

== NUmero de publicaciones de C&l por cada 100 investigadores
= == Publicaciones proyectadas en escenarios de crecimiento medio

“ == Publicaciones proyectadas en escenarios de crecimiento alto

Avances en patentes otorgadas por oficina local

8000
155.8%
6000 (3,763) g
4000 PP
2000 . S i
0
ORI O DXL O A DO O N A D >0 0 A D9 QN Ak
ARG o S SRR SN SN N NN BN N NS SN IO S A L R}
PEPEFEFLELFTS TS F S S S S S o e

= 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
& L 4
2 - =
Pl . -
1 180.3%
0.5 96.7% (155
0 (0.83)
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
- 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
40000
30000
20000
10000 \-——'\
0

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

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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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 innovacion en México: la débil aplicacion de la legislacion
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 vinculacién 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 innovacion
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.

18  Elvalor de la PI en la salud y el crecimiento



HALLAZGOQOS (2/3)

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 transiciéon 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.

Desde 1994, bajo el TLCAN y ahora a través de T-MEC, México tiene la base legal para proporcionar
proteccion de datos clinicios. Sin embargo, la COFEPRIS no ha implementado ninguna regulacion al
respecto. Los resultados en los mercados asidticos comparables revelan los beneficios de una protecciéon
sélida 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 implementacion del
proteccién de datos y la aplicacién de la vinculacién 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.
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2. Implicaciones para la politica econdmica y de innovacion de México

Fomentar el sistema de comunicaciéon entre COFEPRIS, IMPI y la industriay la
implementacioén de la vinculacion de patentes.

+ Las entrevistas con expertos revelaron que las fallas en la comunicacion 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 como las organizaciones y plataformas que tienen como
objetivo mejorar la comunicacién entre las partes interesadas en la innovacién 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 vinculacion de patentes segun la Ley Federal de Proteccién a la
Propiedad Industrial, mejora la comunicacion entre la COFEPRIS y el IMPI, y es una sefial a la industria
que existe una proteccién a las patentes. Sin embargo, aln se requieren normativas de implementacién
secundarias para garantizar la seguridad juridica y la adopcion 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 colaboracion y la
transferencia de tecnologia.

+ La poblacién mexicana goza de sélidas 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
innovacion, como es el caso de la Universidad de Monterrey. Dinamarca alguna vez estuvo en una situacion
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 innovacidn 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.
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Priorizacion gubernamental de la innovacion.

* Las medidas de austeridad del gobierno federal mexicano de la ultima recesion ya han disminuido el
financiamiento federal para la innovacién 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 innovacion y produccién farmacéutica.

« Corea del SuryJapén ejemplifican cémo 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 facilit6 la coordinacién de los organismos publicos de innovacién y
la industria para superar barreras, como son una poblacién pequefia y sus relativamente limitadas ventajas
comparativas, para impulsar la innovacién.

* El gobierno federal mexicano debe apoyar la instituciéon de Ministerios de Innovacién 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 sefialara a la industria que prioriza la innovacidn.
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Vista aérea de la Ciudad de México, México, shutterstock.com/it/g/JessKraft.
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